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Nadzor nad rynkiem lekow w Polsce

Rejestracja lekow | bezpieczenstwo ich stosowania

Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produktow Biobodjczych




Lek jest:

® odpowiednie] jJakoscl

® pezpieczny

® skuteczny

Posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestraci

Ministerstwo Zdrowia



Rynek lekow w Polsce

do stosowania w lecznictwie zamknietym
4%

bez recepty
20%

na recepte
/6%

Liczba lekow w Polsce
ok. 15 tysiecy
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Rodzaje lekow

ekl ekl
Innowacyjne generyczne




ekl Innowacyj|ne

* odkrycie nowej substanciji
* Dbadania przedkliniczne
(w tym badania na zwierzetach)
* badania kliniczne z udziatem ludzi




|_eKl generyczne

® sg odpowiednikami (zamiennikami)
leku Innowacyjnego

¢ taki sam skilad w odniesieniu
do substancji czynnej, jak lek innowacyjny

e taka sama postac farmaceutyczna

® |cgo biorownowaznos¢ (zamiennosct)
wzgledem leku innowacyjnego musi
zostacC potwierdzona rzetelnymi
badaniami klinicznymi




Jak wykazuje sie biorownowaznos¢ leku
generycznego wobec leku innowacyjnego?

Najczescie] poprzez porownanie jego wchtaniania do krwi

Z wchtanianiem leku iInnowacyjnego:

takie samo wchtanianie = takie samo dziatanie

AAYA
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Lek generyczny

Nieprawdg jest, ze lek generyczny to
fatszywy lek innowacyjny lub jego

nieudolna podrobka.

To petnowartosciowy, tanszy zamiennik

(odpowiednik) leku innowacyjnego!
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Czym moze sie roznic lek generyczny od innowacyjnego”
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Czym najczescie| rozni sie lek generyczny od innowacyjnego?

Ministerstwo Zdrowia



Jak odnalez¢ i zidentyfikowac€ odpowiedniki lekow, ktore moga
byC stosowane i wydawane zamiennie?

Zinnat’

cefuroksymu aksetylu
10 tabletek powlekanych

olenie nr: R/0834

— MocC

— postac¢ farmaceutyczna

10 tabletek

— nazwa miedzynarodowa Bioracef®

nm
(4

tabletki powlekane
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Badanie kliniczne

Badanie kliniczne to podanie ludziom
badanego leku w celu:

® sprawdzenia cO sSie dzieje z badanym
lekiem w organizmie cztowieka (np. gdzie
sie wchtania, |akie o0sigga stezenie
w tkankach itp.)

e sprawdzenia bezpieczenstwa badanego
leku

e sprawdzenia skutecznosci badanego leku
U pacjentow z danym schorzeniem




Kazdy lek moze powodowac dziatania niepozadane,

ale nie u kazdego one wystgpia



CZYTAJ ULOTKI LEKOW

ULOTKA - TWOJE BEZPIECZENSTWO

Ulotka zawiera nastepujace dane:

« Sktad (substancje wchodzgce w sktad leku).

- Wskazania (kiedy lek zastosowac).

« Dawkowanie (kiedy i w jaki sposob przyjmowac lek).

 Przeciwwskazania (kiedy leku nie brac).

* Interakcje (z jakimi innymi lekami nie mozna
stosowac leku).

* Ostrzezenia (kiedy szczegdlnie trzeba uwazac
przyjmujac lek).

* Dziatania niepozadane (jakie dziatania - poza

Pamietaj!

* Nie odstepuj Twojego leku nikomu -
nawet jezeli ten ktosS ma identyczne
objawy jak Twoje.

« Sprawdz date przydatnosci leku do
uzycia, umieszczong na opakowaniu.
Nie przektadaj leku do innych
opakowan, nie wyrzucaj ulotki.

« Zadbaj, by leki stosowane przez
domownikow nie byty dostepne dla dzieci.



» Skiad (substancje wchodzgce w sktad leku).

- Wskazania (kiedy lek zastosowac).

» Dawkowanie (kiedy i w jaki sposob przyjmowac lek).

 Przeciwwskazania (kiedy leku nie brac).

* Interakcje (z jakimi innymi lekami nie mozna
stosowac leku).

» Ostrzezenia (kiedy szczegélnie trzeba uwazac
przyjmujac lek).

» Dzialania niepozadane (jakie dziatania - poza
oczekiwanymi leczniczymi - mogg wystagpic
po uzyciu leku).

« Warunki przechowywania (jak i gdzie
przechowywac lek).

- Podmiot odpowiedzialny (nazwa i dane
kontaktowe producenta leku).

Ulotki niektorych lekow sg oznakowane
symbolem czarnego odwroconego trojkata.

Nie jest to powod do niepokoju. Czarny trojkgt oznacza,
Ze W Sposob szczegdlnie staranny i intensywny
zbiera sie dane o tych lekach.

* Nie odstepuj Twojego leku nikomu -
nawet jezeli ten ktosS ma identyczne
objawy jak Twoje.

« Sprawdz date przydatnosci leku do
uzycia, umieszczong na opakowaniu.
Nie przektadaj leku do innych
opakowan, nie wyrzucaj ulotki.

« Zadbaj, by leki stosowane przez
domownikow nie byty dostepne dla dzieci.

* Dtugosc¢ leczenia i dawkowanie leku
sg doktadnie okreslone przez lekarza.

« W przypadku lekow dostepnych bez
recepty stosuj sie do zalecen farmaceuty
| Informacji zawartych w ulotce.

* NosS przy sobie liste lekow, ktore stosujesz.
Pokazuj g lekarzowi podczas kazdej
wizyty | w aptece przy zakupie lekow.
Taki spis utatwi takze prace ratownikow
w sytuacjach nagtych.

Zglaszaj dzialania niepozadane




Ulotki niektorych lekow sg oznakowane
symbolem czarnego odwroconego trojkata.

Nie jest to powdd do niepokoju. Czarny trojkgt oznacza,
Ze w sSposob szczegodlnie staranny i intensywny
zbiera sie dane o tych lekach.

Le

"0Kazuj |g lekarzowl podczas Kazdej
wizyty | w aptece przy zakupie lekow.
Taki spis utatwi takze prace ratownikow
w sytuacjach nagtych.

Zglaszaj dzialania niepozadane
Obserwuj jak reagujesz na przyjmowane leki.
Jezeli wystgpiag dziatania inne niz lecznicze,
skontaktuj sie z lekarzem.

Informacje o takich dziataniach mozesz zgtosic
takze farmaceucie, Urzedowi Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
| Produktow Biobdjczych lub producentowi
leku. Przyczyni sie to do uzupetnienia
| aktualizacji wiedzy o leku.

geZ P /‘edzn}/ Wiecej informacii

www.urpl.gov.pl

Jezeli po przeczytaniu ulotki masz watpliwosci, czegos nie rozumiesz, cos cie

niepokoi — pros o wyjasnienia Twojego lekarza lub farmaceute.
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Paclent U lekarza

lek. med. Artur Fatek
dyrektor

Departament Polityki Lekowej | Farmaci
Ministerstwo Zdrowia
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|_ekarz powinien:

® przeprowadzi¢ wywiad:
® zebraC dane osobowe

e zapytacC o dolegliwosci | objawy zauwazone przez
pacjenta

® zapytac o:

e stosowane leki (takze te na inne schorzenia, przepisane
orzez innych lekarzy, oraz o leki kupowane samodzielnie)

® systematycznoSC w przyjmowaniu lekow

® yczulenie na leki

AAYA
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| ekarz powinien przeprowadziC takze wywiad
spoteczno-ekonomiczny; zapytaC o wykonywany
zawod, miejsce zamieszkania, warunki mieszkaniowe
— Moga MieC one wptyw na powstawanie | przebieg
chorob.

Sytuacja ekonomiczna moze sie wigzac
z brakiem mozliwosci zakupienia lekdw, a tym samym
Z niestosowaniem sie do zalecen lekarskich.

AAYA
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| ekarz powinien poinstruowac pacjenta:

® W jaki sposob przyjmowac leki (ktore, ile, jak czesto)

® CO do szczegodlnych warunkow przyjmowania lekow
(np. odstep czasowy od positku, koniecznosce
powstrzymania sie od konkretnych potraw)

Lekarz powinien takze zwrociC uwage pacjenta na
mozliwoSC wystgpienia szczegolnych objawow.

AAYA
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O czym warto wiedziec”

produkt leczniczy:

® substancja lub mieszanina substanci

® posiada wtasciwoscl zapobiegania lub leczenia
chorob wystepujacych u ludzi lub zwierzat

® moze byC podawana w celu postawienia diagnozy
albo przywrocenia, poprawienia, lub modyfikaci
fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne




O czym warto wiedziec”

Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu otrzymuja jedna
Z nastepujacych kategoril dostepnosci:

e wydawane bez przepisu lekarza — OTC

® wydawane z przepisu lekarza — Rp.

® wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz.

® wydawane z przepisu lekarza, zawierajgce srodki odurzajace lub
substanc|e psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw.

® stosowane wytgcznie w lecznictwie zamknietym — Lz




O czym warto wiedziec”

Suplementy diety:

® Nnie sg lekami, nie lecza,
moga byC uzupetnieniem diety

® zawierajg gtownie witaminy, inne substancje
egzogenne, ktorych moze brakowac
W codzienne| diecie

® podlegaja kontroli jak pozostate produkty
SPOZYyWCZE
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Paclent w aptece

Katarzyna Klimkowska

mgr farmacii

Departament Polityki Lekowe] | Farmaci
Ministerstwo Zdrowia



Rynek lekow |est rynkiem regulowanym |
nadzorowanym. \Wzajemne powigzania | zaleznosci

okresla:

ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne

AAYA
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Apteka = placowka ochrony zdrowia

wydawanie lekow
sporzadzanie lekow recepturowych

udzielanie informacji o lekach
(w tym o zamiennikach lekow refundowanych)

opieka farmaceutyczna

(tylko magister farmacii)




Kto Swiadczy ustugi farmaceutyczne”

- farmaceuta

ZAWOD ZAUFANIA PUBLICZNEGO
(MAGISTER FARMACJI)

technik farmaceutyczny




Kto Swiadczy ustugi farmaceutyczne”

Kazdy pracownik apteki musi posiadac
Identyfikator z imieniem | nazwiskiem oraz
informacja, czy |est magistrem czy
technikiem farmaciji. Identyfikator musi bycC
umieszczony w widocznym miejscul.




-Farmaceuta ma ustawowy opowliazek
poinformowac pacjenta o mozliwosci nabycia
TANSZEGO ODPOWIEDNIKA LEKU

objetego refundacia.

Warto skorzystaC z prawa do informacii
O tanszym leku.

AAYA




Recepta

Dane przychodni

Swiadczeniodawca

Pacjent Oddzial NFZ

Imie, Nazwisko,
Ad res, PESEL prammen w przypadku

posladania

W zaleznosci
od wskazan




W zaleznosci
od wskazan

albo
lek zawierajgcy substancje

1 psychotropowe / odurzajace

l0SC leku na kuracje

nie przekraczajaca 90 dni




l0SC leku na kuracje
nie przekraczajaca 90 ani

, Data wystawienia: Dane i podpis lekarza
recepta wazna

30 dni 05.02.2014 Imie nazwisko lekarza

Data realizacji ,,od dnia”: nr prawa wykonywania zawodu

do 3 recept

W sumie
na 90 dni leczenia Dane podmiotu drukujacego




Dostep do lekow za granica

5 opakowan lekéw mozna zabrac ze
soba (na wtasne potrzeby)

* mozna zrealizowac recepte za granicag
(recepta transgraniczna)




Prawa pacjenta

Uwagi dotyczace jakosci ustug Swiadczonych

porzez apteki zgtaszaCc mozna do:

Kierownika apteki
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego

|zby Aptekarskiej

Rzecznika Praw Pacjenta

Narodowego Funduszu Zdrowia - w zakresie refundaciji lekow



UWAGA! PRODUKTY LECZNICZE ZAKUPIONE
W APTECE NIE PODLEGAJA ZWROTOWI
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Meandry refundaci,
czyll dlaczego lek bezpratny
kosztuje pacjenta 20 ztotych®

lek. med. Artur Fatek mgr farm. Matgorzata Szelachowska
dyrektor zastepca dyrektora

Departament Polityki Lekowej | Farmacii
Ministerstwo Zdrowia



Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz.U. Nr 122, poz. 696 z pbzn. zm.)

Cel — zapewnienie pacjentom produktow leczniczych
skutecznych, bezpiecznych | dostepnych na polskim
rynku przy jednoczesnym zmniejszaniu udziatu

pacjentow w kosztach leczenia
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Refundacji podlegaja:

® |eki w catym zakresie zarejestrowanych wskazan | przeznaczen
® Srodkl spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego

® wyroby medyczne dostepne w aptece na recepte

® |eki recepturowe

® |ekl sprowadzane z zagranicy w ramach importu docelowego

® Srodkl spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego

niezgtoszone | niewprowadzone do obrotu na terenie Polski

AAYA
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Objecie refundacja leku,

Srodka spozywczego specjalnego
porzeznaczenia zywieniowego,
WYrobu medycznego nastepuje w drodze
decyzji administracyjnej ministra zdrowia,
na podstawie ustawowych Kryteriow

AN




Wykazy refundowanych lekow ogtaszane sa,
W drodze obwieszczenia, raz na dwa miesiace

www.mz.gov.pl




Wykazy refundowanych lekow ogtaszane sa,
W drodze obwieszczenia, raz na dwa miesiace

www.mz.gov.pl

Nowy wykaz lekow ukaze sie 1 marca 2014,




Poziomy odptatnosci lekow refundowanych

® Dezptatny

® za odptatnoscig ryczattowa

® 7a odptatnosciga w wysokoscl 30% albo 50% ich
[imitu finansowania

— do wysokoscl limitu finansowania | za

odptatnoscig w wysokosci roznicy miedzy cena

detaliczng a wysokosciag limitu finansowania




Poziomy odptatnosci lekow refundowanych

358

— +
bezptatny (w tym 138 z odptat. 0,00 zt)

1631
it
L L L yhza (w tym 508 z odptat. 3.20 zf)

o 1 329

L L % (wtym 377 w limicie)
° 487

I I % (w tym 152 w limicie)




Przyktad ekonomicznego podejscia do leku

 Nazwa handlowa leku  Zaplata pacjenta
Diuresin SR 3,56
Indapamide KRKA 3,10
Indapamide SR 2,95
Indapamide SR Arrow 2,28
Indapamidum 123ratio 2,44
ndapen SR 3,12
ndipam SR 2,42
Indix SR 3,01
lpres long 1,5 3,90
Opamid 3,52
Rawel SR 2,32
Symapamid SR 2,25




Przyktad ekonomicznego podejscia do leku

AKistan 3,2
Apo-Lataprox 4,33
Arulatan 3,2
Latalux 3,77
Latano-POS 3,2
Latanoprost Arrow 3,2
Latanost 3,77
Rozaprost 3,71
Xalatan 3,2




Czym moze sie roznic lek generyczny od innowacyjnego”
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