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(ancelaria adwokacka Prawo o lekach sfatszowanych:
historia zmian

9.02.2016- publikacja

Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji Europejskiej,
uszczegbtowiajgcego zapisy
2.01.2013: Termin na Dyrektywy 2011/62/EU
implementacje Dyrektywy

‘ 8.06.2011: Dyrektywa

2011/62/EU (o przeciwdziataniu
wprowadzaniu do legalnego
tancucha dystrybucji

Grudzien 2008: sfatszowanych produktéw

propozycja zmian w prawie leczniczych)

UE przedtozona przez Komisje

Europejska - N

9/02/2019: termin na wdrozenie wszystkich zmian i
< uruchomienie systemu weryfikacji autentycznosci lekow %
(po tej dacie system powinien by¢ w petni operacyjny)
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CZy2eWSCY | anstasiasdwotacka Zrodta wiedzy o tym, jak system
powinien wygladac

Dyrektywa 2011/62/UE zmieniajgca Dyrektywe 2001/83/WE

e w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do
legalnego fancucha dystrybucji

e http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir 2011 _62/dir_2011 62 pl.pdf

e przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

e http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/reg 2016 _161/reg 2016 161 pl.pdf

Wytyczne i komunikaty EMVO — Europejskiej Organizacji Weryfikacji
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COWW SOV | kancelaria adwokacka

Manufacturer |=9»
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Barcode

Wholesaler

Jak ma wygladac system?
Przypomnienie

Wholesaler

Retailer/

Pharmacist/ (=3
Hospital
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WSEY | smosseicsaveinsa Na czym ma polegacC serializacja
lekow? Przypomnienie

Proces umieszczania

niepowtarzalnych Zgodnie z Dyrektywa
Tt e 2001/83, na
identyfika orgw na e
opakowaniach zewnetrznym leku maja
lekéw to wtasnie sig znajdowac:
serializacja |
| |
Zabezpieczenia -
umozliwiajgce Elementy umozliwiajgce
weryfikacje sprawdzenie, czy
autentycznosci leku oraz opakowanie zewnetrzne
identyfikacje opakowan zostato naruszone
jednostkowych ) )
|
| |
™ ™ E——— .
Zgodnie z _riepflsy e L
Rozporzadzeniem P JaKq Tormg maja miec
) W praktyce ma on miec zabezpieczenia otwarcia
delegowanym, jest to |
X erell forme kodu 2D .(e ementy
,,fl(;epov;k . uniemozliwiajgce
Identylikator naruszenie opakowania) /.eu

/ /




Leki objete seriazliacjg

Jakie leki beda objete
serializacja? Przypomnienie

Co do zasady, leki dostepne Co do zasady, leki dostepne

na recepte (z pewnymi bez recepty

wyjatkami) Ponadto niektdére kategorie
Sposrod lekow dostepnych lekow na recepte, np.

bez recepty — omeprazol produkty homeopatyczne,
20mg i 40mg produkty terapii

Zaawansowanej, testy
alergiczne, gazy medyczne,
radiofarmaceutyki

eloezijeluas a1algoaiu a7



[ —— Tworzenie systemu baz na
szczeblu lokalnym

System baz

tworzony i zarzadzany przez podmiot prawny niekomercyjny,
utworzony przez producentow i podmioty odpowiedzialne dla

lekéw zawierajgcych zabezpieczenia (NMVO)

Art. 31 Rozporzgdzenia

Przy tworzeniu systemu baz NMVO konsultuje sie co najmniej z

delegowanego Komisji
(UE) 2016/161

hurtownikami, osobami uprawnionymi lub upowaznionymi do
dostarczania pacjentom lekdw oraz z wiasciwymi organami

krajowymi

Hurtownicy i osoby upowaznione do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych sg uprawnieni do dobrowolnego

udziatu w NMVO, bez ponoszenia kosztow

Koszty systemu baz ponoszg producenci produktow
leczniczych zawierajgcych zabezpieczenia

www.kclegal.eu



Kolejnos¢ dziatan w Polsce (oraz
w innych panstwach UE)

Utworzenie
lokalnej
organizacji Testowanie
(NMVO) systemu
B 4 W
|
: Wybor dostawcy 9/02/2018:
: ustug IT (a takze petne wdrozenie
i ustalenie zasad systemu
I funkcjonowania
: systemu, optat,
I itp.)
|
|
L —— == ] Jestesmy obecnie na tym

etapie ...



| Kanetaria sdwokacka Stan prac nad powotaniem
polskiego NMVO

Pierwszy projekt statutu NMVO i wniosek o jego rejestracje ztozyty wspodlnie
Infarma, PZPPF, SIRPL

Rejestracja NMVO (jako fundacji) zostata wstrzymana na skutek zgdania NIA o
uznanie jej za strone postepowania

Obecnie toczg sie prace nad stworzeniem NMVO w szerszym gronie, obejmujgcym
rowniez lzbe Gospodarczg ,,Farmacja Polska”, Polfarmed, a takze NIA, PharmaNET,
ZPHF, przedstawicielami szpitali, przy wsparciu Ministerstwa Rozwoju i
Ministerstwa Zdrowia

Powstajg nowe zatozenia NMVO oraz systemu weryfikacji autentycznosci lekow w
Polsce (w tym optat) i nowy projekt statutu




Stan prac nad powotaniem
polskiego NMVO

W S( kancelaria adwokacka

Zatozenia dotyczace
organizacji sg trudne

/

* Prace nad powotaniem polskiego
NMVO trwajg co najmniej od 2015
roku

e W tworzeniu organizacji mogg brac udziat rézni
uczestnicy rynku (wytwoércy, MAHowie, ale
rowniez hurtownicy, aptekarze), a tworzenie
systemu finansujg nieliczni (wytworcy)
* Ma to by¢ podmiot prywatny (nie publiczny), ale
niekomercyjny
* Podmioty tworzgce mogg miec rézne, czasem
sprzeczne interesy
\

/
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Podmioty zaangazowane (przynajmniej
przez jakis czas w prace nad powotaniem
polskiego NMVO

(_. Z _\f ZeWS C_‘}?’ kancelaria adwokacka

Organizacje zrzeszajace
producentéw / podmioty
odpowiedzialne (firmy
innowacyjne, generyczne)

Organizacja importerow
réwnolegtych

Przedstawiciele szpitali /
aptek szpitalnych

Z gtosem doradczym:
przedstawiciele

www.kclegal.eu



s I—— Kto bedzie finansowat koszty systemu
weryfikacji autentycznosci lekow?

Organizacje zrzeszajgce

producentow / GEmE
Recchy importeréw
odpowiedzialne (firmy
generyczne)

www.kclegal.eu



J[e—— Gtoéwne punkty do dyskusji w
pracach nad powotaniem NMVO

Jakg forme prawng ma mie¢ NMVO w Polsce?

e Forma stowarzyszenia (przyjeta dla NMVO) w Polsce wyklucza udziat oséb prawnych jako
cztonkéw zwyczajnych takiej organizacji

e Jakie sg alternatywy? Fundacja? Spotka?

e Czy wszyscy zainteresowani majg prawo do uzyskania statusu podmiotdéw zatozycielskich?

e Czy NMVO po utworzeniu bedzie przyjmowaé nowych cztonkéw? Jaki charakter bedzie miato
to pdzniejsze cztonkostwo w NMVO?

Kto sfinansuje powstanie i dziatanie NMVO?

e Czy wszystkie podmioty zatozycielskie ponoszg koszty tworzenia NMVO? W jakiej proporc;ji?

e Czy cztonkowie inni niz organizacje wytworcéw / podmiotéw odpowiedzialnych finansujg tylko
powstanie organizacji, czy tez jej dalszg dziatalnos¢?

e Jak w praktyce organizacje cztonkowskie majg pozyskac¢ srodki na zatozenie NMVO i stworzenie
systemu od wytworcoéw i podmiotdw odpowiedzialnych?

| - | -
Kclegal.eu
J



J[e—— Gtoéwne punkty do dyskusji w
pracach nad powotaniem NMVO

W jaki sposob wybierzemy dostawce ustug IT do stworzenia systemu?

e Jakie warunki powinien spetni¢ dostawca, aby méc uczestniczy¢ w przetargu / konkursie
ofert?

e Czy ma to by¢ przetarg / konkurs otwarty, czy ograniczony do dostawcéw zaakceptowanych
przez EMVO?

e Kto ma kierowac biezgcg dziatalnoscig NMVQO? Jak zagwarantowac¢ podmiotom tworzgcym
nadzoér nad dziatalnoscig NMVO?

Inne szczegotowe kwestie

e W jaki sposdb umozliwi¢ nadzor nad dziatalnoscig NMVO organom panstwa?
e Jak liczny powinien by¢ personel NMVO?
e Jak rozlicza¢ wytwadrcow za korzystanie z systemu po jego wdrozeniu?

e Czy polskie NMVO ma scisle przestrzegac Blueprint? Czy tez dopuszczamy pewne
odstepstwa? www.kclegal.eu



(CZyZ2eWSCV | kancelaria adwokacka N MVO j a kO fu n d aC j s |

Niezmiennosc¢
sktadu fundatorow
— fundatorem nie

Nieprzystawalnos¢
pewnych rozwigzan
(np. zgromadzen

wspolnikow /
cztonkow) do formy
fundac;ji

mozna zostac po
utworzeniu
fundac;ji

Zasadniczo ..
. Z drugiej strony:
niebiznesowy . 2
. duza dowolnos¢ w
charakter fundacji

ksztattowaniu
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kancelaria adwokacka

Zgodnie z Dyrektywa: Koszty systemu
baz pokrywajg posiadacze pozwolenia
na wytwarzanie produktéw
leczniczych zawierajacych
zabezpieczenia

Kto powinien finansowac
NMVO?

Czy to oznacza, ze wytworcey finansuja
rowniez powstanie i funkcjonowanie
NMVO? Czy tylko sam system, tzn.
stworzenie systemu weryfikacji
autentycznosci i jego pdzniejsze
utrzymanie?



‘ kancelaria adwokacka

Zgodnie z Rozporzadzeniem
delegowanym: hurtownicy i
osoby upowaznione do
dostarczania pacjentom lekdw,
sg uprawnieni do
dobrowolnego udziatu w
NMVO bez ponoszenia
kosztow

Kto powinien finansowac
NMVO?

Rozporzadzenie delegowane:
Przy tworzeniu systemu
NMVO konsultuje sie co

najmniej z hurtownikami,
osobami uprawnionymi do
dostarczania pacjentom lekéw
oraz z wtasciwymi organami
krajowymi

Czy to oznacza, ze organizacje
hurtownikéw i farmaceutow /
aptek mogg przystgpi¢ do
NMVO w charakterze
fundatoréw bez ponoszenia
jakichkolwiek, nawet
symbolicznych optat? No pay,
no say



Finansowanie NMVO - o jakich
kosztach mowa?

M Koszt powotania NMVO (koszty
: w _ dotychczasowe — konsultacje prawne,

obstuga spotkan, itp. oraz koszt
h"-:’_.—ﬁb g p P y
"fl'-"_. w

(zyvzewsc V| kancelaria adwokacka

. administracyjne zwigzane z rejestrowaniem
NMVO). Jezeli NMVO bedzie mie¢ forme
fundacji — réwniez fundusz zatozycielski

Koszty operacyjne NMVO (wynajem biura,
wynagrodzenia personelu, itp.)

Koszt zakupu systemu IT, a po jego
uruchomieniu — koszt utrzymania systemu

www.kclegal.eu




CZYZEWSCY | vancetasa adwotacka Formy finansowania NMVO -
kontrowersje

~

Czy fundatorzy zwolnieni z optat za
system nie powinni jednak poniesé
opfat na fundusz zatozycielski?

/

W jakiej proporcji fundatorzy N
reprezentujgcy wytworcow majg poniesé
koszty utrzymania NMVO i zakupu
systemu? W rownych czesciach,
proporcjonalnie do udziatu w rynku czy
jeszcze inaczej? J

Jak za system powinni sie rozliczaé
wytworcy? State, rowne optaty od
wytwaorcy czy zréznicowane, w zaleznosci
od wielkosci obrotu lekami podlegajgcymi
serializacji? (system progowy)

www.kclegal.eu



50V | kancelaria adwokacka Czym jeSt Blueprint?

’ W uproszczeniu: wzorcowy model ‘
funkcjonowania lokalnego systemu
weryfikacji oraz zatozen do systemu IT,
obstugujgcego lokalnie system baz danych

Szerzej rozumiany Blueprint obejmuje
takze wybadr jednego z rekomendowanych
przez EMVO dostawcow ustug IT

N e
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CZ'\.’ZL-‘\‘\%C\’ kancelaria adwokacka Wybér dOStawcy us*ug IT - na
czym polega problem?

Dostawca ustug IT powinien miec
wystarczajgce Srodki i doswiadczenie, by
moc stworzy¢ system, spetniajgcy
wysrubowane wymogi Rozporzadzenia
delegowanego i wytycznych EMVO.
Kilku europejskich dostawcow ustug IT
zostato zaakceptowanych przez EMVO
jako spetniajgcy wymagania systemu.

Dostawca ustug IT powinien proces
stworzenia systemu przeprowadzic¢
sprawnie i szybko (zwfaszcza, ze juz
mamy opdznienie). Tutaj znajomosé
rynku lokalnego, a takze mozliwos$é

Kolejny

istotny

czynnik:
cena

www.kclegal.eu



W— Wybor dostawcy ustug IT — na
czym polega problem?

| co najwazniejsze, wyboru
dostawcy ustug IT musi
dokona¢ NMVO. Dopdki NMVO
nie powstata i nie zaczeta
dziata¢, dostawca systemu nie
moze by¢ wybrany....

. o

www.kclegal.eu




Je— Wymogi techniczne dla systemu
(URS) - przyktady

Prawdopodobienstwo Algorytm randomizacji . : .,
.. ) : . . System musi sobie radzic z
odgadniecia numeru numerow seryjnych nie moze .. : :
. , . réznymi schematami
seryjnego (kodowanego w byc¢ fatwy do odgadniecia na

kodowania spetniajgcymi

- podstawie znanych numeréw :
: wymogu Rozporzadzenia
seryjnych

Czas odpowiedzi systemu przy

Dane muszg by¢ weryfikacji autentycznosci
przechowywane w systemie leku powinien by¢ nizszy niz
W sposob gwarantujgcy ich 300 milisekund (przynajmnie;j

poufnosc w przypadku 95% zapytan do

systemu)



" | kancelaria adwokacka Jakie mamy szanse na
terminowe wdrozenie systemu?

Mamy niecate 2 lata na: utworzenie i rozpoczecie
funkcjonowania NMVO, przeprowadzenie przetargu w
celu wyboru dostawcy systemu, opracowanie (lub
dostosowanie do polskiego rynku) systemu,
przeprowadzenie préb systemu, a takze wdrozenie
pilotazu / probnego uruchomienia systemu....




Dziekujemy za uwage!



kancelaria adwokacka

Kontakt

ul. Emilii Plater 10 lok. 57
00-669 Warszawa

tel.: +48 22 407 21 01
fax: +48 22 407 00 01
email:



