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1 maja 2004 r. Rzeczpospolita Polska zostata Panstwem
Cztonkowskim Unii Europejskiej

z prawem do wspotdecydowania
w sprawach dotyczgcych Wspdlnoty

oraz korzystania z je) dotychczasowego dorobku,

jak rowniez zobowigzaniem do przestrzegania ustalonego
porzadku prawnego.



Konsekwencjg wejscia do UE byto rowniez
przyt aczenie polskiego rynku farmaceutycznego
do Rynku Wewn etrznego Wspolnoty

Na mocy Traktatu Ustanawiajgceqo Wspolnote
Europejskg na terenie Wspolnoty obowigzuje m.in.
zasada swobodnego przeptywu towarow, bedgca
podstawg IMPORTU ROWNOLEGLEGO.




Traktat

Artykut 28

,Ograniczenia ilo sciowe w przywozie oraz wszelkie
srodki o skutku rownowaznym sq zakazane miedzy
Panstwami Cztonkowskimi.”

... ale z zachowaniem dwoch zasad:
« zasady bezpieczenstwa publicznego,
« zasady proporcjonalnosci.




Traktat

Artykut 29

Ograniczenia ilo sciowe w wywozie oraz wszelkie

srodki o skutku rownowaznym sg zakazane miedzy
Panstwami Cztonkowskimi.




Traktat

Artykut 30

Postanowienia artykutow 28 i 29 nie stanowi g przeszkody w
stosowaniu zakazow lub ogranicze n

przywozowych, wywozowych lub tranzytowych,
uzasadnionych wzgledami moralnosci publicznej,

porzadku publicznego, bezpiecze nstwa publicznego,
ochrony zdrowia i zycia ludzi i zwierz at lub ochrony
roslin, ochrony narodowych débr kultury o wartosci
artystycznej, historycznej lub archeologicznej, badz
ochrony witasnosci przemystowej i handlowe|. Zakazy te |
ograniczenia nie powinny jednak stanowi €

srodka arbitralnej dyskryminaciji ani ukrytych ogranicze n
w handlu miedzy Panstwami Cztonkowskimi.




Uwarunkowania prawne
IMPORTU ROWNOLEGLEGO

 brak wigzacych wspdlnotowych aktow prawnych

« Komunikaty Komisji Europejskiej z dnia 6 maja 1982 roku i
30 grudnia 2003 roku
- zbidr wytycznych

e orzecznictwa ETS, majgce charakter nadrzedny nad
prawem polskim



Uwarunkowania prawne
IMPORTU ROWNOLEGLEGO

Polskie prawo - zgodne z prawem wspolnotowym i
orzecznictwem ETS w zakresie importu rownolegtego.

Ustawa Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001
roku traktuje o imporcie rownolegtym.

Ustawa z dnia 6 wrze $nia 2001 - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53 poz.
553 z pdzn. zm. — tekst jednolity)



Uwarunkowania prawne
IMPORTU ROWNOLEGLEGO

Art. 2 pkt 7 b) — definicja i warunki dla importu rownolegtego,

Art. 4a — mozliwos¢ dopuszczenia do obrotu produktow
leczniczych, ktdre uzyskaty pozwolenie na import rownolegty,

Art. 18 ust. 3 — diugosc trwania postepowania dopuszczania
produktow leczniczych procedurg importu rownolegtego,

Art. 21 a — postanowienia szczegotowe dla procedury
Importu rownolegtego



Import rownolegly  — definicja wg KKE
z dnia 30 grudnia 2003 roku

,Jmport rownolegty jest zgodng z prawem forme
handlu wewnatrz Rynku Wewnetrznego w oparciu o
artykut 28 Traktatu ustanawiajgcego Wspolnote
Europejskg | podlega ograniczeniom zawartym w

artykule 30 Traktatu o ustanowieniu Wspolnoty
Europejskiej”



Dlaczego rownolegty?

« zachodzi on poza, a czesto rownolegle do sieci
dystrybucyjnych ustanowionych przez producentow
lub pierwotnych dostawcow dla swoich produktow w
Kraju Cztonkowskim,

 jednoczesnie dotyczy produktow, ktére pod
kazdym wzgledem sg podobne do tych
rozprowadzanych przy pomocy sieci dystrybucji



Definicja wg ustawy Prawo farmaceutyczne
—art. 2ust. 7b

Importem rownoleglym — jest kazde dziatanie
polegajgce na sprowadzeniu z panstw
cztonkowskich UE lub panstw cztonkowskich
EFTA (European Free Trade Association -
Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu)
produktu leczniczego spetniajgcego tgcznie
nastepujace warunki:



Definicja wg ustawy Prawo farmaceutyczne
—art. 2 ust. 7b

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada:
e samg substancj e czynn g (substancje czynne)

0 hajmniej te same wskazania do 3. poziomu kodu
ATC/ATCvet

e samg moc
e samg drog e podania oraz

e samg posta € jak produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu na terytorium RP lub posta¢ zblizong, ktora nie




Definicja wg ustawy Prawo farmaceutyczne
—art. 2 ust. 7b

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu na terytorium RP sg
odpowiednio w panstwie, z ktdérego produkt jest
sprowadzony, | na terytorium RP jednocze snie
referencyjnymi produktami leczniczymi albo
jednocze snie odpowiednikami referencyjnych
produkt 6w leczniczych



Inne pojecia importu

Obowigzujgce prawo farmaceutyczne wprowadza dwa
pojecia:

Import — kazde dziatanie polegajace na sprowadzeniu

produktu leczniczego SpP0Oza panstw cztonkowskich Uni
Europejskiej lub cztonkow EFTA .

Import rownoleglty - kazde dziatanie polegajace na

sprowadzeniu produktu leczniczego zZ panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub cztonkow EFTA.



A czym jest import docelowy?

Nazwa nie pojawia sie¢ w Ustawie, ale procedura funkcjonuje - Art.4
aktualne] Ustawy Prawo Farmaceutyczne

Ustawa dopuszcza do obrotu produkty lecznicze sprowadzane z
zagranicy bez koniecznosci uzyskania pozwolenia dla ratowania
zycia | zdrowia pacjenta. Warunkiem jest, by dany produkt byt
dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany

Ustawa nie dopuszcza produktow, ktore dostaty odmowe o wydanie,
przedtuzenie waznosci pozwolenia lub jg cofnigto, majg t¢ samag
substancje czynng, dawke co dopuszczone i dostepne w kraju oraz
gdy wielkos¢ importu wskazuje na potrzebe normalnego
dopuszczenia

Whniosek o IMPORT DOCELOWY skfada sie bezposrednio do
Ministerstwa Zdrowia!



Wracajgc do importu rownolegtego - dlaczego ceny
lekow sg tak rozne, czyli elementy wptywajgce na
ustalenie cen lekow przez producentow:

Koszty produkcii
Wyniki badan farmakoekonomicznych

Ceny lekow podobnych na rynku w danej grupie
terapeutycznej oraz ceny tego leku na innych rynkach
zagranicznych

Polityka lekowa Panstwa, listy refundacyjne
Negocjacje z hurtownikami i aptekami
Zasobnosc¢ portfeli mieszkancow danego kraju



Import rownolegty - typ procedury

Importer réwnolegty nie jest wiascicielem dossier
produktu leczniczego zarejestrowanego w kraju
pochodzenia (eksportu) oraz zarejestrowanego w
Polsce.

Procedura rejestracji produktu leczniczego z

importu réwnolegtego , zgodnie z wytycznymi Komisji
Europejskie] zawartymi w Komunikacie Komisji
COM(2003) 839 wer. koncowa jest uproszczona |
opiera si¢ na wymianie informacji pomiedzy agencjami
narodowymi Panstw Cztonkowskich Wspdinoty,
sprawujgcymi nadzor nad produktami leczniczymi w
krajach cztonkowskich.



Import rownolegty - typ procedury

Procedura dopuszczania do obrotu dla produktu
Z importu rownolegtego jest proporcjonalnie
uproszczona o ile, na skutek pierwszego
wprowadzenia produktu na rynek w Panstwie
Cztonkowskim, informacje niezb edne do ochrony
zdrowia publicznego s g dost epne wtadzom
docelowego Pa nstwa Czionkowskiego

e Importowany produkt zostat dopuszczony do obrotu w
Kraju pochodzenia;

e importowany produkt leczniczy jest w Sposob istotny
podobny do produktu, ktory wczesniej otrzymat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w kraju
docelowym (,essentally similar”).




Whniosek

* \Wniosek o wydanie pozwolenia na
sprowadzanie produktu leczniczego w
ramach importu rownolegtego skiada sie
do Ministra Zdrowia za posrednictwem

Jrzedu Rejestracji Produktow

_eczniczych, Wyrobow Medycznych |

Produktow Biobojczych




Whniosek

e Wz0r wniosku o wydanie pozwolenia na
import rownolegty produktu leczniczego

- zatgcznik pierwszy Rozporzagdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2004 roku
(Dz. U. Nr 165, poz. 1734)



Whniosek

Dane importera rownolegtego

Informacje o produkcie dopuszczonym do
obrotu w kraju eksportu

Informacje o produkcie dopuszczonym do
obrotu na terenie Rzeczpospolite] Polskiej

Zakres roznic obu produktow
Przepakowanie



Zatgczniki do wniosku

pismo przewodnie wraz z uwierzytelnionym wyciggiem z Krajowego
Rejestru Sgdowego celem potwierdzenia osobowosci prawnej importera,

dowdd uiszczenia optaty za ztozenie wniosku,

dowc’)dd uiszczenia optaty skarbowej zgodnie z komunikatem Prezesa
Urzedu,

petnomocnictwo udzielone osobie reprezentujgcej podmiot wnioskujacy,

uwierzytelnione kopie pozwolenia na wytwarzanie dla firm/-y
dokonujacych/-ej przepakowania

propozycja drukow informacyjnych (oznakowanie opakowania
zewnetrznego I ulotki dla pacjenta)



Dane deklarowane przez wnioskodawce —
produkt leczniczy w kraju pochodzenia

nazwa | adres podmiotu odpowiedzialnego;
nazwa produktu leczniczego;

sktad jakosciowy substancji czynnych, moc oraz
postac;

droga podania, wskazania;

dane o wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie seri,
miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje zwolnienie serii;

okres karencji oraz gatunki zwierzat, u ktoérych dany
produkt moze by¢ stosowany (dot. produktu
leczniczego weterynaryjnego);

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.



Dane deklarowane przez wnioskodawce —
produkt leczniczy dopuszczony w Polsce

nazwa | adres podmiotu odpowiedzialnego;
nazwa produktu leczniczego;

sktad jakosciowy substancji czynnych, moc oraz
postac;

droga podania, wskazania;

okres karencji oraz gatunki zwierzat, u ktoérych dany
produkt moze by¢ stosowany (dot. produktu
leczniczego weterynaryjnego);

kod EAN;
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.



Pod jakg nazwg importer moze wprowadzic
produkt do obrotu?

» stosowang na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej

» stosowang w panstwie bedgcym krajem
eksportu

* powszechnie stosowang lub naukowg



* Dane deklarowane w sktadanym wniosku o import
rownolegty podlegaj q weryfikacji , m.in. na drodze
komunikacji pomiedzy wtasciwymi organami
deklarowanego kraju pochodzenia produktu leczniczego
oraz organami kraju docelowego.

« Weryfikacji podlegajg takze druki informacyjne
* Prezes Urzedu opracowuje raport, na podstawie

ktorego Minister Zdrowia wydaje badz odmawia
wydania pozwolenia na import rownolegty




Druki informacyjne

 Druki informacyjne dla produktu leczniczego z
Importu rownolegtego w zakresie danych
merytorycznych scisle odpowiadaj g drukom
zatwierdzonym dla produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terytorium RP

e Dane administracyjne uzupetniane  w drukach
iInformacyjnych dotyczg mozliwych réznic
pomiedzy produktami: z kraju pochodzenia a
zarejestrowanym na terytorium RP.



Zakres uzupetnianych informacji w druku
informacyjnym dla produktu z importu rownolegtego

* podmiot odpowiedzialny w X, kraju eksportu
e Wytworca

« importer rownolegty

e przepakowano w

e nr pozwolenia na import rownolegty

e nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w X, kraju
eksportu



Dodatkowe uwagi w drukach
iInformacyjnych

Uwaga! zachowaj ulotk e, informacja na opakowaniu
bezpo srednim w | ezyku obcym!

tabletki antykoncepcyjne: wymagane ttumaczenie dni
tygodnia

jezeli nazwa produktu leczniczego kraju pochodzenia jest inna
niz w Polsce, a importer wnioskuje o nazwe stosowang w
Polsce: na drukach informacyjnych nazwa z opakowania
bezpo sredniego powinna zosta¢ umieszczona w
nawiasach obok nazwy stosowanej dla produktu z importu



Przyktady

Nazwa produktu w
kraju eksportu

Nazwa produktu
stosowana przez
Importera w Polsce

Kraj pochodzenia

Pneumorel Eurespal Francja
Daflon Detralex Hiszpania
Duspatalin Duspatalin retard Francja




Przepakowanie

Ze wzgledu bezpiecze nstwa stosowania przez
pacjenta produktu leczniczego importowanego
rownolegle, istnieje wymog przepakowania
produktu leczniczego celem zaopatrzenia go w
informacje w | ezyku narodowym . Wymaog
dotyczy produktu leczniczego dostepnego bez
recepty albo na recept e lekarsk 3.



Przepakowanie

W przypadku produktu leczniczego
stosowanego pod scistym nadzorem lekarza,
wytacznie w lecznictwie zamknietym wymagane
jest co najmniej dotgczanie ulotki dla pacjenta
wraz z instrukcjg podania w jezyku polskim
przeznaczong dla personelu medycznego, o ile
jest ona wymagana dla tego produktu.




Przepakowanie

Przepakowywanie , jako jeden z elementow procesu
wytwarzania, powinno by¢ zgodne z zasadami Dobrej
Praktyki Wytwarzania , i jako takie podlega kontroli
Inspektoratu Farmaceutycznego.

Whniosek zawiera dane dotyczace podmiotu dokonujgcego
przepakowania produktu leczniczego importowanego
rownolegle:

e nazwa, adres, telefon, faks,

e numer pozwolenia na wytwarzanie,

* nazwe organu, ktory wydat ww. dokument,
« dane osoby wykwalifikowanej.



Przepakowanie a ochrona
znaku towarowego

Wiasciciel znaku towarowego nie moze uzy¢ swoich praw
wiasnosci do znaku towarowego aby zapobiec
przepakowaniu, gdy:

e uzycie przez wiasciciela praw do znaku towarowego
przyczyni sie do sztucznego podziatu rynkdw pomiedzy
Krajami Cztonkowskimi,

 przepakowanie nie wptynie niekorzystnie na pierwotny
stan produktu,



Przepakowanie a ochrona
znaku towarowego

* na howym opakowaniu znajduje sie informacja o
tym, kto produkt przepakowat | wyprodukowat,

* wyglad przepakowanego produktu nie naraza na
szwank reputacji znaku towarowego ani jego
wiasciciela,

« wiasciciel znaku towarowego odebrat uprzednie
zawiadomienie, ze przepakowany produkt
zostanie wprowadzony do sprzedazy.



Przepakowanie

Komunikat Komisji Europejskiej podkresla, iz
przepakowanie produktu jest dozwolone tylko
lesli jest konieczne.

Wiasciciel znaku towarowego moze
sprzeciwic sie przepakowaniu, gdy mozliwe
jest umieszczenie na oryginalnym
opakowaniu nowe] etykiety, zatgczenie nowe]
Instrukcji dla uzytkownika 1 dodanie nowych
Informacii.




Przepakowanie

e POLSKA — wszystkie produkty lecznicze
dopuszczone dotychczas procedurg
Importu rownolegtego sg przepakowywane
(wyjatek: produkty przeznaczone do
leczenia zamknietego)



Czas trwania procedury

Tres¢ art. 18 ust. 3 Ustawy Prawo farmaceutyczne
okresla, i1z od ztozenia przez importera kompletnego
wniosku | petne] dokumentacji, postepowanie powinno
zostac zakonczone w ciggu 45 dni .



Pozwolenie na import rownolegty

e wydawane jest na okres 5 lat

o W przypadku wygasniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczpospolite] Polskie], pozwolenie na
import rownolegty traci waznosc po roku
od dnia tego wygasniecia




Pozwolenie na import rownolegty

e W przypadku, gdy w kraju eksportu wygasnie
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, pozwolenie na import rownolegty
traci waznos¢ w dniu wygasniecia tego
pozwolenia

e Import rownolegty jest nadal mozliwy w sytuacii,
gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, na
ktore importer powotywat sie we wniosku,
zostato wycofane w kraju eksportu ze wzgledow
Innych niz zagrozenie zdrowia publicznego



Zalety importu rownolegtego

e 0Szczednosc dla pacjenta | budzetu

W Niemczech produkt leczniczy sprzedawany w aptece
dopuszczony do obrotu w ramach importu rownolegtego musi
by¢ 015% tanszy od jego odpowiednika,

5% catego obrotu w aptece musi byc realizowane na
produktach z importu rownolegtego,

16% tego co apteka zarobi na imporcie rownolegtym zabiera
fundusz przeznaczony na refundacje lekow.



Zalety importu rownolegtego

* Przyktady roznic cenowych (dane uzyskane w jednej z
warszawskich aptek):

Produkt leczniczy Cena standardowa (zt) | Cena produktu z
Importu
rownolegtego (z})
Aspirin (10 tabl.) 7.75 3.90
Aspirin C (10 tabl.) 15.49 7.99
Eurespal (syrop) 27.59 20.59




Zalety importu rownolegtego

* Import rownolegly jest jedyng legalng
formg konkurencji w okresie
obowigzywania patentu — mozliwosc
zapewnienia dostepu do lekow
Innowacyjnych za bardziej przystepng
cene, ale UWAGA:



UWAGA

W przypadku Czech, Estonii, Litwy, totwy, Wegier,
Polski, Stowenii | Stowacji Traktat Akcesyjny okresla
konkretny mechanizm, ktory zapobiega importowi
rownolegtemu z wyzej wymienionych Krajow
Cztonkowskich az do czasu, gdy patent lub dodatkowa
ochrona produktu leczniczego wygasnie w Krajach
Cztonkowskich.

* Wymienione nowe Kraje Cztonkowskie wprowadzity
prawa ochrony patentowej w okresie pomiedzy rokiem

1991 a 1994.



Reakcje pacjentow i firm farmaceutycznych
na produkty importowane rownolegle

Pacjenci:
e kwestia bardzo indywidualna

Firmy farmaceutyczne:
» kontrolujg rynek



Statystyki — ilos¢ wydanych pozwolen
na import rownolegty w latach 2004 - 2007

mrok 2004

~ rok 2005

mrok 2006
mrok 2007




Pozwolenia wydane w latach
2004-2007




Pozwolenia wydane w latach
2004-2007
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Pozwolenia wydane w latach
2004-2007

W Produkty lecznicze
ludzkie

Produkty lecznicze
weterynaryjne

190



,Eksport rownolegty” z Polski do innych krajow

 Wydziat Importu Rownolegtego

odpowiada na szereg pytan dotyczacych

produktow dopuszczonych do obrotu w
Polsce.



Ktore Panstwa pytajg najczescie|?

Pytania agencji zagranicznych o produkty lecznicze z polskiego rejestru
— rok 2007
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Dziekuje za uwage






