Jakie zmiany w prawie farmaceutycznym wprowadzita dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych
produktéw leczniczych do legalnego fancucha dystrybucji? Nowe obowigzki wytworcow,
importeréw i dystrybutoréw substancji czynnych i produktéw leczniczych.
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Wstep

Falszowanie produktéw leczniczych oraz ich nielegalny obrét to problemy ogdlnoswiatowe
zarobwno krajow wysoko rozwinietych, jak i krajow rozwijajacych sie. Skala zjawiska jest coraz
bardziej powszechna i nasila si¢ z kazdym rokiem, przez co stanowi zagrozenie dla
bezpieczefistwa i zycia pacjentéw. Z danych Swiatowej Organizacji Zdrowia wynika, ze nawet 1%
produktéw leczniczych sprzedawanych w krajach rozwinietych moze by¢ sfalszowany. Ponadto
szacuje si¢, ze sfalszowane produkty lecznicze dostegpne za posrednictwem Internetu stanowia
okoto 50% wszystkich oferowanych produktéw. W skali globalnej liczba podrobionych
produktow leczniczych moze stanowi¢ okolo 10% $wiatowego rynku tych produktéw, przy czym
w niektorych krajach rozwijajacych si¢ moze ona stanowi¢ nawet 30% produktéw leczniczych
dostepnych w sprzedazy. Jezeli natomiast chodzi o Polske, to z liczby postepowan prowadzonych
przez organy $cigania oraz zgloszen  wplywajacych do  Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego wynika, ze w ostatnich latach zaobserwowano tu wzrost przypadkow
wprowadzania do nielegalnego obrotu sfalszowanych lub niedopuszczonych do obrotu
produktéw leczniczych oraz suplementéw diety 1 kosmetykdéw spelniajacych kryteria produktu
leczniczego.

Reakcja Unii Europejskiej na rosnace zagrozenie ze strony sfalszowanych produktéw leczniczych
jest dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.,
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L
174/74 z 01.07.2011), dalej: ,dyrektywa o lekach sfalszowanych” lub ,dyrektywa
2011/62/UE”, ktérej celem jest zabezpieczenie funkcjonowania rynku wewnetrznego produktéw
leczniczych przed zagrozeniem ze strony sfalszowanych produktéow, przy jednoczesnym
zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego. Dyrektywa o lekach
sfalszowanych zostala implementowana do krajowego porzadku prawnego w ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), dalej:
sprawo farmaceutyczne”, wprowadzajac w niej szereg zmian, m.in. definicje produktu
leczniczego sfalszowanego, unijne zabezpieczenia produktow leczniczych, reglamentacje
dziatalnosdci w zakresie wytwarzania i importu substancji czynnych (dalej: ,,API” od ang. ,,Active
Pharmaceutical Ingredient”), reglamentacje dzialalnosci w zakresie posrednictwa w obrocie
produktami leczniczymi oraz nalozenie nowych obowiazkéw na podmioty zajmujace si¢ obrotem
1 wytwarzaniem produktéw leczniczych. Wszystkie te zmiany zostana przez nas szczegélowo
omoéwione w tym 1 kolejnych artykutach dotyczacych dyrektywy o lekach sfalszowanych.



Definicja produktu leczniczego sfalszowanego

Sfalszowany produkt leczniczy to lek, ktéry nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom
jakosciowym, zawiera skladniki gorszej jakosci, nieodpowiednie proporcje tych skladnikéw,
zanieczyszczenia lub inne niedopuszczone substancje czynne o nieznanym bezpieczefstwie
stosowania, a jego sklad jest zupelnie inny od deklarowanego na opakowaniu. Najczesciej
falszowanymi produktami leczniczymi sa leki wydawane wylacznie na podstawie recepty
lekarskiej, ktorych samodzielne przyjmowanie moze stanowi¢ powazne i realne zagrozenie dla
zdrowia i zycia pacjenta.

Implementacja dyrektywy o lekach sfalszowanych wprowadzila do prawa farmaceutycznego

definicj¢ sfalszowanego produktu leczniczego, przez ktéry nalezy rozumieé kazdy produkt

leczniczy falszywie przedstawiony w zakresie:

e tozsamosci tego produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu
do jakichkolwiek sktadnikéw, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy tych sktadnikow,

® jego pochodzenia, w tym jego wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub podmiotu
odpowiedzialnego, lub

® jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kanatéw dystrybucii.

Niniejsza definicja nie obejmuje niezamierzonych wad jakosciowych produktu leczniczego oraz
pozostaje bez uszczerbku dla naruszed praw wlasnosci intelektualne;.

Wytwarzanie, import i dystrybucja API

Podkredlenia wymaga, ze dyrektywa o lekach sfalszowanych obejmuje kontrola dodatkowy
poziom wytwarzania produktow leczniczych, tj. wytwarzanie substancji czynnej, ktore do tej pory
nie bylo poddane osobnym regulacjom. Substancja czynna to substancja lub mieszanina
substancji, ktéra ma zosta¢ wykorzystana do wytworzenia produktu leczniczego 1 ktora, uzyta w
jego produkcji, staje si¢ skladnikiem czynnym tego produktu przeznaczonym do wywolania
dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrécenia,
poprawy lub zmiany funkciji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej. Dotychczas
wytworca produktu leczniczego byl zobowigzany jedynie zapewnié, ze jako materialow
wyjéciowych uzywa API, ktére zostalo wytworzone zgodnie z Dobra Praktyka Wytwarzania
(dalej: ,,GMP” od ang. ,,Good Manufacturing Practice”) odnosnie substancji czynnej.
Tymczasem dyrektywa 2011/62/UE wprowadza Dobra Praktyke Wytwarzania APl na wzor
regulacji dotyczacych dzialalnos$ci w zakresie wytwarzania produktéw leczniczych.

W konsekwencji podjecie dzialalnosci w zakresie wytwarzania, importu i dystrybucji API na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wymaga wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importer6w oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych prowadzonego przez Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego (dalej: ,,GIF”). Wniosek nalezy zlozy¢ na 60 dni przed
planowanym podjeciem dziatalnosci, za$ w przypadku podmiotéw, ktére prowadzily dzialalnosé
przed dniem 8 lutego 2015 r., powinny zlozy¢ stosowny wniosek w ciagu 3 miesigcy od dnia
wejécia w zycie omawianych zmian prawa farmaceutycznego. Jezeli w ciagu 60 dni od zlozenia
wniosku podmiot zostanie poinformowany o koniecznosci przeprowadzenia inspekeji, nie moze
podja¢ dziatalnosci do momentu wpisu do ww. rejestru. Prowadzenie dzialalnosci w zakresie
wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej wymaga wiec ,,zezwolenia” odpowiednich
organdéw administracji publicznej. Natomiast prowadzenie takiej dziatalno$ci bez uzyskania wpisu
do ww. rejestru podlega karze grzywny, ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2
(art. 125 a p.f.).



Przedsigbiorcy zajmujacy si¢ API sa rowniez zobowiazani do przestrzegania GMP oraz Dobre;j
Praktyki Dystrybucyjnej (dalej: ,,GDP” od ang. ,,Good Distribution Practice”) dla substancji
czynnej, co podlega kontroli inspektora do spraw wytwarzania GIF, ktorej czestotliwosé jest
ustalana w oparciu o analiz¢ ryzyka uwzgledniajaca wytyczne zawarte w zbiorze procedur
dotyczacych inspekeji 1 wymiany informacji. Ponadto powinni oni raz w roku przesyta¢ do GIF
informacje o zmianach danych zawartych w ww. rejestrze, jezeli zmiany takie mialy miejsce oraz
niezwlocznie informowaé GIF o zmianach mogacych mie¢ wplyw na jakos¢ lub bezpieczenstwo
wytwarzanych, importowanych lub dystrybuowanych substancji czynnych.

Dodatkowo importer API jest zobowiazany sprawdzac, czy substancja czynna zostala
wyprodukowana zgodnie z GMP, jest uprawniony do importowania wylacznie API, do ktorych
dolaczono pisemne potwierdzenie wlasciwego organu kraju trzeciego, ze GMP substancji czynnej
jest co najmniej zgodne z zasadami ustanowionymi przez Uni¢ Europejska (dalej: ,,UE”) oraz, ze
wytworca podlega regularnym inspekcjom, za§ w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci,
zostang one niezwlocznie przekazane UE. Powyzsze potwierdzenie nie jest wymagane, jezeli kraj
cksportu jest uwzgledniony w wykazie wydanym na podstawie art. 111 b ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE, albo gdy z powodu wyjatkowych przyczyn istnieje konieczno$¢ zapewnienia
dostepnosci produktu leczniczego, a w miejscu wytwarzania organ UE przeprowadzil inspekcje,
ktora potwierdzila, ze wytworca spelnia wymagania GMP.

Nowe obowigzki wytworcow i importerow produktéow leczniczych

Implementacja dyrektywy o lekach sfalszowanych miala réwniez wplyw na zakres obowigzkow

wytworcow 1 importerow produktow leczniczych, ktérzy zostali zobowiazani m.in. do:

e przesylania do GIF aktualnej Dokumentacji Miejsca Prowadzenia Dzialalnos$ci oraz aktualnej,
pelnej listy wytwarzanych lub importowanych produktéw leczniczych;

e stosowania jako materialéw wyjSciowych przeznaczonych do wytwarzania produktu
leczniczego wytacznie substancji czynnych wytworzonych i dystrybuowanych zgodnie
z wymaganiami GMP i GDP dla substancji czynnych;

e sprawdzania, czy wytworcy i dystrybutorzy API wykorzystywanej w procesie wytwarzania
produktu leczniczego przestrzegaja wymagan GMP 1 GDP dla substancji czynnych, przez
przeprowadzanie audytow u wytworcow 1 dystrybutoréw API, samodzielnie lub na
podstawie umowy 2z podmiotem niezaleznym zaréwno od wytworcy lub importera
produktow leczniczych zlecajacych audyt, jak i od wytworcey lub dystrybutora API, u ktorych
bedzie przeprowadzony audyt;

e informowania GIF oraz podmiotu odpowiedzialnego, a w przypadku importu réwnolegtego
takze posiadacza pozwolenia na taki import, o kazdym podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze
produkty lecznicze objete zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
zostaly sfalszowane;

e sprawdzania autentycznosci i jakosci API oraz substancji pomocniczych przeznaczonych
do wytwarzania produktu leczniczego;

e uzyskiwania API z krajow trzecich wylacznie pod warunkiem posiadania wpisu do Krajowego
Rejestru Wytworcodw, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, jako importer
API lub od podmiotéw wpisanych do wlasciwego rejestru.

Co istotne do prawa farmaceutycznego zostaly wprowadzone przepisy karne penalizujace
wytwarzanie, dostarczanie, udostepnianie lub przechowywanie sfalszowanych produktow
leczniczych, a takze podejmowanie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu
produktéw leczniczych bez wymaganego zezwolenia (art. 124 b p.f. oraz art. 125 p.f.).



Podsumowanie

Jak wida¢ implementowane zmiany dotycza przede wszystkim etapu przed wprowadzeniem
produktu leczniczego do obrotu i obejmuja kontrole oraz nadzor nad wytwarzaniem produktow
leczniczych 1 API. Konsekwencja tych zmian jest nalozenie na wszystkich graczy rynkowych
nowych obowiazkéw, majacych zapewni¢ dostarczanie pacjentom bezpiecznych produktow
leczniczych. Zwracamy jednak uwage, ze wprowadzone zmiany nie obejmuja procesu wybierania
dostawcy ustugi autentyfikacji produktéw leczniczych, bedacego kluczowym elementem
dyrektywy o lekach sfalszowanych. W kolejnym artykule oméwimy m.in. nowe obowiazki
podmiotéw prowadzacych hurtownie farmaceutyczne oraz zajmujacych si¢ wysylkowa sprzedaza
tych produktow, a nastgpnie ogolne zasady dzialania dostawcéw ustugi autentyfikacii.



