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Nowe obowiazki dla
przedsiebiorcow

-wdrazanie dyrektywy
fatszywkowej




Akty prawne

» Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8
czerwca 2011 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do odnoszgcego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie
zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych
do legalnego fancucha dystrybucji

» Rozporzgdzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2
pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegotowych
zasad dotyczgcych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
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Uczestnicy systemu & implementacja

= 28 krajow UE + Norwegia, Islandia, Liechtenstein

Peina implementacja — luty 2019 r.

Wyijatek:

Belgia, Wtochy, Grecja — dodatkowe 6 lat na implementacje
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Cel regulacii

= Wyeliminowanie z legalnego obrotu sfatszowanych produktow
= Zagwarantowanie wiarygodnosci tancucha dystrybuciji

= Wzmocnienie miedzynarodowej koordynacji i wspotpracy w celu
zwiekszenia ochrony zdrowia publicznego w UE przed zagrozeniem
sfatszowania produktow

= Zapewnienie lepszego przeptywu informacji o podejmowanych
dziataniach
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Sfatszowany produkt leczniczy

Produkt leczniczy, ktory zostat fatszywie przedstawiony w zakresie:

» tozsamosci produktu, w tym jego opakowania i etykiety, nazwy lub
sktadu w odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikow, w tym substancji
pomocniczych, oraz mocy tych skfadnikow

" jego pochodzenia, w tym jego producenta, kraju wytworzenia, kraju
pochodzenia lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

= jego  historii, w tym danych i dokumentow dotyczgcych
wykorzystanych kanatow dystrybucji
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Zakres przedmiotowy regulacji

» Produkty lecznicze dostepne na recepte
» Wyjatki zawarte na biatej i czarnej liscie
. Mozliwos¢ rozszerzenia obowigzku na leki OTC

. MozliwosC wytgczenia poszczegolnych grup produktow na
recepte

» Grupy produktow wybrane przez organy krajowe - rozszerzenie
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Wykazy odstepstw od umieszczania lub
nieumieszczania zabezpieczen

Tzw. Biata lub czarna lista

Organy krajowe informujg Komisje o produktach, w ktérych przypadku
nie ma ryzyka sfatszowania lub w przypadkéw lekow OTC takie ryzyko

wystepuje
Organy krajowe przeprowadzajg ocene ryzyka

W przypadku rozszerzenia stosowania na leki OTC — organy krajowe
dotaczajg rowniez dowody i dokumenty potwierdzajgce wystepowanie
wypadkow sfatszowania
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Biata lista (wytgczenie spod stosowania)

Nazwa substancji czynnej lub kategorii produktow

Homeopatyczne produkty lecznicze

Generatory izotopdw promieniotworczych

Zestawy

Prekursory nuklidéw promieniotwdérczych

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej, ktére zawierajg tkanki lub komorki lub sktadajg sie z nich
Gazy medyczne

Roztwory do zywienia pozajelitowego o kodzie anatomiczno-terapeutyczno-chemicznym (,ATC”)
zaczynajgcym sie od BOSBA

Roztwory wptywajgce na rownowage elektrolitowg o kodzie ATC zaczynajgcym sie od BO5BB

Roztwory wywotujgce osmoze diuretyczng o kodzie ATC zaczynajgcym sie od BO5SBC

Dozylne roztwory uzupetniajgce o kodzie ATC zaczynajg cym sie od BO5X

Rozpuszczalniki i rozcienczalniki, wigcznie z ptynami do irygacji, o kodzie ATC zaczynajgcym sie od VO7AB
Srodki cieniujgce o kodzie ATC zaczynajgcym sie od V08

Testy na choroby alergiczne o kodzie ATC zaczynajgcym sie od V04CL

Ekstrakty alergendw o kodzie ATC zaczynajgcym sie od VO1AA
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Czarna lista

Produkty lecznicze wydawane bez recepty, ktore bedg
musiaty zawieraC zabezpieczenia:

Nazwa substancji czynnej Posta¢ farmaceutyczna
lub kategorii produktow

Omeprazol Kapsutka dojelitowa, twarda 20 mg
Omeprazol Kapsutka dojelitowa, twarda 40 mg
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Kryteria, ktdre muszg byc¢ spetnione

(i) cena i wielkos¢ sprzedazy produktu leczniczego;

(ii) liczba i czestotliwos¢ wczesniejszych przypadkéw sfatszowanych
produktow leczniczych zgtoszonych w Unii i w panstwach trzecich
oraz ewolucja liczby i czestotliwosci tych przypadkow do dnia
sporzgdzania wykazu;

(iii) specyficzne cechy danych produktow leczniczych;
(iv) ciezar schorzen leczonych przy pomocy danych produktow;

(v) inne ewentualne zagrozenia dla zdrowia publicznego;
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Zasady wigczania produktow na listy

Celem nie moze by¢ chec odejscia od ogolnych zasad

Wszystkie kryteria muszg by¢ spetnione tgcznie

Szacuje sie, ze dokonanie zmiany trwa ok. 2 lata

Konieczne jest uwzglednienie trendéw w fatszowaniu

Listy sg wspolne dla wszystkich krajow - propozycja 2/3

Definiowanie po nazwie substancji czynnej




(i) Cena i wielkosSc sprzedazy

= Cena detaliczna — nizsza niz €5
= Cena hurtowa - nizsza niz €3
» Cena zbytu — nizsza niz €2.7

» Wielkosc¢ sprzedazy jest nizsza niz 1 opakowanie na 1000 obywateli

W roku

85% produktow leczniczych z dang substancjg czynng powinno
spetniac jedno z tych kryteriow
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Narzedzie do nadzoru

Ogolnounijne zasady dotyczgce zabezpieczen produktow leczniczych
z uwzglednieniem cech i specyfikacji technicznych niepowtarzalnego
identyfikatora, sposobdw weryfikacji zabezpieczen oraz tworzenia
systemu baz zawierajgcego informacje na temat zabezpieczen |

zarzgdzania tym systemem.



Podstawowy cel systemu baz

Uzyskiwanie
niepowtarzalnych
kodow

Rejestrowanie
podmiotéw w tancuchu
dystrybucji
upowaznionych do
zdjecia kodow

Umozliwienie
weryfikacji
autentycznosci
kodow




Zakres zbieranych danych

Akty delegowane wskazujg tylko minimalng iloS¢ zbieranych danych,
np. nazwa i nazwa zwyczajowa produktu, panstwo cztonkowskie w
ktorym produkt ma by¢ przeznaczony do wprowadzenia do obrotu

Konieczna jest jednak elastycznosc¢ systemu, gdyz moze pojawicC sie
potrzeba rozszerzenia ilosci danych
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Wykorzystanie danych przez Panstwa

Cztonkowskie

Refundacja

Epidemiologia
farmakologiczna

_J
] ™
Nadzér nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii
o
\




Tworzenie | zarzadzanie systemem baz

Podmiot prawny niekomercyjny utworzony w Unii przez producentow |
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zawierajgcych zabezpieczenia (NMVO)

- Hurtownicy i osoby upowaznione do dostarczania pacjentom
produktéw leczniczych sg uprawnieni do dobrowolnego udziatu w
podmiocie prawnym, bez ponoszenia kosztow

Koszty systemu baz ponoszg producenci produktow leczniczych

zawierajgcych zabezpieczenia




Modele podziatu kosztow

Sprawiedliwe

Transparentne

Przewidywalne

t atwe do wyliczenia

Ptatne z gory
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Wprowadzenie polskich regulacji prawnych

Wskazanie sytuacji w ktorych hurtownik jest zobowigzany do
weryfikacji zabezpieczenia i wycofania identyfikatora przed dostawg
(np. dostawa dla lekarzy dentystéw, zaktadow karnych, hospicjow)

Podjecie decyzji o ewentualnym rozszerzeniu stosowania
zabezpieczen na inne produkty — wskazanie zakresu rozszerzenia

Okreslenie zasad nadzoru przez organy panstwowe nad systemem
— stworzenie wytycznych na poziomie UE
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Wprowadzenie polskich regulacji prawnych

» Prawo dostepu do danych przez organy panstwowe na potrzeby
refundacji, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii |
epidemiologii farmakologicznej

= Sposéb budowy indywidualnego numeru

= Ustanowienie zasad dotyczgcych sankcji majgcych zastosowanie w
przypadku naruszen przepisow — skuteczne, proporcjonalne,
odstraszajgce
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Dziekuje za uwage ©

Ewa Warminska
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