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Pojecia importu rownolegtego i dystrybucji rownolegtej

Zasady prowadzenia importu rownolegtego

Zasady prowadzenia dystrybucji rownolegtej

Refundacja lekow z importu rownolegtego i dystrybucji rownolegtej
Skutki obowigzujgcych regulacji



Import réwnolegly produktéw leczniczych - forma obrotu towarami pomiedzy krajami Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG). Okreslany jest jako rownolegty, poniewaz odbywa sie rownolegle do kanatow dystrybucyjnych
kontrolowanych przez MAH, a jednoczesnie dotyczy tych samych produktow leczniczych, zarejestrowanych w kraju docelowym.
Licencjonowane hurtownie farmaceutyczne kupujg leki w kraju, gdzie sg one tansze i sprzedajg tam, gdzie ich cena jest wyzsza.

Dystrybucja réwnolegta produktéw leczniczych jest formg importu réwnolegtego, z tg rbéznicg, ze dotyczy produktow
rejestrowanych w tzw. procedurze centralne;j.

Art. 2 pkt 7b PF - importem réwnolegtym jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajgce na sprowadzeniu z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego spetniajgcego tgcznie nastepujgce warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada te samg substancje czynng (substancje czynne), co najmniej te same wskazania do 3
poziomu kodu ATC/ATCvet (kod miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktow leczniczych/kod
miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéw leczniczych weterynaryjnych), te samg moc, te
samg droge podania oraz te samg postac jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
postaC zblizong, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg
odpowiednio w panstwie, z ktérego produkt jest sprowadzony, i na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jednoczesnie
referencyjnymi produktami leczniczymi albo jednoczesnie odpowiednikami referencyjnych produktow leczniczych;



Whniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegty sktada sie do Prezesa Urzedu.

Pozwolenie na import rownolegty wydaje sie na okres 5 lat (z mozliwoscig
przedtuzenia).

3. Do pozwolen na import rownolegty oraz do cofniecia tych pozwolen stosuje sie
odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 pkt 1-14, ust. 1a i 2, art. 29 ust. 3, art. 33 ust. 1 pkt
1-3 16 oraz ust. 215, art. 35a oraz art. 36g ust. 1 pkt 1-4, 61 10 oraz ust. 2.

Art. 23 ust. 1 pkt 10 PF - Pozwolenie okresla kod zgodny z systemem EAN UCC;



Definicja EMA:

Parallel distribution is the distribution of a centrally authorised medicinal product from one Member State to
another by a pharmaceutical company independent of the marketing-authorisation holder. The task of the
European Medicines Agency (EMA) is to check compliance of products distributed in parallel with the conditions
laid down in Community legislation on medicinal products and in the marketing authorisation of the product.

Procedura notyfikacyjna — art. 76 dyrektywy lekowej:

« W przypadku produktow leczniczych, w odniesieniu do ktorych przyznano pozwolenie zgodnie z
rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004, dystrybutor powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i Agencje zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu (...).

Initial Notification

An initial notification is a parallel distributor’s notification to the Agency, informing of their intent to source,
repackage and distribute a centrally authorised medicinal product from one or more Member States to one or more
Member State(s). The Agency checks compliance of the particulars of this notification with the marketing
authorisation and EU legislation on medicinal products and issues a PD notice when the check confirmed that for
the medicinal product distributed in parallel, the conditions laid down in the EU legislation on medicinal

products and in the marketing authorisation were observed at the time of issuance. For further information on how
to submit an initial notification, please refer to the section ‘Initial notification’.



What are the requirements for the 'blue box'?

The 'blue box' is mandatory on the outer labelling of each centrally authorised product as
well as each parallel distributed product. The information required to appear inside
the 'blue box' is specific to each Member State. Each 'blue box' must state the name
of the Member State of destination and the information required by the Member State
of destination as described in the guideline on the packaging information of
medicinal products for human use.

According to Article 57 of Directive 2001/83/EC, a Member State may ask for
additional information to appear on the packaging concerning identification and
authenticity of the product.

(Zrédto: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp ?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000136.jsp&mid=WC0b01ac058067e982)



POLAND

Price

The price 15 not required and not wanted on the labelling.

Reimbursement

The reimbursement conditions are nod required and not wanted on the labellmg.

Legal Status

The legal states 15 required on the labelling.
The following are the specific requirements for the expression of the legal status in the

bosxed area:

Section / Explanation

Polish text required on
the labelling®

English translation

Medicinal product not subject

OTC — Lek wydawany

OTC - Medicinal prodwect not

to medical prescription bez recepiy subject to medcal

ar prescription

orc
Medicinal product subject to Ep — Lek wydawany REp - Medicinal prodoect
medical prescription na recepils subject to medecal

ar prescription

Bp*
Medicinal product subject to Bpz — Lek wydawany Bpz - Medicinal product
restricted medical na recepils subject to medical
prescription or prescription

Bp=*
Medicinal product subject to Epw — Lek wydawany Epw - Medicinal product
special medical prescnption na recepte subiect to medcal
(2. marcofic) or prescription

Bpo®

Medicinal produwct only fior
ho=pital wse

Lz — Lek stosowany

w lecznictwie zamknictym
ar

Lz*

Lz - Medicinal product only
for hosprtal use

* if justified description of legal category may be imited to abbreviaton

Ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

Art. 10 ust. 1. Czynem nieuczciwej
konkurencji jest takie oznaczenie towarow
lub ustug albo jego brak, ktére moze
wprowadzi¢ klientow w btgd co do
pochodzenia, ilosci, jakosci, sktadnikow,
sposobu wykonania, przydatnosci,
mozliwosci zastosowania, naprawy,
konserwacji lub innych istotnych cech
towarow albo ustug, a takze zatajenie
ryzyka, jakie wigze sie z korzystaniem z
nich,

(EMA: Notice To Applicants - Guideline On The Packaging Information Of Medicinal Products For Human Use Authorised By The Union (April 2015))



Art. 24 [Ztozenie wniosku]

1. Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosek o:
1) objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego;

Art. 2 [Definicje poje€] Uzyte w ustawie okreslenia oznaczajq:

27) wnioskodawca - podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, podmiot uprawniony
do importu rownolegtego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytworce
wyrobow medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 107, poz. 679, z p6zn. zm.), a takze podmiot dziatajgcy na
rynku spozywczym;

Art. 30 [Wytaczenie z zawartosci wniosku]

1. Wymagania, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1, art. 25 pkt 12 i 13, art. 26 pkt 1 lit. g oraz pkt 2 lit. g, art. 28
pkt 7 lit. ¢, nie dotyczg wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1, sktadanych przez wnioskodawce bedgcego
importerem réwnolegtym.



,Podmiot uprawniony do importu rownolegtego to podmiot, ktory uzyskat decyzje uprawniajgcg do
wprowadzania do obrotu importowanego produktu leczniczego na podstawie art. 21la PrFarm.
Ponadto, mimo ze ustawa milczy na ten temat nalezy uznaé, ze podmiotem uprawnionym z
importu réwnolegtego bedzie réowniez podmiot, ktéry uzyskat zgode Europejskiej Agencji
Lekéw na dystrybucje rownolegta.

Wynika to z faktu, ze polski ustawodawca nie rozréznia importu réwnolegtego i dystrybuciji
réownolegtej, tworzgcych razem instytucje handlu rownolegtego produktéw leczniczych. Mozna zatem
stwierdzi¢, ze w warstwie normatywnej import réwnolegly znaczy tyle co dystrybutor
rownolegtly. R6znica miedzy importem i handlem polega na tym, ze pierwsze dotyczy produktow
rejestrowanych narodowo, natomiast drugie produktow rejestrowanych centralnie. Z tego wzgledu
dystrybucja rownolegta pozostaje w obszarze odpowiedzialnosci Europejskiej Agencji Lekow, a nie
Prezesa Urzedu.

Stanowisko odmienne, tj. wykluczenie dystrybutora rownolegtego z definicji wnioskodawcow bytoby
sprzeczne z istotg handlu rownolegtego.”

Marcin Pieklak (red.), dr Rafat Stankiewicz, Michat Czarnuch, Mateusz Madry, ,Ustawa o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Komentarz”, CH Beck, Warszawa 2014



W E

Zbieznosc¢ kodow EAN — btedna identyfikacja produktow w farmaceutycznych bazach danych;
Traktowanie produktow nierefundowanych tak, jakby byty objete refundacjg;
Rozliczenia RSS — sprawozdawczosc i identyfikacja produktow po kodzie EAN;

RSS oparte o model ,payback” — wnioskodawca ptaci payback takze od produktow
wprowadzanych do obrotu przez dystrybutora rownolegtego jako refundowane (oddzielenie
zysku wnioskodawcy od kosztu jego uzyskania):
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