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Podstawy prawa farmaceutycznego

Europejskie procedury rejestracji w Polsce

*Rejestracja lekéw w procedurze wzajemnego uznania i zdecentralizowanej
sEuropejskiej procedury rejestracyjne i ich uznawanie w Polsce

«Zmiany porejestracyjne lekow zarejestrowanych w procedurach unijnych
«Zatwierdzenie wzoru opakowania i ulotki

*Badanie czytelnosci ulotek

Przepisy dotycz ace produktow leczniczych — wybrane zagadnienia
*Procedura centralna — zakres, aspekty praktyczne

Leki sieroce

*Rozporzadzenie pediatryczne — znaczenie w polskiej praktyce
*Wytgcznos¢ danych — w Polsce i w UE
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Reklama lekow

*\Wymogi prawne reklamy

*Reklama kierowana do profesjonalistow i do powszechnej wiadomosci
eOgraniczenia w reklamie telewizyjnej

*Reklama w aptekach i poczekalniach

Pharmacovigilance

*Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii

*Obowigzki w zakresie pharmacoviginalce

sEudravigilance — podstawowe zasady korzystania z systemu wspolnotowego
*Raportowanie okresowe i spontaniczne

Obroét produktami leczniczymi

*Obrot detaliczny lekami — wymogi w zakresie aptek
*Sprzedaz lekéw przez Internet

*Obrot hurtowy — wymogi dla uzyskania zezwolenia
sImport rownolegty produktow leczniczych
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Europejskie procedury rejestracji w Polsce

1.Rejestracja lekdw w procedurze wzajemnego uznania i
zdecentralizowane]

2.Europejskiej procedury rejestracyjne i ich uznawanie w Polsce
3.Zmiany porejestracyjne lekow zarejestrowanych w
procedurach unijnych

4.Zatwierdzenie wzoru opakowania i ulotki

5.Badanie czytelnosci ulotek
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Procedury rejestracii

e Procedura centralna

* Procedura wzajemnego uznania |
zdecentralizowana

e Procedura narodowa

e Procedura dla roslinnych produktow
leczniczych



ekaerivss s Procedura centralna

 Rozporzadzenie 726/2004

e z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i
do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow

 Peina rejestracja
e Jednolita w cate] UE



S Procedura wzajemnego uznania

e Art.19.1. W przypadku zto zenia do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia za po srednictwem
Prezesa Urz edu wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, ktory posiada pozwolenie
wydane przez wta sciwy organ pa nstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pa  nAstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, minister
wiasciwy do spraw zdrowia wszczyna post epowanie
0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego



\

5 Procedura zdecentralizowana

o Art. 18a. 1. W przypadku réwnoczesnego ztozenia do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu
oraz w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
whniosku o dopuszczenie do obrotu tego samego produktu
leczniczego, ktory nie posiada pozwolenia w zadnym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskie] lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, minister wtasciwy
do spraw zdrowia wszczyna postepowanie o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
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Procedura narodowa

 Tylko, gdy nie majg zastosowania inne
procedury

* Peine postepowanie prowadzone przez
organy rejestracyjne

e Zatwierdzenie wzorow opakowan i ulotki
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Inne procedury

* Procedura dla tradycyjnych roslinnych
produktow leczniczych

e Uproszczone procedury rejestracji lekow
* Rejestracja lekow homeopatycznych
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e Procec
e Procec

e Procec
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Inne procedury

portu rownolegtego
nortu docelowego

portu docelowego cenowego
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s> Zmiany porejestracyjne

Aktualny stan:

e Leki z procedury centralnej]/MRP —
Rozporzadzenia 1084 1 1085/2003

e Leki z procedur krajowych —
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18
grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania
zmian w pozwoleniu I dokumentac]i

dotycz qce] wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego
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s> Zmiany porejestracyjne

 Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z
dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie
do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi | weterynaryjnych
produktow leczniczych

 Rozporzadzenia 1084 1 1085/2003

* Niniejsze rozporzadzenie stosuje sie od dnia 1
stycznia 2010 r.



Badanie czytelno sci ulotek
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Dyrektywa 2004/27

o Art. 59.3. Ulotka dotgczana do opakowania produktu
leczniczego okresla wyniki konsultacji z docelowymi
grupami pacjentow w celu zapewnienia, ze ulotka jest
czytelna, jasna i prosta w stosowaniu

o Art. 61.1 Jedng lub wiecej probek zewnetrznego
opakowania zbiorczego oraz bezposredniego
opakowania zbiorczego produktu leczniczego, wraz z
projektem ulotki dotgczane] do opakowania produktu
leczniczego, przedktada sie wtadzom wiasciwym w
sprawach dopuszczania do obrotu w przypadku, gdy
wymagane jest pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Wyniki przeprowadzonej oceny we wspotpracy z
docelowymi grupami pacjentow rownie  z przedstawia
sie wtasciwym wiadzom .
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Opakowanie | ulotka

e Zmieniony art. 10 ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne (elementy dokumentacji
zgtoszeniowe] produktu leczniczego)

e 12) wzory opakowan bezposrednich |
zewnetrznych przedstawione w formie
opisowe] | graficznej oraz ulotke, wraz z
raportem z badania jej] czytelnosci;



S

Badanie czytelnosci

Sytuacje, w ktorych badanie czytelnosci ulotki w
docelowych grupach uzytkownikow jest obligatoryjne:

e 1) pierwsze dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zawierajgcego nowg substancje czynna;

e 2)zmiana kategorii dost epno sci produktu leczniczego;

o 3) ztozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu nowej
postaci produktu leczniczego ;

» 4) ulotka dotyczy produktu leczniczego, w ktorym
wzgledy bezpieczenstwa stosowania majg istotne
znaczenie.
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Badanie czytelnosci

12. Podmiot odpowiedzialny korzystajgc z mozliwosci
odniesienia sie do wynikow badania czytelnosci
zatwierdzonej juz ulotki innego odpowiedniego
produktu leczniczego w przypadku:

* 1) rozszerzenia podobnej drogi podania, w
szczegolnosci rozszerzenie podania pozajelitowego z
dozylnego na domiesniowe,

« 2) gdy w ulotkach znajdujg sie takie same istotne
Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania,

« 3) produktow leczniczych nalezgcych do tej samej grupy

e - powinien dotgczy¢ do uzasadnienia braku raportu z
badania czytelnosci probke ulotki innego odpowiedniego
produktu leczniczego, spetniajgcg wymogi zawarte w
przepisach prawa.

T AMCELARLA, PRAW NI PATENTOW
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Opakowanie | ulotka

o Zatwierdzenie opakowania i ulotki —
czescig procedury MRP/DCP

e Zmniejsza potencjalne problemy z
Krajowymi urzedami rejestracji

* Od zmiany Dyrektywy 2001/83 przez
Dyrektywe 2004/27
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Badania czytelnosci

 Wytyczne

 Where practical your font size should generally be 12 point for the
main body of the text and where practical a larger font size for
headings is recommended e.g. 14 point.

 The widespread use of capitals should be avoided.
* Do not use italic fonts and underlining

« A different type or colour is one way of making headings
clearly recognisable.

* For long leaflets, paper size of A4/A5 is preferable
because paper of these dimensions can most easily be
turned over and followed in a user-friendly way and is
also easier for the patient to put back into the pack.
Paper weight should be no less than 40g/m2.



Wytyczne o wytycznych

« \Wytyczne nie sg obowigzujgcym prawem

e \Wytyczne nazywane sg niekiedy ,miekkim
prawem’

o Stanowisko organu, ktory przedstawia
SWoje rozumienie przepisow

 Mozliwe inne rozumienie, jesli jest
odpowiednio uzasadnione
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Wytyczne o wytycznych

A guideline is a Community document , which is either
referred to in the legislative framework as intended to
fulfill a legal obligation laid down in the Community
pharmaceutical legislation or considered to provide
advice to applicants or marketing authorisation holders,
competent authorities and/or other interested parties on
the best or most appropriate way  to fulfill an obligation
laid down in the community pharmaceutical legislation, In
the case of scientific guidelines, these may relate to
specific scientific issues reflecting a harmonised EU
approach and based on the most up-to-date scientific
knowledge.
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Wytyczne o wytycznych

« Within the framework of the pharmaceutical legislation,
guidelines do not have legal force  and the definitive
legal requirements are those outlined in the relevant
Community legislative framework (Directives,
Regulations, Decisions etc.) as well as appropriate
national rules. However, guidelines are to be
considered as a harmonised Community position ,
which if they are followed by relevant parties such as the
applicants, marketing authorisation holders, sponsors,
manufacturers and regulators will facilitate assessment,
approval and control of medicinal products in the
European Union. Nevertheless, alternative approaches
may be taken, provided that these are appropriately
justified.
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Czytelnosc ulotek

 Dla pozwolen wydawanych po 30 pazdziernika
2005 .

 Takze krajowych | centralnych, MRP, DCP

« Marketing authorisation holders for generic
medicines will need to ensure that user tests, or
other forms of user consultation, have been
undertaken to ensure that all leaflets provided
with their medicines comply with the
requirements in Directive 2001/83/EC.
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Czytelnosc ulotek

 Wyniki badan czytelnosci mogag byc
uzywane przy kolejnych rejestracjach
(line-extensions), gdy wystepujg te same
kwestie bezpieczenstwa

 Mozliwe odniesienia do innych

zatwierdzonych ulotek pod okreslonymi
warunkami
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Bralille

DYREKTYWA 2004/27 — art. 56a

 Nazwa produktu leczniczego powinna by¢ wyrazona
na opakowaniu w formacie Brallle'a

e Podmiot odpowiedzialny zapewnia by ulotka
Informacyjna byta dostepna na wniosek od
organizacji pacjentow w formatach odpowiednich
dla osob niewidomych i niedowidzacych



Bralille

» Istotne znaczenie w odniesieniu do opakowania ma zagadnienie

nazwy
e Chodzi o nazwe w rozumieniu art. 54 punkt (a) Dyrektywy

 Nazwa obejmuije:
— moc, postac farmaceutyczng

— oraz jesli jest to witasciwe czy produkt jest
przeznaczony dla niemowlat, dzieci lub dorostych

 Jesli produkt zawiera do trzech substancji czynnych konieczne
jest wymienienie nazwy INN a jesli taka nie istnieje nazwy
powszechnie stosowanej
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Bralille

o Art. 26. 1. Opakowanie, jego oznakowanie
oraz tresc ulotki informacyjne] produktu
leczniczego powinny odpowiadac danym
zawartym w dokumentach zgodnie z art.
23 Ust. 2.

e 1a. Nazwe produktu leczniczego
umieszcza si € na opakowaniu
zewn etrznym produktu leczniczego w
systemie Braille'a.



Wzory opakowa n
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Wzory opakowa n

 Co trzeba a co mozna zamiesciC na opakowaniu
leku

« Znaki graficzne na opakowaniach
 Nazwa leku — jakim podlega rygorom prawnym

 Opakowania lekow a znaki towarowe — 0 czym
warto pamietac

e Opakowania lekow w imporcie rownolegtym -
przepakowanie
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Opakowania

o Art. 10 ust. 2. pkt 12 ustawy PF:

W ramach dokumentacji zgtoszeniowej do
URPL/MZ przedstawia sie:

e wzory opakowan bezposrednich |
zewnetrznych przedstawione w formie
opisowe] | graficzne] oraz ulotke, wraz z
raportem z badania jej] czytelnosci;



Rozporz adzenie pediatryczne —
wydtu zenie wyt gczno sci rynkowej -
znaczenie w polskiej praktyce
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R 1901/2006

 Rozporzadzenie nr 1901/2006, weszto w zycie
26 stycznia 2007

e Cel requlacii:
— Zwiekszenie dostepnosci i bezpieczenstwa produktow
leczniczych stosowanych w populacji pediatryczne]

» wiele produktow leczniczych stosowanych obecnie
w leczeniu populacji pediatrycznej nie zostato
przebadanych w tym zakresie

— Zapewnienie etycznosci | wysokiej jakosci badan

— Udoskonalenie dostepnych informacji dotyczacych
stosowania produktow leczniczych w réznych
populacjach pediatrycznych
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R 1901/2006

e Cele te powinny zostac osiggniete:
— bez poddawania populacji pediatryczne]
zbednym badaniom klinicznym
— bez opozniania dopuszczania do obrotu
produktow leczniczych dla populacji innych
grup wiekowych
— Sposobami nie hamujgcymi swobodnego

przeptywu bezpiecznych produktow
leczniczych wewnatrz Wspolnoty



R 1901/2006

 Docelowo takie badania majg byc¢ zintegrowane
Z programem opracowywania produktow
leczniczych dla dorostych.

W ramach Europejskiej] Agencji Lekow zostat
utworzony Komitet Pediatryczny

— Organ centralny, bezstronny

— Odpowiedzialny za naukowg ocene i zatwierdzanie
planow badan klinicznych z udziatem populac;ji
pediatrycznej oraz za system zwolnien i odroczen
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R 1901/2006

* Populacja pediatryczna — 0-18 lat

* Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
ze wskazaniem pediatrycznym - produkt
leczniczy, ktory zostat dopuszczony do
stosowania u czesci bgdz catej populac
pediatrycznej | dla ktorego szczegoty
zatwierdzonego wskazania zostaty
okreslone w charakterystyce produktu
leczniczego



R 1901/2006

Artykut 7

1. Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art.
6 dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do produktu leczniczego
stosowanego u ludzi, ktory nie jest dopuszczony do obrotu we
Wspdlnocie w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, jest
wazny jedynie pod warunkiem, ze zawierac bedzie, poza danymi
szczegotowymi i dokumentaml o ktorych mowa w art. 8 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE, jedno z ponizszych:

a) wyniki wszystkich przeprowadzonych badan oraz szczegoty
wszystkich informacji zebranych zgodnie z zatwierdzonym planem
badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej;

b) decyzje Agencji o przyznaniu zwolnienia dla okreslonego
produktu;

c) decyzje Agenciji o przyznaniu zwolnienia dla okreslonej klasy
produktow zgodnie z art. 11;

d) decyzje Agencji o przyznaniu odroczenia.
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R 1901/2006

* Leki, ktore przeszty pomysine badania powinny
posiadac specjalny symbol
e Ustanowienie nowego typu pozwolenia:
— pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii

« Nazwa takiego leku moze wykorzystywac nazwe
Istniejgce] marki odpowiadajgcego mu produktu,

— stwarza mozliwosc korzystania z faktu
rozpoznawalnosci istniejgcej marki

— przy jednoczesnym czerpaniu korzysci z wytgcznosci
danych dotyczacych dopuszczenia do obrotu w
nowym wskazaniu




\{ KONDRAT
s

R 1901/2006

« 1. Wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak
przewidziano w art. 7 ust. 1 niniejszego rozporzadzenla
zawierajgce przynajmniej jedno wskazanie pediatryczne na
podstawie badan przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne] mogg
byC sktadane zgodnie z procedurg okreslong w art. 5-15
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

* W przypadku produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z dyrektywg 2001/83/WE moze zostac ztozony, zgodnie z
procedurg ustalong w art. 32, 33 | 34 (referal) dyrektywy
2001/83/WE, okreslony w art. 8 niniejszego rozporzadzenia wniosek
0 pozwolenle na dopuszczenie do obrotu z nowym wskazaniem,
tgcznie z rozszerzeniem pozwolenia o stosowanie w populacji
peglatrycznej nowe| postaci farmaceutycznej lub nowej drogi
podania
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EudraCT

* Europejski rejestr badan klinicznych

o Utworzony w celu zwiekszenia
dostepnosci informacji | unikniecia
powtdrek badan

 Obejmujacy wszystkie trwajgce,
przedwczesnie zakonczone oraz
ukonczone badania z udziatem populacii
pediatrycznej prowadzone zarowno we
Wspaolnocie, jak | w panstwach trzecich.




Wytaczno s¢ danych —w Polsce 1 w UE
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.5 Wytaczno$¢ danych — znaczenie
e Leki, ktorych R&D trwa ponad 15 lat
e Patent + SPC = do 15 lat wytgcznosci

* Leki nie chronione prawami wytgcznymi, w
zakresie nowe] dokumentacji rejestracyjne]

 Avara — lek Aventis w UE dzieki wytgcznosci
miat dodatkowych piec¢ lat monopolu na rynku po
uptywie SPC

* Niektore produkty chronione sg wieloma
patentami (GSK - Tagamet — 26 patentow)




Wytacznosc¢ danych

Sytuacja sprzed 30.10.2005%stotste tré@nrce

e 10 lat— Belgia, Holandia, Luksemburg, Francja,
Wiochy, Niemcy, Szwecja, Wielka Brytania

* 6 lal—Hiszpania, Portugalia, Irlandia, Austr
Dania, Finlandia, Grecja (7) Nlorweglal
|Sandia plus nowe kraje akcesyjne

e 10 lat dla lekow z procedury centralnej

» W niektorych krajach powrane z patentem, w
Innych nie



e

Wytacznosc¢ danych

Cel nowelizacji wspolnotowego prawa
farmaceutycznego: ujednolicenie okresow
Ochronny wytgcznosci danych:

 \WWe wszystkich krajach

e Dla wszystkich procedur rejestracyjnych
 Uniezaleznienie od ochrony patentowe]
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Dyrektywa 2004/27 — wytgcznosc¢ danych

,,Artykut 10

1. W drodze odstepstwa od art. 8 ust. 3 lit. 1) oraz bez uszczerbku
dla praw ochrony wtasnosci przemystowej I handlowe,
wnioskodawca nie jest zobowigzany do przedstawienia wynikow
badan przedklinicznych i badan klinicznych jezeli moze wykazac, ze
produkt leczniczy jest generycznym produktem leczniczym w
stosunku do referencyjnego produktu leczniczego,ktory jest lub byt
dopuszczony do obrotu na mocy art. 6 w Panstwie Cztonkowskim
lub we Wspolnocie na mocy art. 6 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przez okres nie krotszy niz osiem lat.

Generyczny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z
niniejszym przepisem nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu
przed uptywem dziesieciu lat od pierwszego dopuszczenia do
obrotu produktu referencyjnego.
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Wytacznosc¢ danych

 Dodatkowy rok wyt gczno sci danych na nowe
wskazanie

 Okres dziesieciu lat, okreslony w akapicie
drugim, wydtuza sie maksymalnie do okresu
jedenastu lat jezeli, w ciggu pierwszych osmiu
at okresu dziesiecioletniego, posiadajgcy
nozwolenie na dopuszczenie do obrotu otrzyma
pozwolenie na, jedno lub wiecej wskazan
terapeutycznych w odniesieniu do ktorych w
ocenie naukowe| przewiduje sie znaczace

korzysci kliniczne w porownaniu z istniejgcymi
terapiami.




\

\| KONDRAT
S

D. 2004/27

 The ten-year period referred to in the second
subparagraph shall be extended to a maximum
of eleven years If, during the first eight years of
those ten years, the marketing authorisation
holder obtains an authorisation for one or more
new therapeutic indications which, during the
scientific evaluation prior to their authorisation,
are held to bring a significant clinical benefit in
comparison with existing therapies.
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Wytacznosc¢ danych

 Dodatkowy rok dla nowych wskaza n dla WEU

5. W uzupetnieniu przepisdw ustanowionych w
ust. 1, w przypadku wniosku o nowe wskazanie
terapeutyczne dla substancji o ugruntowanym
zastosowaniu, przyznaje sie niepodlegajgcy
kumulacji okres jednego roku wytgcznosci
danych, o ile w odniesieniu do nowego
wskazania zostaty przeprowadzone istotne
badania przedkliniczne lub badania kliniczne.



S

Dyrektywa - interpretacja prospektywna

 Okresy ochrony, przewidziane w art. 1 pkt
8 zmieniajgcym art. 10 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE, nie majg zastosowania do
referencyjnych produktow leczniczych, w
odniesieniu do ktorych wniosek o
przyznanie pozwolenia zostat ztozony
przed terminem transpozycji okreslonym w
art. 3 akapit pierwszy.

BAMIND - PATENTOWA



Wytacznosc¢ danych

Produkty lecznicze stosowane u ludzi

Art. 15. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajgcej z przepisow ustawy z
dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wtasnosci przemystowej (Dz. U. z
2003 r. Nr 119, poz. 1117, z pozn. zm.[4])) podmiot odpowiedzialny
nie jest obowazany do przedstaW|en|a wynikow badan
nieklinicznych lub klinicznych, jezeli wykaze, ze:

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu
leczniczego, ktory jest lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolite] Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, a od daty wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu lecznic zego w
ktorymkolwiek z tych pa nstw do dnia zto zenia wniosku o
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej P olskiej
uptyn gt okres 6 lat , chyba ze ochrona patentowa referencyjnego
produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskie] wygasta
wczesnie;.

06 KONDRAT - KFANCELARIA PRAWNDO - PATENTOWA
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Wytacznosc¢ danych
Produkty lecznicze weterynaryjne

Art. 15a. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajgcej z przepiséw ustawy z dnia
30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci przemystowej podmiot
odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikow badan
bezpieczenstwa i pozostatosci oraz badan przedklinicznych i klinicznych,
jezeli sktada wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, ktory
posiada lub posiadat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolite] Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia

0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, a od dnia wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu lecznic zego
weterynaryjnego w ktorymkolwiek z tych pa  Astw do dnia zto zenia
wniosku o dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypos politej
Polskiej uptyn at okres co najmniej 8 lat (wyt aczno s¢ danych).

CoPYRIGHT I 2006 KONDRA FANCELARL
ALl RIGHTS RESERVED
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Wytacznosc¢ danych

Produkty lecznicze weterynaryjne

e 2. Niezaleznie od przyznanego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu odpowiednik referencyjnego
produktu leczniczego weterynaryjnego moze zostac
wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny
nie wcze sniej ni z po uptywie 10 lat od dnia wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskie] lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym (wytgcznosc rynkowa).
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Wytacznosc¢ danych

Dodatkowy rok wytgcznosci danych na OTC switch

e Art. 23a

o 3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ztozy wniosek o zmiane
kategorii dostepnosci produktu leczniczego, odwotujgc sie do wynikow
istotnych badan nieklinicznych lub klinicznych przeprowadzonych uprzednio
dla produktu leczniczego przez inny podmiot odpowiedzialny i na podstawie
ktorych doszto do zmiany kategorii dostgpnosci, Prezes Urzedu nie
uwzgl ednia wynikow tych bada n w okresie roku od dnia wydania
decyzji dotycz acej zmiany kategorii dost epno sci.

o 4. W przypadku gdy wniosek, o ktébrym mowa w ust. 3, zostanie ztozony
przed uptywem roku od dnia wydanla decyzji dotyczqcej zmiany kategorii
dostepnosci, minister wiasciwy do spraw zdrowia zawiesza postepowanie
do czasu uptywu roku od dnia wydania tej decyzji.
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Wytacznos¢ danych — nowa ustawa

* Brak nowych zapisow dla lekow
stosowanych u ludzi

e Argumentowany okresem przejsciowym
e \WWniosek - 15 lat

| brakiem ostatecznego rozpatrzenia go
przez KE

* Niezgodnosc¢ z prawem UE



Wytacznosc danych PL

e Brak transpozycji w okreslonym czasie
* \Wniosek o okres przejsciowy

e Czy postanowienia Dyrektywy 2004/27
majg bezposredni skutek?

o \WWarunki bezposredniego skutku dyrektyw

* Przepis wydaje sie byc jasny, precyzyjny,
bezwarunkowy
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Wytaczno s€ danych

« UWAGA: leki z procedury centralne]

e Dotychczas - 10 lat wytgcznosci danych

 Nowe przepisy — 8+2+1

o Zakres procedury centralne]

* Wytacznosc¢ danych a generyki lekow z
procedury centralnej



e

Import docelowy | Import cenowy
* Import docelowy po zmianach ustawowych
* Import cenowy — warunki dopuszczalnosci

* Import cenowy a prawa witasnosci
orzemystowe|

e Sprowadzanie towarow spoza Unii
Europejskie] w swietle zasad wyczerpania
praw

 Import cenowy a prawo wspoélnotowe

T ANCELARLA PRAWNO - PATENTOW



\

| KONDRAT
.z_S‘
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Import docelowy

Art. 4. 1. Do obrotu dopuszczone sg bez konieczno sci uzyskania pozwolenia
produkty lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne
dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy
jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany , i posiada
aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu , z zastrzezeniem Ust. 3 i 4.

2. Podstawg sprowadzenia produktu Iecznlczego o ktérym mowa w ust. 1, jest
zapotrzebowanie szpitala albo lekarza prowadz gcego leczenie poza szpltalem
potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny.

3. Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopuszcza sie produktéw leczniczych:

1) w odniesieniu do ktérych minister wtasciwy do spraw zdrowia wydat
decyzje o odmowie wydania pozwolenia , odmowie przediuzenia okresu waznosci
pozwolenia, cofniecia pozwolenia, oraz

2) (51) zawierajgcych te samg lub te same substancje czynne, t e
sama dawk e i posta € co produkty lecznicze |, ktore otrzymaly pozwolenie, z
zastrzezeniem ust. 3a.

3a. (52) Przepisu ust. 3 pkt 2 nie stosuje si e do produktow leczniczych, o
ktérych mowa w ust. 1, ktérych  cena jest konkurencyjna w stosunku do ceny
produktu leczniczego posiadaj acego pozwolenie , o ktbrym mowa w art. 3 ust. 1
lub 2, pod warunkiem ze potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny
medycyny zapotrzebowanie wystawione jest przez leka  rza ubezpieczenia
zdrowotnego, a minister wka sciwy do spraw zdrowia wyrazi, w drodze decyzji,
zgod e na ich sprowadzenie.



e

Import docelowy

* 4. Do obrotu nie dopuszcza sie rowniez produktow
leczniczych, okreslonych w ust. 1, ktére z uwagi na
bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielkos¢ importu
powinny by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3 ust.
1.

o 5. Apteki, hurtownie i szpitale prowadzgce obrot
produktami leczniczymi, o ktorych mowa w ust. 1,
prowadzg ewidencje tych produktow.

6. Na podstawie prowadzone] ewidencji hurtownia
farmaceutyczna przekazuje ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, nie pozniej niz do 10 dnia po
zakonczeniu kazdego kwartatu, zestawienie
sprowadzonych produktow leczniczych.

I AMCELARLA, PRAW NI PATENTOW



Import docelowy

Dyrektywa 2004/27
Art. 5

1. Panstwo Cztonkowskie moze, zgodnie z obowi gzujgcymi
przepisami prawa oraz w celu zaspok01en|a szczegolnych
potrzeb , wytgczyc z zakresu przepisow niniejszej dyrektywy
produkty lecznicze dostarczane na ztozone w dobrej wierze
zamowienie, sporzgdzone zgodnie ze specyfikacjg upowaznionej
osoby WykonUcheJ zawod zwigzany z ochrong zdrowia oraz do
celéw stosowania przez indywidualnego pacjenta na jej
bezposrednig osobistg odpowiedzialnosc.

2. Panstwa Cztonkowskie mogg tymczasowo zezwoli¢ na
dystrybucje nie objetego pozwoleniem produktu leczniczego
dziatajgc w reakcji na podejrzane lub potwierdzone
rozprzestrzenianie sie czynnikOw chorobotwaorczych, toksyn,
czynnikow chemicznych lub promieniowania jgdrowego, z ktorych
kazdy moze powodowac szkode.



Import docelowy

3. Bez uszczerbku dla ust. 1, Paristwa Cztonkowskie ustanawiajg przepisy
w celu zapewnienia, ze p03|adajqcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
producenci i osoby wykonujgce zawody zwigzane z ochrong zdrowia nie
podlegajg odpowiedzialnosci cywilnej lub administracyjnej z tytutu skutkow
stosowania produktu leczniczego w sposob inny niz w zakresie
dopuszczonych wskazan lub z tytutu skutkow stosowania produktu
leczniczego, ktory nie zostat dopuszczony, w przypadku gdy takie
zostosowanie jest zalecane lub wymagane przez wtasciwe wiadze w reakcji
na podejrzane lub potwierdzone rozprzestrzenianie sie czynnikow
chorobotworczych, toksyn, czynnikow chemicznych lub promieniowania
jgdrowego, z ktorych kazdy moze powodowac szkode. Takie przepisy
stosuje sie bez wzgledu na to czy pozwolenie krajowe czy wspolnotowe
zostato przyznane.

4. Przepisy o odpowiedzialnosci za produkty wadliwe okreslone w
dyrektywie Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizania
przepisow ustawowych, wykonawczych i1 administracyjnych Parstw
Czionkowskich dotyczgcych odeW|ed2|aInOSC| za produkty wadliwe [11]
stosuje sie niezaleznie od przepisow ust. 3."



Import docelowy

e Zmiana, ktora zostata dokonana w

obowazumcych wczesnie] w tym zakresie
przepisach wspolnotowych przewiduje
wytaczenie odpowiedzialno s$ci cywilnej |
administracyjnej z tytutu stosowania tak
orzywiezionych produktow leczniczych

Dotyczy to nastepujgcych podmiotow:
nosiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, producenci | osoby wykonujgce zawody
Zwigzane z ochrong zdrowia.

Ustawodawca europejski nie wytgcza natomiast
odpowiedzialnosci z tytutu wad produktow.
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Import docelowy

Restrykcyjnie sformutowane okoliczno  sci -
wprowadzenie produktow leczniczych do obrotu
bez pozwolen jest dozwolone wytgcznie pod
warunkiem tgcznego spetniania ponizszych
przestanek:

Zgodnosc zachowania z przepisami

Okolicznos¢ zaspokojenia szczegolnych potrzeb
Ztozenie zamowienia w dobrej wierze
Specyfikacja (recepta) wystawiona przez lekarza
Zapotrzebowanie indywidualnego pacjenta
Wytaczna odpowiedzialnosc pacjenta
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Import docelowy

e Import cenowy z UE to forma importu
rownolegtego

e Uproszczona czy utrudniona?

* Problematyczny jest import cenowy z
krajow trzecich

* Przepisy ustawy PF sg niezgodne z
prawem wspolnotowym

o Ale autoryzujg dziatania podmiotow
 Poza aspektem wyczerpania praw!
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Import cenowy

Przestanki importu cenowego w PF:

Sprowadzenie produktu z zagranicy

Wymog posiadania aktualnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w kraju zakupu

Podstawg sprowadzenia jest zapotrzebowanie szpitala
lub lekarza potwierdzone przez konsultanta z danej
dziedziny medycyny

Brak negatywnej decyzji krajowej odmawiajgcej

produktowi dopuszczenia do obrotu (przedtuzenia
waznosci, Itp.)

Konkurencyjnosc¢ cenowa produktu w stosunku do
produktu zarejestrowanego

Zgoda ministra zdrowia na sprowadzenie

T AMCELARLA, PRAW NI PATENTOWA
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Import cenowy

« \W sytuacji tzw. importu cenowego nie ma
spetnionej podstawowe| przestanki dla
zastosowania mechanizmu importu
docelowego jak 3 jest brak pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu danego
produktu leczniczego
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Import cenowy

* Import pomimo zasady wyczerpania — naruszeniem prawa ze
znaku towarowego

* Naruszenie ustawy Prawo wiasno sci przemystowej

o Art. 296 PWP 1. (229) Osoba, ktorej prawo ochronne na znak
towarowy zostato naruszone, lub osoba, ktorej ustawa na to
zezwala, moze zgdac od osoby ktora naruszy’fa to prawo,
zaniechania naruszania, wydania bezpodstawnie uzyskanych
korzysci, a w razie zawinionego naruszenia rowniez naprawienia
wyrzadzonej szkody:

« 1) nazasadach ogolnych albo

* 2) poprzez zaptate sumy pienieznej w wysokosci odpowiadajace;
optacie licencyjnej albo innego stosownego wynagrodzenia, ktore w
chwili ich dochodzenia bylyby nalezne tytutem udzielenia przez
uprawnionego zgody na korzystanie ze znaku towarowego.



Rozporz adzenie pediatryczne
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Ratio legis

 Rozporzadzenie nr 1901/2006, weszto w zycie
26 stycznia 2007

e Cel regulacii:
— Zwiekszenie dostepnosci | bezpieczenstwa produktow
leczniczych stosowanych u populacji pediatryczne]

» wiele produktow leczniczych stosowanych obecnie
w leczeniu populacji pediatrycznej nie zostato
przebadanych w tym zakresie
— Zapewnienie etycznosci | wysokie] jakosci badan

— Udoskonalenie dostepnych informacji dotyczacych
stosowania produktow leczniczych w réznych
populacjach pediatrycznych

T ANCELARLA PRAWNO - PATENTOW
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Rozporzadzenie

 Regulacja zwigzana z koniecznoscig stworzenia
ram prawnych badan

 Przede wszystkim jednak ze stworzeniem
systemu zachet dla podmiotow do prowadzenia
badan

e Preambuta R. 1901/2006

* ,Same mechanizmy rynkowe okazaty sie
niewystarczajgce do stymulacji odpowiednich
badan, opracowywania | dopuszczania do
obrotu produktow leczniczych dla populacji
pediatryczne).”
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Zachety

System nagrod i zach et:

e Nazwa

e Symbol pediatryczny

 Wydluzona wytgcznosc rynkowa
 Wydtuzona wytgcznosc danych

* Przediuzenie ochrony patentowej: wydtuzenie

patentu lub SPC (dodatkowe swiadectwo
ochronne) przedtuzajgce patent
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Nazwa

e Ustanowienie nowego typu pozwolenia:
— pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii
 Nazwa takiego leku moze wykorzystywac nazwe
Istniejgce] marki odpowiadajgcego mu produktu,
— stwarza mozliwosc¢ korzystania z faktu
rozpoznawalnosci istniejgcej marki

— przy jednoczesnym czerpaniu korzysci z wytgcznosci
danych dotyczgcych dopuszczenia do obrotu w
nowym wskazaniu
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Symbol

 Leki, ktore przeszty pomysinie badania
powinny posiadac specjalny symbol
umieszczony na etykiecie

* \WWyjasnienie znaczenia symbolu ma by¢
umieszczone w ulotce leku

 Komisja Europejska ma ustalic symbol po
konsultacji z Komitetem Pediatrycznym

 Termin na wyznaczenie symbolu uptynat
16 stycznia 2008r.



ey

Symbol

e Decyzja o symbolu zostata odtozona, z powodu

rekomendacji Komitetu Pediatrycznego:

— Zdecydowano o nieudzieleniu rekomendacji
konkretnego symbolu

— Konsekwenqq takiego zdania byta analiza korzysci |
zagrozen umieszczania symbolu na opakowaniu

— Nie znaleziono symbolu, ktorego korzysci z
umieszczenia na etykiecie leku przewazytyby nad
zagrozeniem wprowadzenia w btgd, argumenty:

« Zaden symbol nie jest per se w petni zrozumialy

» Pacjenci zwykle nie czytajg doktadnie ulotek | nie moga zle
zrozumiec€ znaczenie symbolu
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Symbol

« Symbol przekazuje zawsze prostg
Informacje

— Moze ,uspi¢” uwage rodzicow, sugerujac ze
lek bedzie zawsze bezpieczny dla dziecka

 Lekarz przepisujac lek powinien
iInformowac o sposobie podawania leku
 Symbol powinien odsyta¢ do ulotki

 Decyzja w sprawie symbolu utkneta w
martwym punkcie



\

\| KONDRAT
e

Wydtuzenie patentu

 Rozporzadzenie ustanawia system zachet
dla producentow w celu stymulowania
badan

— Przedtuzenie dodatkowego swiadectwa
ochronnego o 6 miesiecy lub

— Przedtuzenie ochrony patentowej o 6
miesiecy
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Wydtuzenie patentu

e Jesli wniosek ... zawiera wyniki wszystkich
badan przeprowadzonych zgodnie z
zatwierdzonym planem badan klinicznych
Z udziatem populacji pediatrycznej,
posiadacz patentu lub dodatkowego
swiadectwa ochronnego upowazniony jest
do uzyskania szesciomiesiecznego
przedtuzenia okresu, o ktorym mowa w
art. 13 ust. 11 art. 13 ust. 2
rozporzadzenia (EWG) nr 1768/92.
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Wydtuzenie patentu

o W przypadku zastosowania procedur
okreslonych w dyrektywie 2001/83/WE
szesciomiesieczne przedtuzenie okresu, 0
ktorym mowa w ust. 1 udzielane jest tylko
wtedy, gdy produkt ten jest
dopuszczony do obrotu we wszystkich
panstwach cztonkowskich
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Wytacznosc¢ danych

e Lub wytacznosc danych...

e W przypadku wniosku, ... prowadzacego do wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z nowym
wskazaniem pediatrycznym nie stosuje sie ust. 1, 213
(wydtuzenia patentu/SPC), jezeli wnioskodawca
wystepuje o przedituzenie na jeden rok okresu ochrony
rynkowej dla danego produktu 1 uzyskuje takie
przedtuzenie w zwigzku z tym, iz nowe wskazanie
pediatryczne przynosi znaczng korzysc kliniczng w
porownaniu z istniejgcymi terapiami, zgodnie z art. 14
ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub art. 10 ust.
1 akapit czwarty dyrektywy 2001/83/WE.
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Wytacznosc¢ danych

Jesli udzielono pozwolenia na

opuszczenie do obrotu ze wskazaniem

C

0 stosowania w pediatrii zgodnie z

procedurami okreslonymi w dyrektywie
2001/83/WE (lub Rozporzadzeniu
726/2004), zastosowanie majg okresy
ochronne dla danych i1 rynku, okreslone w
art. 10 ust. 1 te] dyrektywy (w art. 14 ust.
11 tego rozporzadzenia).



\| KONDRAT
R

| ekl sieroce

| ekl sieroce:

* Przedluzenie wytgcznosci rynkowej z 10
do 12 lat

 Brak mozliwosci przedtuzenia
patentu/SPC

e Unikanie podwojnych zachet



Aesine Pl s Zacheta dla producentow

 Nagroda bedzie przyznawana niezaleznie
od tego czy wyniki badan beda pozytywne
czy hegatywne

e Panstwa cztonkowskie mogg ustanowic
dodatkowe zachety

* Do 26 lipca 2008 Komisja Europejska
opublikuje szczegotowy wykaz nagrod |
zachet
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Reklama lekow

Definicja

* Reklamag produktu leczniczego jest

dziatalnosc polegajgca na informowaniu
ub zachecaniu do stosowania produktu
eczniczego, majgca na celu zwiekszenie:
iIczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcii
produktow leczniczych.
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Reklama

Przyktady reklamy

1) reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci;

2) reklama produktu leczniczego kierowana do os6b uprawnionych do
wystawiania recept lub osob prowadzacych obrot produktami leczniczymi;

3) odwiedzanie os6b uprawnionych do wystawiania recept lub osob
prowadzacych obrot produktami leczniczymi przez przedstawicieli
handlowych lub medycznych;

4) dostarczanie probek produktéw leczniczych;

5) sponsorowanie spotkan promocyjnych dla oséb upowaznionych do
wystawiania recept lub osob prowadzacych obrot produktami leczniczymi;

6) sponsorowanie konferenciji, zjazdow i kongresoéw naukowych dla oséb
upowaznionych do wystawiania recept lub osob prowadzacych obrot
produktami leczniczymi.
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Wytaczenia

Za reklam e produktéw leczniczych nie uwa zasie:

1) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zatgczonych do opakowan produktow
leczniczych, zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;

2) korespondenciji, ktérej towarzyszg materiaty informacyjne o charakterze niepromocyjnym
niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace konkretnego produktu leczniczego;

3) ogtoszen o charakterze informacyjnym niekierowanych do publicznej wiadomosci dotyczacych w
szczegolnosci zmiany opakowania, ostrzezen o dziataniach niepozgdanych, pod warunkiem ze
nie zawierajg tresci odnoszacych sie do wiasciwosci produktow leczniczych;

4) katalogow handlowych lub list cenowych, zawierajgcych wytgcznie nazwe wiasng, nazwe
powszechnie stosowang, dawke, postac¢ i cene produktu leczniczego, a w przypadku produktu
leczniczego objetego refundacjg - cene urzedowa detaliczng, pod warunkiem ze nie zawierajq
tresci odnoszacych sie do wkasciwosci produktéw leczniczych, w tym do wskazan
terapeutycznych;

5) informacji dotyczacych zdrowia lub chordb ludzi i zwierzat, pod warunkiem ze nie odnoszg sie
nawet posrednio do produktéw leczniczych;

6) udostepniania Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego.
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Ograniczenia

 Reklama produktu leczniczego nie mo ze wprowadza ¢ w btad, powinna

prezentowa € produkt leczniczy obiektywnie oraz informowa € 0 jego

racjonalnym stosowaniu.

 Reklama produktu leczniczego nie moze polegac na oferowaniu lub

obiecywaniu jakichkolwiek korzysci w sposob posredni lub bezposredni w

zamian za nabycie produktu leczniczego lub dostarczanie dowodow, ze doszio

do jego nabycia.

 Reklama produktu leczniczego nie moze byc¢ kierowana do dzieci ani
zawiera¢ zadnego elementu, ktory jest do nich kierowany.

 Reklama produktu leczniczego, bedaca przypomnieniem petnej reklamy,
poza jego nazwg wtasng i nazwg powszechnie stosowang moze zawierac
tylko znak towarowy niezawierajgcy odniesien do wskazan leczniczych,
postaci farmaceutycznej, dawki, haset reklamowych lub innych tresci
reklamowych.



S

Ograniczenia

* Reklama produktu leczniczego kierowana do osob
uprawnionych do wystawiania recept lub osob
prowadzacych obrot produktami leczniczymi powinna
zawierac informacje zgodne z Charakterystykg Produktu
Leczniczego albo Charakterystykg Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego i informacje o przyznanej
kategorii dostepnosci, a w przypadku produktow
leczniczych umieszczonych na wykazach lekow
refundowanych - réwniez informacje o cenie urzedowej
detalicznej | maksymalnej] kwocie doptaty ponoszonej
przez pacjenta.
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Ograniczenia

Art. 55. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do pu  blicznej wiadomo sci nie mo ze polega € na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie, naukowcow, osoby posiadajgce
wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujgce posiadanie takiego wyksztatcenia,
2) odwotywaniu sie do zaleceh os6b znanych publicznie, naukowcow, oséb posiadajacych wyksztatcenie

medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujgcych posiadanie takiego wyksztatcenia.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze ponadto zawierac tresci, ktére:
1) sugeruja, ze:

a) mozliwe jest unikniecie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego, zwtaszcza przez postawienie diagnozy lub
zalecanie leczenia w drodze korespondencyjnej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmujaca produkt leczniczy poprawi swoj stan zdrowia,

C) nieprzyjmowanie produktu leczniczego moze pogorszyc¢ stan zdrowia danej osoby; zastrzezenie nie dotyczy
szczepien, o ktorych mowa w art. 57 ust. 2,

d) produkt leczniczy jest Srodkiem spozywczym, kosmetycznym lub innym artykutem konsumpcyjnym,
e) skutecznosc¢ lub bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wynika z jego naturalnego pochodzenia;

2) zapewniajg, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wiasciwy skutek, nie towarzyszg mu
zadne dziatania niepozadane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam, jak w przypadku innej metody leczenia albo
leczenia innym produktem leczniczym,;

3) moga prowadzi¢ do btednej autodiagnozy przez przytaczanie szczego6towych opiséw przypadkéw i
objawéw choroby;
4) zawierajg niewtasciwe, niepokojace lub mylace okreslenia przedstawionych graficznie zmian

chorobowych, obrazen ludzkiego ciata lub dziatania produktu leczniczego na ludzkie ciato lub jego czesci;
5) uzasadniajg stosowanie produktu leczniczego faktem dopuszczenia go do obrotu.
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Rozporzadzenie

* Rozporz adzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy
produktow leczniczych

« Par. 13. 1. Odwiedzanie osob uprawnionych do wystawia  nia recept b edacych
swiadczeniodawc g lub zatrudnionych u swiadczeniodawcy, w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o  swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1 027), w
miejscu udzielania $wiadcze n zdrowotnych, w celu reklamy produktu
leczniczego kierowanej do os6b uprawnionych do wyst awiania recept nie mo ze
utrudnia € prowadzenia przez nich dziatalno $ci i odbywa si e po uprzednim
uzgodnieniu terminu spotkania.

e 2. Spotkanie, o ktorym mowa w ust. 1, odbywa sie poza godzinami pracy 0séb
uprawnionych do wystawiania recept.

o 3. Zgode na spotkanie uzyskuje przedstawiciel medyczny lub handlowy od kierownika
zaktadu opieki zdrowotnej lub od kierownika panstwowej jednostki budzetowej, o
ktoérej mowa w art. 5 pkt 41 lit. c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, a w przypadku grupowej
praktyki lekarskiej lub indywidualnej praktyki lekarskiej od osoby wykonujgcej zawod
medyczny w ramach tej praktyki.
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Pharmacovigilance

 Nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

 Obowigzki w zakresie pharmacoviginalce

e Eudravigilance — podstawowe zasady
korzystania z systemu wspolnotowego

 Raportowanie okresowe | spontaniczne
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Vigilance

Art. 24. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozw olenie, jest obowi gzany do:

b)

1) wskazania osoby , do obowigzkéw ktérej nalezeé bedzie nadzor nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego;

2) prowadzenia rejestru zgtaszanych dziatan niepozadanych;

3) przedstawiania Prezesowi Urzedu:

raportow dotyczacych pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych, zgtoszonych przez
lekarza, lekarza dentyste, lekarza weterynarii, farmaceute, przedstawiciela medycznego, przy
czym raporty dotyczgce ciezkich niepozadanych dziatah przedstawia sie niezwtocznie, nie pozniej
jednak niz w terminie 15 dni od dnia powziecia informaciji o tych dziataniach,

raportow okresowych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych, zgodnych
z danymi zawartymi w rejestrze zgtaszanych dziatan niepozadanych:

— €0 6 miesiecy od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy pierwszego na $wiecie pozwolenia do dnia
wprowadzenia produktu do obrotu,

— €0 6 miesiecy przez 2 lata od dnia wprowadzenia produktu do obrotu,
— €0 12 miesiecy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku po wprowadzeniu produktu do obrotu, a nastepnie co

3 lata,
— w uzasadnionych przypadkach, na kazde zgdanie Prezesa Urzedu;
4) przedstawiania raportdw z badan dotyczacych bezpieczenstwa, prowadzonych po

uzyskaniu pozwolenia;
5) przedstawiania opracowa n dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka.
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Vigilance

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany takze do:

1) zawiadamiania o koniecznosci dokonania niezwtocznych zmian w Charakterystyce Produktu
Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;
2) niezwtocznego informowania o wszelkich zmianach dotyczacych produktu leczniczego

dopuszczonego do obrotu, zatwierdzonych w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, ktére mogg mie¢ wptyw na stosunek korzysci do ryzyka;

3) zgtoszenia Prezesowi Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu;

4) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, nie pozniej niz w ciggu 60 dni od dnia zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu;

5) przedstawienia, na zadanie Prezesa Urzedu, danych dotyczacych wielkosci sprzedazy
produktu leczniczego;

6) wprowadzania ciggtego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami
wytwarzania i kontroli produktéw leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi;

7) dostarczania produktéw leczniczych wytgcznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) zaktadom opieki zdrowotnej do aptek szpitalnych,
C) jednostkom badawczo-rozwojowym, placowkom naukowym Polskiej Akademii Nauk oraz podstawowym
jednostkom organizacyjnym uczelni publicznych w celu prowadzenia badan naukowych,
d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu poza terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej.
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Dystrybucja detaliczna produktow
leczniczych

o Kwalifikacja produktow leczniczych —
produkty w sprzedazy pozaaptecznej

e Sprzedaz internetowa lekow
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Dystrybucja bezpo srednia

» Dystrybucja bezposrednia produktow
leczniczych przez firmy farmaceutyczne
 Pominiecie posrednikow lub wspotpraca z

kilkoma wybranymi hurtowniami

 Konsekwencjg bedg odmowy realizacj
dostaw — problemy prawne
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Nowelizacja z 2007 r.

e 3a. Wprowadzenie do obrotu hurtowego
na terytorium Rzeczypospolite] Polskie]
produktu leczniczego wymaga uprzednio
powiadomienia :

e 1) podmiotu odpowiedzialnego o zamiarze
przywozu produktu leczniczego;

e 2) Prezesa Urzedu.”,



Sprzeda z wysytkowa lekow
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Sprzedaz wysytkowa

o Art. 68. ust. 3 poprzednio

e Zabrania si € prowadzenia wysyitkowe]
sprzeda zy produktow leczniczych w ramach
obrotu detalicznego

e Art. 68 ust. 3 - obecnie

e Dopuszcza si e prowadzenie przez apteki
ogolnodostepne | punkty apteczne wysytkowej
sprzedazy produktow leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza.
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Sprzedaz wysytkowa

e Orzeczenie ETS — DocMorris
e Sprawa C-322/01 z 11 grudnia 2003 r.

 Dopuszczalna jest sprzedaz wysytkowa przez
internet lekdw OTC, w zakresie lekow na
recepte — panstwa cztonkowskie mogq stosowac
bardziej restrykcyjng praktyke

* Znaczenie orzeczenia — a koniecznosc jego
bezposredniego stosowania przez panstwa
cztonkowskie

e ETS — mozna sprzedawac wysytkowo — mozna
reklamowac taka dziatalnosc
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o Kwestia zmiany praktyki w wyniku
orzecznictwa ETS

 Bezposrednie stosowanie prawa Unii
Europejskie]

e Znaczenie orzeczen ETS — dotyczg
konkretne| sytuacji faktycznej — wywotujg
znacznie szersze skutkl

* Pierwszenstwo stosowania prawa UE nad
prawem krajowym
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Sprzedaz wysytkowa

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008
r. w sprawie warunkow wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza

« W ramach wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych
placéwka informuje m.in. mozliwo sci odst gpienia od
umowy w terminie 10 dni od dnia dostawy produktu
leczniczego, bez ponoszenia kosztow innych niz
bezposrednie koszty zwrotu.

e Transport produktu leczniczego odbywa sie w
wydzielonych przestrzeniach  srodka transportu,
zapewniajgcych m.in. kontrole temperatury w czasie
transportu.
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Sprzedaz wysytkowa

 Podmiot prowadzacy placowke zgtasza do
wtasciwego miejscowo wojewodzkiego
Inspektora farmaceutycznego zamiar
prowadzenia wysytkowe| sprzedazy
produktow leczniczych nie pdzniej niz na
14 dni przed jej planowanym
rozpoczeciem.
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Nowelizacja

e Art. 94a. 1. Zabroniona jest reklama dziatalno sci aptek lub
punktow aptecznych skierowana do publicznej wiadomo Sci,
ktora w sposob bezposredni odnosi si @ do produktow
leczniczych lub wyrobow medycznych umieszczonych na
wykazach lekow refundowanych, lub produktow leczniczych lub
wyrobow medycznych o nazwie identycznej z nazwg produktow
leczniczych lub wyrobdw medycznych umieszczonych na tych
wykazach.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzor nad
przestrzeganiem przepisow ustawy w zakresie dziatalnosci
reklamowej aptek i punktow aptecznych.

o 3. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1 wojewodzki
Inspektor farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie
prowadzenia takiej r