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Czy zabraknie lekow z powodu dyrektywy?

Opracowujac prawne instrumenty do walki z podrobkami lekow, unijny ustawodawca
przygotowal rozwiazania, ktéore moga spowodowa¢ utrudnienia w dostepie do substancji
czynnych, a w konsekwencji do braku lekow na rynku. W dodatku specjalisci zwracaja
uwage na niewlasciwa implementacje przepisow unijnej dyrektyw do polskiego porzadku

prawnego.
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Zawezenie brzmienia dyrektywy w ustawie Prawo farmaceutyczne moze spowodowac zatkanie
wentyla bezpieczenstwa, ktory pozostawita UE w przypadku koniecznosci zapewnienia dostepnosci
lekéw.

Nowe obowiazki

8 czerwca 2011 roku Parlament Europejski przyjat dyrektywe zmieniajaca dyrektywe 2001/83/EC
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi
w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego systemu
dystrybucji. Wprowadzone zostaty m.in. definicje sfalszowanego produktu medycznego oraz
substancji czynnej. Nowa dyrektywa naklada takze nowe obowiazki na podmioty uczestniczace
w obrocie lekami.

- Zgodnie ze zmieniona dyrektywa 2001/83/WE, od 2 stycznia 2013 roku substancje czynne beda
mogtly by¢ importowane na terytorium UE pod warunkiem wyprodukowania ich zgodnie z zasadami
dobrej praktyki wytwarzania - rownowaznej co najmniej z zasadami obowigzujacymi w UE - wyjas$nia
mec. Andrzej Balicki, radca prawny w kancelarii DLA Piper Wiater (zob. takze komentarz na str. 39).

- Natomiast od 2 lipca 2013 roku zgodnos$¢ ta bedzie musiata by¢ wykazana pisemnym
potwierdzeniem organu panstwa trzeciego wywozu, zaswiadczajacym dodatkowo o poddawaniu
wytworcy regularnej kontroli oraz o niezwlocznym przekazywaniu informacji w przypadku
stwierdzenia nieprawidlowosci. Wymogi takie zostaly takze przewidziane w dyskutowanym obecnie
projekcie nowelizacji Prawa farmaceutycznego - dodaje prawnik.

Producenci lekow sa nieco zdezorientowani nowymi obowigzkami okreslonymi w przepisach
dyrektywy: - Na razie badamy sytuacje - przyznaje Cezary Sledziewski, prezes Polskiego Zwiazku
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego. Wyjasnia, ze do tej pory kazdy producent byt
zobowigzany przeprowadzi¢ audyt u wytworcy substancji aktywnych: - Jezeli ten nie spelniat zasad
GMP (dobrej praktyki wytwarzania), producent zmienial dostawce. Odpowiedzialnos$¢ spoczywata na
producencie.



Substancje byly takze kontrolowane przez inspekcje farmaceutyczna. Gdyby GIF miata watpliwosci,
nastapitaby reakcja - stwierdza prezes Sledziewski.

Panstwa trzecie

Prawnicy wyrazaja watpliwosci dotyczace realizacji czesci unijnych regulacji: - Juz na etapie
konsultacji spotecznych towarzyszacych pracom legislacyjnym, zaréwno na szczeblu UE, jak i w
Polsce, pojawily sie obawy, ze wdrozenie postanowien dyrektywy moze skutkowac¢ utrudnieniami
w dostepie do substancji czynnych, a w konsekwencji - brakiem lekow na rynku. Wynika to przede
wszystkim z faktu, iz nie istniejq skuteczne mechanizmy pozwalajgce natozy¢ powyzsze obowigzki na
organy panstw trzecich. Wydawanie potwierdzen moze by¢ czesto uzaleznione od dobrej woli
panstwa eksportera substancji - ocenia mec. Balicki.

Réwniez mec. Justyna Stefanczyk- Kaczmarzyk, radca prawny z Kancelarii Prawno-Patentowej
Kondrat, wskazuje obszary, ktére moga powodowac "zaktécenia" w dostepie do substancji czynnych
w zwiazku z nowymi obowiazkami, ktore wprowadzita dyrektywa "podrébkowa" na importeréw tych
substancji.

- Nalezy uwzgledni¢ fakt, ze spelienie obowiazkoéw zalezne jest nie tylko od woli samych importeréw
substancji czynnych, ale rowniez od innych podmiotéw, a zwlaszcza od panstw trzecich, ktére nie sa
zobligowane do wdrozenia, a w konsekwencji stosowania prawa Unii Europejskiej, w tym wskazanej
dyrektywy. Dopuszczalne bedzie przywozenie wylacznie tych substancji czynnych, ktore zostaty
wytworzone zgodnie z dobra praktyka wytwarzania, co najmniej rownowazna zasadom
ustanowionym przez Unie Europejska - przypomina mec. Stefanczyk-Kaczmarzyk.

Pisemne potwierdzenie

Substancjom tym towarzyszy¢ bedzie pisemne potwierdzenie od wlasciwego organu panstwa
wywozu, Ze powyzszy wymog zostal spetniony oraz ze zaktad wytwarzajacy podlega regularnej
kontroli. Obliguje takze do pisemnego potwierdzenia, ze panstwo wywozu przekaze niezwlocznie
Unii informacje na temat nieprawidtowosci, jesli takie zostana stwierdzone. - Mamy sytuacje,
w ktorej spelnienie warunkéow okreslonych w tych przepisach zalezy od podmiotéw trzecich lub
panstw trzecich, ktére to podmioty (panstwa) nie maja obowiazku zastosowania sie do tych
przepisow.

O ile sami przedsiebiorcy z kraju wywozu moga by¢ mocno zainteresowani wdrozeniem tych regut,
juz same wladze w tym panstwie niekoniecznie - zauwaza mecenas Justyna Stefanczyk-Kaczmarzyk.

- Dlatego tak wazne wydaja sie jak najdtuzsze okresy przejsciowe - dodaje. - W projekcie nowelizacji
Prawa farmaceutycznego z dnia 26 lipca 2012 roku, ktéra wdraza te dyrektywe, wymog dotaczania
pisemnego potwierdzenia mial obowiazywac od 2 stycznia 2013 roku. Byta to propozycja niezgodna
z dyrektywa.

Obecny projekt z dnia 16 pazdziernika 2012 roku zaklada, ze zaréwno sprawdzenie zgodnosci GMP
z zasadami unijnymi, jak i pisemne potwierdzenie wymagane bedzie dopiero od 2 lipca 2013 roku.

- Rozwiazanie takie z pewnoscia jest bardziej korzystne, ale chyba nie eliminuje catkowicie
wskazanego powyzej zagrozenia braku dostepnosci substancji czynnych - zaznacza Justyna

Stefanczyk-Kaczmarzyk.

Pozostate regulacje rowniez moga budzi¢ watpliwosci - np. w zakresie obowiazku uzyskania wpisu do



rejestru przez wytwércéw, importeréw czy dystrybutoréw substancji czynnych. Mozna zastanawiac
sie, czy proponowane przepisy w petni oddaja tres¢ dyrektywy.

Szukanie winnego

W zwigzku z omawianymi przepisami "antypodrobkowymi" i obawami o braki lekéw na rynku,
przynajmniej w pierwszym okresie po wejsciu w zycie zapiséw dyrektywy, gtos w dyskusji zabieraja
takze dystrybutorzy rownolegli. Za kazdym razem, kiedy zdarzaja sie trudnosci z dostepem do lekow,
uwaga kierowana jest na ich dziatalnos¢.

- Obawiamy sie jako importerzy, ze zostaniemy ponownie bezpodstawnie oskarzeni o powodowanie
brakéw lekow na rynku, podczas gdy rzeczywista przyczyna probleméw z ich dostepnoscia bedzie
ograniczony dostep do substancji aktywnych z powodu braku przeprowadzonej na czas walidacji
zaktadéw produkcyjnych spoza Unii Europejskiej - wyjasnia Tomasz Dzitko, prezes spoiki Delfarma,
zajmujacej sie dystrybucja réwnolegla lekow.

Zrédto: http://farmacja.farmacom.com.pl
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