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Odpowiedz na dokument Dyrekcji Generalnej ds. Przedsiebiorstw dotyczqcy propozycji
w zakresie skuteczniejszej ochrony pacjentéw przed ryzykiem zwigzanym z lekami
podrabianymi, przekazany do konsultacji spotecznych 11 marca 2008 r.

Stowarzyszenie  Importeréw  Réwnoleglych  Produktow  Leczniczych  (SIRPL)
z zadowoleniem przyjmuje mozliwo$¢ udziatu w konsultacjach zorganizowanych przez
Dyrekcje Generalng ds. Przedsigbiorstw w zwigzku z pracami prowadzonymi nad
przygotowaniem nowych rozwigzan stuzacych zwalczaniu zjawiska podrabianych
produktéw leczniczych w farmaceutycznym taricuchu dostaw.

Zdecydowanie wspieramy wysitki Komisji, ktorych celem jest szczegétowa analiza
narastajacego problemu podrabianych produktéw leczniczych i podjecie skutecznych
krokéw majacych na celu wyeliminowanie tego zjawiska. Leki sfalszowane stanowig
powaine zagrozenie dla zdrowia publicznego. S3 takie bardzo waing kwestig z punktu
widzenia funkcjonowania europejskiego sektora farmaceutycznego. Przyjecie wspoélnego
stanowiska w kwestii tego zagrozenia przez przedstawicieli przemystu i prawodawcéw
ma kluczowe znaczenie dla utrzymania bezpieczeistwa europejskiego tancucha
dystrybucji farmaceutycznej.

Dlatego staramy sie bra¢ czynny udziat w debacie na temat bezpieczenstwa taricucha
dystrybucji w Europie. Podkreslamy réwniez wysitki podejmowane przez branie
dystrybucji réwnolegtej w celu ochrony faricucha dostaw przed fatszywymi produktami
leczniczymi lub produktami niskiej jakosci.

Bioragc pod uwage powyzsze, budzg nasz niepokdj niektére propozycje zawarte w
dokumencie przekazanym 11 marca 2008 roku przez Dyrekcje Generalng ds.
Przedsiebiorstw do konsultacji spotecznych. Nie mozemy popierac¢ regulacji, ktére
prowadza do ograniczania konkurencji, jaka stwarza import réwnolegly na rynku lekow
chronionych patentem. Podobnie jak nie mozemy pozytywnie zaopiniowa propozycji
rozwigzan, ktére odwracaja uwage opinii publicznej i wtadz od realnych zagrozen
ptyngcych z handlu bazarowego czy nielegalnego handlu w Internecie.
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Wprowadzenie

Stowarzyszenie Importerow Réwnolegtych Produktéw Leczniczych powstato we wrzesniu
2006 roku, jako profesjonalne i reprezentatywne gremium wiasciwe do prezentowania
stanowiska w sprawie importu réwnolegtego w Polsce i w Europie. Zrzesza 19 cztonkow
zwyczajnych i 7 cztonkéw wspierajgcych. Od 25 pazdziernika 2007 roku funkcje Prezesa
Stowarzyszenia Importerow Réwnolegtych Produktéw Leczniczych petni Tomasz Dzitko,
Prezes Zarzadu firmy Delfarma, pozostajgcej od lat liderem importu réwnolegtego
w Polsce.

Wszystkie produkty dystrybuowane przez cztonkéw SIRPL posiadajg krajowe lub
europejskie dopuszczenia do obrotu, pochodzg wytacznie z krajéow Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i trafiajg na rynek poprzez oficjalne kanaty dystrybucji
obejmujace autoryzowane hurtownie farmaceutyczne i apteki.

Priorytety dziatalnosci SIRPL to:

e zabezpieczania swobodnego przeptywu lekéw i umozliwianie pacjentom petnej
realizacji wolnosci wyboru

e promowanie i wspomaganie rozwoju importu rownolegtego lekow w
spoteczenstwie, a w szczegdlnosci wsréd lekarzy, farmaceutéw, pacjentéow oraz
przedsiebiorcow branzy farmaceutycznej jako jedynej konkurencji cenowej dla
lekdw objetych ochrong patentow3 i sposobu na wprowadzanie na polski rynek
lekéw innowacyjnych w dostepnych cenach

e zapewnienie, by wtadze odpowiedzialne za polityke zdrowotng akceptowaty
i wspieraty rozwoj importu réwnolegtego, dazac do zwiekszania oszczednosci
pacjentéw i budzetu panstwa

Import réwnoleglty produktéw leczniczych do Polski stat sie mozliwy z chwilg
przystapienia kraju do Unii Europejskiej 1 maja 2004 roku. Pierwsze leki z importu
rownolegtego pojawity sie w Polsce w listopadzie 2005 roku. Do tej pory wydanych
zostato ponad 200 pozwolern na import réwnolegty. Corocznie leki te przynosza
pacjentom kilkadziesigt milionéw ztotych oszczednosci.

Tylko w 2007 roku pacjenci w Polsce zaoszczedzili dzieki importowi réwnolegtemu ponad
30 min zt = 5 min zt to bilans oszczednosci bezposrednich wynikajacych z nizszych cen
lekéw z importu réwnolegtego, 25 min zt to efekt oszczednosci posrednich bedgcych
skutkiem obnizania cen lekéw przez producentéw w odpowiedzi na import réwnolegly.
Presja konkurencyjna wywierana na producentéw lekow innowacyjnych wymusza
spadek cen, przyczyniajgc sie do znacznych oszczednosci pacjentéw. Leki z importu
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réownolegtego sg od kilkunastu do kilkudziesieciu procent tarnsze od lekéow
dystrybuowanych w tradycyjny sposob. Ich pojawienie sig na rynku, sktania producentow
do obnizania cen swoich produktéw nawet o 50 procent.

Nowelizacja ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, ktére weszta w zycie z dniem 31 pazdziernika 2007 roku zaliczyta
importeréw réwnolegtych do grona podmiotéw uprawnionych do skfadania wnioskow
o wpisanie tanszych lekéw na wykazy lekow refundowanych i ustalenie ceny urzedowej.
Refundacja lekéw z importu réwnolegtego oznacza kolejne oszczednosci — nie tylko dla
pacjentow, ale takze dla Narodowego Funduszu Zdrowia — publicznego ptatnika.

Bezpieczenstwo faricucha dystrybucji a ryzyko lekéw podrabianych w handiu
réownoleglym

SIRPL z catg odpowiedzialnoscig stwierdza, ze taricuch dostaw w handlu réwnolegtym jest
bezpieczny. Jak podkreslita podczas konferencji ,Bezpieczenstwo obrotu lekiem”
(10 kwietnia, Warszawa) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Zofia Ulz, legalne kanaty
dystrybucji lekéw w Polsce, w tym import rownolegty s3 bezpieczne i do tej pory nie
stwierdzono w legalnym obrocie zadnego przypadku wniknigcia leku podrobionego.
Sukces ten wynika z duzej liczby kontroli, do ktérych zobowigzani s dystrybutorzy, jak
réwniez z obowigzku zatrudniania przez dystrybutorow oséb wykwalifikowanych —
kierownikow hurtowni, ktérych dziatania gwarantuja odpowiednig jakosc¢ i skutecznosé
kontroli. Import réwnolegty jest dziatalnoscia prawnie uregulowana, legalng i w petni
kontrolowana. Jak podkreslita Zofia Ulz, nieuczciwe jest stwarzanie wrazenia jakoby bylto
inaczej.

Importerzy réwnolegli, ktérzy w celu dokonania przepakowania lub etykietowania
produktéw i dotgczania ulotki dla pacjenta w jezyku polskim, zobowigzani s do otwarcia
kazdego opakowania zewnetrznego, dokonuja jednoczesnie sprawdzenia, czy
bezposrednie opakowania lekéw nie zostaly naruszone. Czynnos¢ ta wielokrotnie
umozliwita wykrycie wad jakosciowych sprowadzanych produktéw (dokumentacja
dotyczaca produktéw uszkodzonych i niepetnowartosciowych znajduje sig¢ w zataczeniu —
Zatacznik 1).

Kontrole wzrokowe w pofgczeniu z utrzymywaniem S$cistego rejestru serii, chociaz nie
moga zagwarantowac wykrycia bardzo umiejetnie podrobionych produktéw, zapewniajg
dodatkowa bariere skutecznie zatrzymujaca produkty podrobione lub produkty niskiej
jakosci.
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Skuteczno$¢ takiego profilu $rodkéw bezpieczeristwa ma swoje potwierdzenie w fakcie,
7e fatszerze maja niewielka motywacje ekonomiczng do wprowadzania swoich
produktéw do obrotu poprzez kanaty dystrybucji réwnolegtej. Wptywa na to kilka
czynnikéw. Po pierwsze, wielkosci partii produktéw w handlu réwnolegtym sg niewielkie,
dlatego nagty wzrost ilosciowy bytby bardzo podejrzany. Po drugie, produkty w handlu
réwnoleglym sprzedawane s3 po nizszych cenach, mimo ze przygotowanie ich do
sprzedazy jest bardziej kosztowne. Po trzecie, opakowania importowanych produktéw s3
trudniejsze do podrobienia. Retoryka wypowiedzi dotyczacych przypadkéw podrabiania
produktéw i rzekomych powigzan tego zjawiska z importem réwnolegtym powinna byc¢
poddana uwaznej ocenie przy rozpatrywaniu dowodéw i dokumentow udostgpnianych
przez wtadze farmaceutyczne.

Kazdy produkt w ramach dystrybucji réwnolegtej jest zatwierdzany dwukrotnie. Najpierw
wydaje sie w odniesieniu do niego petne pozwolenie na sprzedaz w kraju, z ktérego jest
eksportowany, a nastepnie w kraju importu wydawane jest pozwolenie na import
réwnolegly. Kazda firma, ktéra dokonuje przepakowania lub etykietowania produktow
w handlu réwnolegtym, ma pozwolenie na produkcje — podobne do tego, ktore
otrzymuje producent, zatrudnia osobe wykwalifikowang, jak réwniez podlega wigzacym
wytycznym i okresowym inspekcjom przeprowadzanym przez organy nadzorujace.
Dodatkowo importerzy w handlu réwnolegtym s3 zobowigzani, na mocy orzecznictwa
Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci (ETS), do udostepniania kompletnej probki
produktu przygotowanego do sprzedazy wiascicielowi znaku towarowego w panstwie
przeznaczenia dostawy przed wprowadzeniem produktu leczniczego na rynek. Daje to
producentowi mozliwo$¢ wypowiedzenia sig i zgtoszenia uwag.

SIRPL uwaza, ze wspotpraca branzy farmaceutycznej, rzadéw i wiadz farmaceutycznych,
jest kluczowym elementem walki ze zjawiskiem lekéw podrabianych. Pracujgc razem,
dziatajgcy legalnie partnerzy w tancuchu dostaw moga pomoc w utrzymaniu
integralnosci i bezpieczenstwa dystrybucji farmaceutycznej w Europie.

Wycofywanie produktu z rynku oraz zachowanie zasad bezpieczeristwa

Sektor dystrybucji réwnolegtej jest w stanie przeprowadzi¢ wycofanie produktu z rynku
w doktadnie taki sam sposdb, jak producenci lekow.

Jezeli wycofanie produktu z rynku jest przeprowadzane w kraju Zrodtowym, hurtownicy
w danym kraju majg obowigzek poinformowa¢ o tym fakcie swoich partnerow
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PRODUKTOW LECINICIYCH

handlowych, ktérym dany produkt farmaceutyczny zostat sprzedany, wiaczajac w to
dystrybutoréw réwnolegtych w innych krajach.

Wycofywanie produktéw z rynku przez importera réwnolegtego stanowi czgsc
Standardowej Procedury Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Natychmiastowym krokiem jest
zabezpieczenie produktu na stanie magazynowym oraz poinformowanie o fakcie
wycofywania klientéw na rynku krajowym, do ktérych produkt zostat dostarczony.
Poniewaz importerzy réwnolegli pracujag wedtug procedur Dobrej Praktyki Dystrybucji
(GDP) i Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), sa zobligowani do przechowywania
protokotéw zrealizowanych dostaw zawierajgcych numer serii, termin waznosci,
dostarczone ilodci itp. Wycofywany produkt jest odbierany i przyjmowany do miejsca
magazynowania importera réwnoleglego oraz stosownie zabezpieczany. Produkt na
stanie magazynowym, ktéry nie zostat jeszcze poddany przepakowaniu, moze byc
zwrécony hurtownikowi zagranicznemu, od ktérego zostat zakupiony.

W Polsce odnotowano do tej pory jeden przypadek wycofania z obrotu leku z importu
rownolegtego. Obowiazujace procedury zostaly sprawnie i skutecznie wdrozone w
przypadku serii leku Postinor-Duo, o ktérego wycofaniu z rynku zdecydowat Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny na wniosek podmiotu odpowiedzialnego (opis procedury
wycofania produktu leczniczego z obrotu znajduje si¢ w zataczeniu — Zatgcznik 2).

W dalszej czesci dokumentu przedstawiamy uwagi Stowarzyszenia Importerow
Rownoleglych Produktéw Leczniczych do propozycji zawartych w dokumencie
przekazanym 11 marca 2008 roku przez Dyrekcje Generalnq ds. Przedsiebiorstw do
konsultacji z zainteresowanymi podmiotami.

4.3.1. Poprawa integralnosci opakowania, zakaz przepakowania

Zeby wprowadzi¢ lek na rynek, importer rownolegty musi dostosowac jego opakowanie
do lokalnych wymagan, zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
przepisami krajowymi oraz decyzjami Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci. Polskie
wiladze nalegaja na przepakowanie produktéw leczniczych do nowych kartonikéw, do
ktérych wktadane sg nienaruszone opakowania wewnetrzne i ulotki dla pacjentow w
jezyku ojczystym. W Polsce uwaza sie przepakowanie za zdecydowanie bardziej
przyjazne dla pacjentéw i w petni respektujgce prawa wtascicieli do znakéw towarowych.

Naszym zdaniem przepakowywanie produktow leczniczych importowanych rownolegle,
w myél budowania zaufania pacjentéow do lekow i zwigkszania ich wfasnego
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bezpieczenstwa, powinno sta¢ sie reguta stosowang we wszystkich krajach Unii
Europejskiej, takze odnosnie lekéw rejestrowanych centralnie. Ograniczenia wynikajace z
ochrony znaku towarowego nie powinny stawia¢ praw wiasnosci intelektualnej ponad
bezpieczeistwem pacjentéw. Narzucenie przepakowywania produktéw leczniczych z
importu rownolegtego oraz zweryfikowanie przepisow wynikajgcych z prawa do znaku
handlowego byloby pozgdane takie w kontekscie obowigzku spetnienia przez
importerow rownolegtych wymagan dotyczacych naktadania napisow alfabetem
Braille’a.

Przepakowywanie produktéw leczniczych pojawia sie na roinych etapach dystrybucji
farmaceutycznej. W przypadku importu réwnolegtego jest czynnoscig typowa i konieczna
— bez etykietowania pudetka lub przepakowania leku do nowego opakowania, import
réwnolegly nie jest mozliwy. Przepakowanie produktu jest warunkiem koniecznym dla
uzyskania dostepu do rynku. Wymagaja tego wtadze polskie wiadze.

Ani zakaz przepakowywania, ani zastosowanie naklejek zabezpieczajgcych nie zapewni
wystarczajacej ochrony przed wniknieciem do tancucha dystrybucji lekéw podrabianych.
Fatszerze podrabiajg nie tylko opakowania, ale takie naklejki i hologramy. Zakaz
przepakowywania natomiast oznaczatby w praktyce koniec importu réwnolegtego.
Bytoby to dziatania nieproporcjonalne w odniesieniu do zatozonych celéw. Nie mozna
bowiem wskaza¢ powigzan pomiedzy importem réwnolegtym a wzrostem zagrozenia ze
strony lekdw podrabianych. Nie nalezy wiec oczekiwa¢, ze wdrozenie tego typu
uregulowan przyniesie postep w walce z tym zjawiskiem.

Dotychczasowe doswiadczenia pokazuja, ze import rownoleglty spetnia funkcje
dodatkowej kontroli jakosci. Przepakowanie i dokonujgca si¢ wowczas kontrola
wzrokowa produktéw pozwala wychwycic leki niepetnowartosciowe lub uszkodzone.
Dzieki temu prawdopodobienstwo, ze pacjent otrzyma podrobiony lek jest mniejsze, nie
zas wieksze, jak przekonuja firmy farmaceutyczne.

W czasie przepakowania dokonuje sie jedyna kontrola jakosci leku po opuszczeniu
fabryki producenta. Jest to proces réwnie bezpieczny, jak proces pakowania
przeprowadzany przez producenta, poniewaz odbywa sie wediug tych samych
wytycznych zawartych w Dobrej Praktyce Wytwarzania (GMP). Dlatego tez nie jest
mozliwe, by opakowania oryginalne pozostate po przepakowaniu trafity w rece fatszerzy.
Podlegaja one zniszczeniu.

Z punktu widzenia oceny ryzyka, trudno znalei¢ argumenty, ktére uzasadniatyby
zatozenie o zroznicowaniu zagrozenia ze strony procesu przepakowania w zaleznosci od
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miejsca, w ktérym jest on dokonywany oraz o zwigkszonym zagrozeniu ze strony importu
réwnolegtego. Prof. Zbigniew Fijatek, Dyrektor Narodowego Instytutu Lekéw przestrzega
na tamach Przegladu Farmaceutycznego (nr 3) oraz Managera Apteki (kwieciert 2007) -
Najgorsze jest uogdlnianie i demonizowanie tego zjawiska. Import réwnolegly odbywa
sie zgodnie z prawem, a skoro przynosi widoczne oszczednosci, to jestem za, byle
odbywat sie pod kontrolg. Przepakowanie powinno przebiega¢ wedfug procedur GMP.
Trzeba tez zwrdci¢ uwage, gdzie lezq punkty krytyczne jesli chodzi o mozliwosc wejscia
lekéw sfatszowanych do obrotu przy wydtuzeniu drogi od wytwdrcy do pacjenta.
Pamietajqgc jednak, ze w szczegdlnych przypadkach od konfekcjonujqcego wytworcy tez
moze przeciez wyjs¢ produkt sfatszowany — np. sfatszowane tabletki, ktére zostang
przepakowane w oryginalne opakowania.

Naszym zdaniem Komisja Europejska powinna dokona¢ bardzo uwainej oceny ryzyka i
zebra¢ dowody z réinych zrédet, nie ulegajac jednostronnej argumentacji firm
farmaceutycznych, ktére od lat podejmujg dziatania majace na celu wyeliminowanie
importu rownolegtego z rynku.

4.1.4. Stworzenie centralnej bazy danych

W Polsce importerzy réwnolegli, podobnie jak inny dystrybutorzy, rejestrujq numery serii
produktéw wychodzacych. W ten sposéb sledzenie przemieszczania sie produktu
leczniczego w taricuchu dystrybucji jest mozliwe od wytworcy az do apteki. Skutecznosc
tego procesu potwierdzit przypadek sprawnego wycofania z rynku leku Postinor-Duo
(Zatgcznik 2).

Tworzenie centralnej bazy danych nie jest konieczne. Jedli jednak taka baza miataby
zostaé stworzona, nalezy wzigé pod uwage koszty jej stworzenia i obstugi oraz kwestie
ochrony danych osobowych. Nalezatoby szczegétowo okresli¢, kto administrowatby baza
oraz kto i do jakich informacji miatby dostep. W przeciwnym wypadku mogtaby ona
zosta¢ wykorzystana dla celéw komercyjnych i uzyta do kontrolowania taricucha
dystrybucji w sposéb sprzeczny z ideg wolnej konkurencji. Istnieje tez niestety ryzyko
przedostania sie takich informacji w rece przestepcow zaangazowanych w handel lekami
podrabianymi.

4.1.5 Nowy system znakowania opakowan produktéw leczniczych

Importerzy réownolegli wspieraja pomyst nadawania indywidualnych numeréw
opakowaniom produktéw leczniczych, jednakze pod warunkiem wprowadzenia
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rozwiazan, ktére uniemozliwia wykorzystanie zgromadzonych w ten sposob informaciji
do walki z importem rownolegtym.

4.5.2. Zwiekszenie transparentnosci dystrybutoréw

SIRPL wspiera pomyst wydawania certyfikatbw GDP po kazdej kolejnej kontroli
przeprowadzonej u dystrybutora oraz stworzenia centralnej bazy certyfikowanych
dystrybutorow.

Podsumowanie

Import réwnolegly w Polsce w catosci spetnia wymagania, jakie Komisja Europejska
kreuje dla ,bezpiecznego taricucha dystrybucji europejskiej”. Uwazamy, ze
wprowadzenia zakazu przepakowywania byloby $rodkiem wymierzonym w import
réownolegly i ostabitoby konkurencje na rynku lekéw. Nie przyczyni si¢ on do poprawy
bezpieczenstwa pacjentéw w zakresie ochrony przed lekami podrabianymi, odwroci
natomiast uwage od realnych zagrozen, ptynacych z handlu nielegalnego, pozostajacego
poza kontrola wtadz farmaceutycznych. Jestesmy otwarci na wspotpracg i dyskusje z
Komisja Europejska nad skutecznymi rozwigzaniami w walce ze zjawiskiem lekow
podrabianych. Takimi, ktére nie godza w konkurencje i interesy pacjentéw, a faktycznie
stuzg wzmacnianiu ich bezpieczernstwa.

Prezes Zayzadu SIRPL

Toma$z Dzitko

WM
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Zalacznik 1

Informacja o wadliwym produkcie

e  Produkt: Aspirin
e Producent: Bayer Hellas
e Kraj pochodzenia: Grecja
e Data sprowadzenia: 09.02.2007

e Numer serii: BTASD21/1
e Data waznosci: 04.01.2007
e Problem: Uszkodzona tabletka, blister nienaruszony

e Zachowana probka: Tak
e Skany: Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e Produkt: Bactrim Forte

e Producent: Roche Neuilly- sur -Seine Cedex

e Kraj pochodzenia: Francja

e Data sprowadzenia: 03.01.2008

e Numer serii: F1001

e Data waznosci: 10.2011

e Problem: Uszkodzona tabletka, wyciete numery serii i data waznosci w blistrze
oraz braki

e Zachowana probka:  Tak

e Skany: Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e Produkt: Betaserc

e Producent: Solvay Pharma

e Kraj pochodzenia: Grecja

e Data sprowadzenia: 11.02.2008,07.04.2008,28.11.2008

e Numer serii: LO801003 ,L082009,L0709057

e Data waznosci: 01.2013,02.2013,09.2012

e Problem: Brak tabletek w blistrach, uszkodzenie blistréw ,brak napisow na
blistrach

e Zachowana prébka: Tak

e Skany: Tak




Informacja o wadliwym produkcie

s Produkt: Cavinton Forte

e Producent: Richter Gedeon Rt.
e Kraj pochodzenia: Wegry

e Datasprowadzenia: 25.02.2008

e Numer serii: T7A388
e Data waznosci: 10.2007
e Problem: Uszkodzony blister, brak zawartosci

e Zachowana probka: Tak
e Skany: Tak




Produkt:
Producent:
Kraj pochodzenia:

Data sprowadzenia:

Numer serii:

Data waznosci:
Problem:
Zachowana prébka:
Skany:

Informacja o wadliwym produkcie

Cilest

Janssen Cilag Ltd
Wielka Brytania
08.02.2008
7JSOEOO

10.2007
Uszkodzony blister
Tak

Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e Produkt: Detralex (Daflon )

e Producent: Laboratoire Servier

e Kraj pochodzenia: Hiszpania

e Data sprowadzenia: -

e Numer serii: 762147

e Data waznosci: 05.2010

e Problem: Uszkodzony blister, brak kilku tabletek

e Zachowana prébka: Tak
e Skany: Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e Produkt: Duspatalin
e Producent: Laboratoire Solvay
e Kraj pochodzenia: Francja
e Data sprowadzenia: 04.02.2008,11.03.2008,04.12.2007
e Numer serii: 611633,611634,611452
e Data waznosci: 05.2010,06.2010,05.2010
e Problem: Uszkodzone opakowanie zewnetrzne, pokruszona kapsutka,

uszkodzony blister

e Zachowana prébka: Tak
e Skany: Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e Produkt:
e Producent:
e Kraj pochodzenia:

¢ Data sprowadzenia:

e Numer serii:
e Data waznosci:

e Problem:
e Zachowana prébka:
e Skany:

Luivac

Daiichi Sankyo Austria
Austria

25.03.2008

457444

12.2009

Brak tabletki w blistrze
Tak

Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e Produkt: Fenistil Gel

e Producent: Novartis Consumer Health

e Kraj pochodzenia: Grecja

e Data sprowadzenia: 31.12.2007

e Numer serii: L7C189

e Data waznosci: 02.2010

e Problem: Pogniecione opakowanie zewngtrzne i wewngtrzne

e Zachowana probka: Tak
¢ Skany: Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e Produkt: Nootropil

e Producent: UCB Pharma

e Kraj pochodzenia: Hiszpania

e Data sprowadzenia: 14.05.2007,10.07.2007

e Numer serii: A001,A007

e Data waznosci: 02.2011,05.2011

e Problem: Rozerwane opakowanie, uszkodzony blister
e Zachowana probka: Tak

e Skany: Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e Produkt: Olfen Gel

e Producent: Mepha Lda

e Kraj pochodzenia: Czechy

e Datasprowadzenia:  08.10.2007

e Numer serii: 0651510

e Data waznosci: 11.2009

e Problem: Pogniecione opakowanie zewnetrzne i wewngtrzne

e Zachowana probka:  Tak
e Skany: Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e Produkt:
e Producent:
e Kraj pochodzenia:

e Data sprowadzenia:

e Numer serii:
e Data waznosci:
e Problem:

e Zachowana probka:

e Skany:

Pimafucort
Astellas Pharma
Czechy
Nieczytelny
Nieczytelna
Peknieta tubka
Tak
Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e Produkt: Pneumorel

e Producent: Les Laboratoires Servier

e Kraj pochodzenia: Francja

e Data sprowadzenia: — e ,05.07.2007,13.11.2007

e Numer serii: 764632,762261,784537,789380

e Data waznosci: 07.2009,06.2009,04.2010,05.2010

e Problem: Brak zawartosci, wgnieciona butelka, pekniecie butelki powodujgce

rozlanie sie zawartosci

e Zachowana probka: Tak
e Skany: Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e Produkt:
e Producent:

e Kraj pochodzenia:

¢ Data sprowadzenia:
e Numer serii:

e Data waznosci:

e Problem:

e Zachowana probka:
s Skany:

Sorbifer Durules

Egis Pharmaceuticals

Czechy

15.02.2008

D954N1107

11.2010

Pekniete dno opakowania oraz nasadka
Tak

Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e Produk: Tanakan

e Producent: Beaufour Ipsen Pharma
e Kraj pochodzenia: Czechy

e Data sprowadzenia: 05.10.2007

e Numer serii: S358

e Data waznosci: 07.2010

e Problem: Brak czesci tabletki w nieuszkodzonym blistrze
e Zachowana probka: Tak

e Skany: Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e Produkt: Travocort

e Producent: Schering Hellas
e Kraj pochodzenia: Grecja

e Data sprowadzenia: 22.01.2008

e Numer serii: 73142A

e Data waznosci: 09.2012,09.2012
e Problem: Pekniete tubki

e Zachowana prébka: Tak

e Skany: Tak

e (sn&‘\";!
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Produkt:
Producent:
Kraj pochodzenia:

Data sprowadzenia:

Numer serii:
Data waznosci:

Problem:
Zachowana probka:
Skany:

Informacja o wadliwym produkcie

Venoruton

Novartis Hellas
Grecja

04.04.2007

B5207

09.2009
Pokruszone tabletki
Tak

Tak




Informacja o wadliwym produkcie

e  Produkt: Voltaren

e Producent: Novartis Pharmaceutica

e Kraj pochodzenia: Francja

e Data sprowadzenia: 07.05.2007

e Numer serii: W6378

e Data waznosci: 03.2010

e Problem: Uszkodzone opakowanie zewnetrzne i brak zawartosci tubki

e Zachowana probka: Tak
e Skany: Tak




Produkt:
Producent:
Kraj pochodzenia:

Data sprowadzenia:

Numer serii:
Data waznosci:
Problem:

Zachowana prébka:

Skany:
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Informacja o wadliwym produkcie

Sudafed

Laboratoire GlaxoSmithKline

Francja

26.11.2007

G9309

08.2009
Uszkodzony blister
Tak

Tak
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Informacja o wadliwym produkcie

Produkt:

Producent:

Kraj pochodzenia:
Data sprowadzenia:
Numer serii:

Data waznosci :
Problem:
Zachowana probka:
Skany:

Fenistil Gel
Famar ABE / Novartis
Grecja
13.03.2008
7E292
04.2010
Pognieciona tubka
Tak
Tak(Zdjecie)




Informacja o wadliwym produkcie |
e Produkt: Daflon 500 mg
e Producent: Servier
e Kraj pochodzenia: Grecja :
e Datasprowadzenia:  26.02.2008 :
e Numer serii: 792890 |
e Data waznosci: 07.20011 i
e Problem: Zgniecione opakowanie zewngtrzne, uszkodzony blister

e Zachowana probka: Tak
e Skany: Tak(Zdjecie)




Produkt:

Producent:

Kraj pochodzenia:
Data sprowadzenia:
Numer serii:

Data waznosci :
Problem:
Zachowana probka:
Skany:

Informacja o wadliwym produkcie

Aspirin 500 mg
Bayer GmbH
Grecja
06.03.2008
BTAG6KBO
08.2010
Zniszczony blister

Tak

Tak (Zdjecie)
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Zatgcznik 2

Wycofanie z obrotu produktu leczniczego Postinor-Duo
przez importera réwnolegtego Delfarma Sp. Z o.0.

Kalendarium podejmowanych dziatan

W dniu 4 grudnia 2007 roku do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) wptyneta
decyzja podmiotu odpowiedzialnego Gedeon Richter Ltd. o wycofaniu z obrotu dwdch
serii leku Postinor-Duo (tabletki 750 pg) w zwigzku ze stwierdzeniem niescistosci w
drukach informacyjnych.

W dniu 5 grudnia 2007 roku GIF wydat decyzje¢ o wycofaniu produktu leczniczego z
obrotu.

W dniu 6 grudnia 2007 roku hurtownia Delfarma — importer réwnolegty poinformowata
hurtownie farmaceutyczne i apteki o wycofaniu produktu leczniczego, zwracajac sig z
prosba o rozpoczecie procesu wycofania z obrotu wskazanych serii produktu leczniczego
celem zabezpieczenia zapasow znajdujacych sie w hurtowniach i aptekach. Jednoczesnie
Delfarma zfozyta odwotanie od decyzji GIF, argumentujac, ze informacje zawarte w
ulotkach byty catkowicie zgodne z pozwoleniem na import réwnolegty. Odbiorcy podjeli
dziatania zabezpieczajgce w sprawie wycofania produktu leczniczego z obrotu, nadsytajac
stosowne raporty do Delfarmy.

W dniu 7 grudnia 2007roku Delfarma sporzadzita raport z podjetych dziatan. Wycofana
seria zostata przesunieta ze stanu magazynu na kwarantanne.

W dniu 24 stycznia 2008 roku GIF uchylit zaskarzong decyzje dotyczacq wycofangia
produktu leczniczego Postinor-Duo z obrotu, o czym Delfarma poinformowata swoich
odbiorcow.
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