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Nowelizacja
Prawa farmaceutycznego

— przeglad zmian

HBEN DZP

wigcej niz prawe

Poczatek 2015 roku wigze sie ze wprowadzeniem duzej ilosci istotnych
zmian dla branzy farmaceutycznej. Zmiany te wynikaja z implementacji
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z 8 czerwca
2011 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego
{-_ kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
o - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw
Y ¥ leczniczych do legalnego taricucha dystrybucji (Dyrektywa).

Tomasz Kaczynski Senior Associate, Walery Arnaudow Associate
w Praktyce Life Sciences kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka

Nowelizacja Prawa farmaceutycznego, ktéra weszta w Zzycie
8 lutego 2015 r. ma na celu wdrozenie do polskiego porzad-
ku prawnego regulacji Unii Europejskiej okreSlonych wczesniej
w Dyrektywie. Gtdownym celem nowelizacji jest wytaczenie sfatszo-
wanych produktéw leczniczych z legalnego tancucha dystrybucji.

Ustawa nowelizujgca wprowadza definicje sfatszowanego pro-
duktu leczniczego, instytucje posrednika w obrocie hurtowym pro-
duktami leczniczymi oraz precyzuje wymogi dotyczace obrotu hur-
towego i detalicznego produktami leczniczymi. Ponadto, noweliza-
cja wprowadzita wymogi dotyczace wytwarzania, importu i obrotu
substancjg czynna.

Zmiany dotyczg wiec wszystkich przedsiebiorcéw funkcjonuja-
cych w ramach tahcucha dystrybucji — od wytwércy do detalisty.

Sfatszowany produkt leczniczy

Obecnie duza czes¢ substancji uzywanych do produkcji lekéw
oraz samych lekéw pochodzi z egzotycznych krajow wschodnich.
Liderem eksportu sg Chiny i Indie. Niestety, coraz czesciej dochodzi
do nieprawidtowosci na tym polu, co niewatpliwie wptywa negatyw-
nie na pacjentéw. W samej preambule Dyrektywy zauwazono, ze
jest to problem juz nie tylko europejski, ale globalny. Jedynie szcze-
gotowo wyznaczona wspétpraca miedzynarodowa moze zagwaran-
towac istotne ograniczenie niepokojacego zjawiska.

Polska nowelizacja definiuje sfatszowany produkt leczniczy jako
produkt leczniczy, ktory zostat fatszywie przedstawiony w zakresie:
e tozsamosci produktu, w tym jego opakowania i etykiety, nazwy

lub sktadu w odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikéw, w tym

substancji pomocniczych, oraz mocy tych sktadnikéow,
e pochodzenia, w tym jego producenta, kraju wytworzenia, kraju po-
chodzenia lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
e historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzysty-
wanych kanatéw dystrybucji.
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Definicja nie obejmuje przy tym niezamierzonych wad jakosciowych.
W celu wykrycia i ochrony przed sfatszowanym produktem
leczniczym poszerzono kompetencje Pafstwowej Inspekcji Far-
maceutycznej oraz natozono nowe obowigzki na przedsiebiorcéw
funkcjonujagcych w ramach tancucha dystrybucji. Wprowadzono
takze dodatkowe oznaczenia produktéw oraz obowigzki bardziej
szczegbtowej kontroli obrotu na rynku farmaceutycznym.

W celu ochrony przed sfatszowanym produktem leczniczym posta-
nowiono o umieszczaniu dodatkowych zabezpieczefi umozliwiajacych
potwierdzenie autentycznosci produktu oraz identyfikacje opakowan.
Obowiazek ten bedzie dotyczyt co do zasady produktéw wydawanych
na recepte (chyba, ze zostang wytaczone w akcie delegowanym),
natomiast produktow OTC, tylko jezeli zostang objete obowigzkiem.
Wymég stosowania zabezpiecze wejdzie w zycie dopiero 3 lata od
wydania aktéw delegowanych przez Komisje Europejska.

Zmiany dotkng wszystkich przedsiebiorcéw funkcjonujgcych
w ramach tafcucha dystrybucji — od wytwoércy do detalisty. Wytwor-
ca bedzie bowiem musiat zapewni¢ wtasciwe zabezpieczenie i ozna-
czenie samych produktéw, a dystrybutorzy beda zobowigzani we-
ryfikowac te zabezpieczenia. Bedzie to wiazato sie z koniecznosciag
poniesienia kosztow zardwno na etapie produkcji (koszty dodatko-
wych zabezpieczen), weryfikacji globalnej (stworzenie i utrzymanie
elektronicznego systemu weryfikacji), jak i weryfikacji lokalnej u dys-
trybutoréw hurtowych i detalicznych (koszty czytnikow kodéw 2D).

Substancja czynna (API)

Nowelizacja wprowadza regulacje obrotu APl (Active Phar-

maceutical Ingredient). Nowe przepisy reguluja kwestie podej-
mowania i prowadzenia dziatah z zakresu wytwarzania, importu
i dystrybucji substancji czynnej. Podmioty zajmujace sie produkcja
i dystrybucja APl zobowigzane s3 do uzyskania wpisu do Krajowe-
go Rejestru Wytwércow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substan-
cji Czynnych. Wytwérca lub importer APl poza uzyskaniem stosow-
nego wpisu, bedg obowigzani do przestrzegania Dobrej Praktyki
Wytwarzania i Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych.
Obecnie, w Ministerstwie Zdrowia trwajg prace nad powyzszymi
aktami wykonawczymi. Do wytwarzania produktéw leczniczych
moga zostac uzyte jedynie substancje czynne wytworzone zgodnie
z wymaganiami ww. aktu prawnego. Organem nadzoru, przepro-
wadzajacym inspekcje w tym zakresie jest GIF.

Posrednik w obrocie produktami leczniczymi
Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi zostato zdefi-

niowane jako dziatalnos¢:

e zwigzana z zakupem i sprzedaza produktéw leczniczych,

¢z wytgczeniem obrotu hurtowego, dostawy lub posiadania pro-
duktow leczniczych lub innych form wtadztwa nad produktami
leczniczymi,

¢ polegajaca na niezaleznym prowadzeniu negocjacji,

e narzecz innego podmiotu.

Nowe przepisy natozyty na posrednika szereg obowigzkéw, m.in.:

e przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,

¢ stosowanie systemu jakosci okreslajgcego obowiazki, procesy
i Srodki zarzadzania ryzykiem zwigzanym z prowadzong dziatal-
noscia,

e przekazywanie GIF kwartalnych raportéw dot. wielkosci obrotu
produktami leczniczymi, w ktérych podmiot uczestniczyt, wraz
ze struktura tego obrotu, oraz

¢ informowanie GIF i Prezesa URPL o podejrzeniu sfatszowania
produktu leczniczego.

Przedsiebiorca zamierzajacy prowadzi¢ dziatalnos¢ posrednic-
twa w obrocie produktami leczniczymi powinien ztozy¢ wniosek
o wpis do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami
Leczniczymi (Rejestr). Z obowiazku wpisu zwolnieni zostali posred-
nicy zarejestrowani przez wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — sg to bowiem strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Prowadzenie dziatalnosci posrednictwa bez uzyskania wpisu do
Rejestru jest zagrozone sankcjami karnymi.

Obrét hurtowy i detaliczny produktami leczniczymi

Z dniem wejscia w zycie nowelizacji, sktady konsygnacyjne i cel-
ne staty sie hurtowniami farmaceutycznymi. Obecnie obrét hurto-
wy produktami leczniczymi mogg prowadzi¢ wytacznie hurtownie
farmaceutyczne. Zmieniona zostata takze definicja samego obrotu
hurtowego. Obrét hurtowy moze dotyczy¢ produktéw leczniczych
lub produktéw leczniczych weterynaryjnych bedacych wtasnoscia
hurtowni lub innego uprawnionego podmiotu posiadajacego po-
zwolenie na dopuszczenie obrotu.

Nowelizacja wptyneta takze na obrét detaliczny produktami lecz-
niczymi. Wprowadzono wyrazny zakaz tzw. odwréconego tancucha.
Zakazano sprzedazy produktéw leczniczych przez apteke ogélnodo-
stepna lub punkt apteczny hurtowni farmaceutycznej, innej apte-
ce ogblnodostepnej lub innemu punktowi aptecznemu. Zmieniono
zasady prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych.
Podstawa wydania produktu leczniczego z apteki ogélnodostepne;j
albo punktu aptecznego w ramach wysytkowej sprzedazy produk-
tow leczniczych jest zamoéwienie. Minister Zdrowia otrzymat upo-
waznienie do okreslenia w Rozporzadzeniu m.in. warunkéw lokalo-
wych apteki i punktu aptecznego prowadzgcego wysytkowga sprze-
daz produktéw leczniczych.

Nowelizacja majgca na celu przede wszystkim zwiekszenie
bezpieczenstwa pacjentéw, wyznaczyta nowe standardy postepo-
wania zaréwno na etapie wytwarzania produktow leczniczych, jak
i wprowadzania ich do obrotu. Praktyka organéw administracyjnych
bedzie sie dopiero tworzy¢, a rzeczywisty skutek zmian poznamy
z biegiem czasu. Jednak juz teraz nasuwaja sie pewne watpliwosci
zwigzane z nowym porzadkiem prawnym. ]
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