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Nowe wymogi dla firmy farmaceutycznych

ymogi administracyjne nakladane na
przedsiebiorcow maja zabezpieczy¢ pacjentow przed sfalszowanymi produktami leczniczymi.

Rzad chce nalozy¢ nowe obowiazki na przedsiebiorcéw z branzy farmaceutycznej. Dlaczego? Nasz
kraj musi wprowadzi¢ unijne przepisy majace na celu zapobieganie sprzedazy sfalszowanych
produktéw leczniczych (dyrektywa 2011/62/UE). Z ostroznych ocen wynika, ze co roku na unijny
rynek trafia 1,5 mln opakowan sfatszowanych lekow o wartosci okoto 1 mld euro. W dodatku
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problem ten narasta. Niestety, dotyczy rowniez naszego kraju. Nowe rozwiazania prawne zapewnia
lepsza skutecznos¢, jezeli chodzi o zwalczanie podrobionych lekow. Stad rzadowy projekt nowelizacji
ustawy - Prawo farmaceutyczne przewiduje wprowadzenie wielu zmian, w tym nowe obowiazki
administracyjne dla przedsiebiorcéw z tej branzy. Proponuje sie m.in. rezygnacje z okreslenia
odrebnego wzoru pozwolenia na import. Producenci, importerzy oraz dystrybutorzy substancji
czynnych uzywanych w lekach beda zobowigzani wpisac sie do nowego rejestru. Rejestr ten bedzie
wspolny dla wszystkich tych przedsiebiorcow. Ponadto beda oni podlega¢ inspekcjom, ktorych
czestotliwos$¢ ustalana bedzie na podstawie analizy ryzyka wykonywanej przez Gtowny Inspektorat
Farmaceutyczny. Nowelizacja wprowadzi nowa kategorie przedsiebiorcéow uczestniczacych
w hurtowym obrocie lekami, czyli posrednikéw w obrocie produktami leczniczymi.

Nowelizacja poszerzy zakres wymogow wobec przedsiebiorcy prowadzacego hurtownie
farmaceutyczna. Bedzie on mial np. obowigzek sprawdzenia zabezpieczen opakowan, a takze
prowadzenia ewidencji dokumentacji kupna i sprzedazy lekow. Z kolei apteki internetowe beda
musiaty wpisywac sie do krajowego rejestru. Dzialanie to ma przyczyni¢ sie do lepszej kontroli
sprzedazy wysytkowej lekdw. W praktyce bowiem nielegalna sprzedaz produktéw leczniczych
w internecie czesto dotyczy wlasnie sfalszowanych lekéw. Dodatkowo apteki prowadzace sprzedaz
internetowa beda mialy obowigzek wydzielenia miejsca przeznaczonego do przygotowania produktu
do wysytki. Ponadto nowelizacja wprowadzi certyfikat Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, ktory bedzie
wydawany przedsiebiorcom prowadzacym hurtownie farmaceutyczne po przeprowadzeniu u nich
stosownej inspekcji.

Projekt zostal przekazany do Sejmu 21 sierpnia. Na razie wiec trudno wskazac¢ date, od ktérej juz
gotowa nowelizacja zacznie obowigzywaé. Najwczesniejszym terminem bedzie pierwszy kwartat
2015 r. Jednak cze$¢ nowych przepiséw wejdzie w zycie pdzniej, aby umozliwi¢ przedsiebiorcom
zapoznanie sie z wlasciwymi aktami delegowanymi oraz ze wzgledu na koniecznos$¢ przygotowania
nowych systemdéw informatycznych.

Europejska Agencja Lekéw prowadzi prace nad ujednoliceniem znakowania produktow leczniczych
w UE. Wiekszos¢ lekow wydawanych na recepte oraz czes¢ dostepnych bez recepty ma byc¢
znakowana za pomoca unikalnego identyfikatora oraz zabezpieczenia otwarcia.

Zrédto: www.farmacom.com.pl
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