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2. Greece

3A. EAOT, KENTPO NAHPO®OPHZHZ OAHTIAZ 98/34/E.E, KH®IZOY 50, 121 33 MEPIZTEPI, AGHNA, T/®: + 30210- 2120104,
T/O: + 30210- 2120131

3B. YMNOYPTEIO YTEIAZ,EONIKOZ OPFANIZMOZ ®APMAKQN,AtedBuvan EAéyyxov Mapaywyrc kot KukAogopiag Mpoidvtwy,
Turua MNapakoAotBnong KatavdAwong kat Emdpkelag Mpoiévtwy (MAKAEN) , Meooyel{wv 284,TK 15562, XoAapydg ABrva,
TnA.: 213 2040361,373 apy.: k. ©. Kovatévn, k. A. Afjuag e-mail:thkousteni@eof.gr,ddimas@eof.gr

4,2024/0141/GR - COOP - Produkty farmaceutyczne i kosmetyki

5. Decyzja Krajowej Organizacji Lekéw (EOF) z 2024 r. w sprawie tymczasowego zakazu wywozu réwnolegtego oraz
przemieszczania wewnatrzwspdlnotowego produktéw leczniczych
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6. Produkty lecznicze

7.

8. W ramach swoich kompetencji Krajowa Organizacja Lekéw (EOF) stale monitoruje adekwatnos¢ rynku produktéw
leczniczych i bada sprawne lub zaktécone dostawy na rynek przez podmioty odpowiedzialne (posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu), przypadki ograniczonej dostepnosci oraz (tymczasowego lub statego) ustania dostepnosci
zgtaszane przez podmioty odpowiedzialne, przypadki niedoboréw zgtaszane przez pacjentéw i pracownikéw stuzby
zdrowia, a takze handel réwnolegty i dziatalno$¢ wywozowa posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu hurtowego
produktami leczniczymi w kazdym przypadku stwierdzenia niedoboru lub ryzyka niedoboru. Podejmuje réwniez
odpowiednie srodki w celu zapewnienia, aby na rynku nie brakowato produktéw leczniczych i substancji czynnych oraz
aby nie powstata luka w leczeniu, na przyktad poprzez wywieranie presji na podmioty odpowiedzialne w celu zwiekszenia
dostepnosci ich produktow.

»Luka w leczeniu” wymagajgca natychmiastowego dziatania oznacza luke wystepujacg wtedy, gdy produkt leczniczy o
ograniczonej dostepnosci (brakujgcy lek) jest ,,wyjatkowy i niezastgpiony” pod wzgledem substancji czynnych w
zatwierdzonym wskazaniu lub gdy jest ,dominujacy”, tj. jego udziat w rynku jest znaczny, tak ze réwnowazne produkty
lecznicze nie moga natychmiast wypetnic luki spowodowanej jego niedoborem.

9. W ostatnim czasie EOF, stale czuwajgc nad normalizacjg rynku krajowego i adekwatnoscig lekéw, nadal Scisle
monitoruje poziom adekwatnosci tych produktéw. W tym kontekscie Organizacja:

1. Regularnie i stale uczestniczy w posiedzeniach organéw europejskich na temat adekwatnosci rynku. Wzrost
niedoboréw odnotowano we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

2. Przyjmuje i ocenia raporty dotyczace ograniczonej dostepnosci i ustania dostepnosci zadeklarowanej przez firmy w
elektronicznym systemie rejestracji GRE-PMM. Publikuje zaktualizowane wykazy tych danych na swojej stronie
internetowej, ostatnio zaktualizowane w lutym 2024 r.

3. Bada dane dotyczace wywozu i wywozu réwnolegtego przekazywane drogg elektroniczng przez posiadaczy pozwoleh
na dopuszczenie do obrotu hurtowego produktami leczniczymi (uniewaznienie oznaczenia autentycznosci produktéw
przeznaczonych na wywéz).

4. Scidle monitoruje, za pomoca aplikacji umieszczonej na swojej stronie internetowej, dostepne zapasy posiadaczy
pozwoleh na sprzedaz hurtowg produktéw leczniczych wymienionych w decyzji EOF nr 7545/19-1-2024, decyzja w
sprawie zakazu wywozu réwnolegtego oraz przemieszczania wewnatrzwspoélnotowego produktéw leczniczych. W tym
kontekscie do posiadaczy pozwolen na sprzedaz hurtowg zwrécono sie o zadeklarowanie dostepnych zapaséw w dniach
23 stycznia 2024 r. i 21 lutego 2024 r. w celu oszacowania adekwatnosci zapaséw, z uwzglednieniem réwniez innych
danych EOF. Zadeklarowane zapasy w kazdym przypadku poréwnano zaréwno ze soba, jak i ze Srednig miesieczng
sprzedaza produktéw w okresie od 1 sierpnia 2023 r. do 21 lutego 2023 r. Dane dotyczace zapaséw zbadano w
powigzaniu ze sprzedazg miesieczna, aby wyciagnad¢ wnioski co do tego, czy adekwatnos¢ zostata przywrécona. Analizy
przeprowadzono na podstawie wynikdw dotyczacych dostepnych zapaséw z dnia 23 stycznia 2024 r., poniewaz s3 to
zapasy, ktore istniaty natychmiast po wejsciu w zycie zakazu wywozu wiekszosci produktéw. Analiza danych z dnia 21
lutego 2024 r. nie dostarczyta wystarczajacych informacji na temat tego, czy adekwatnos$¢ produktéw objetych zakazem
wykazata tendencje stabilizujgce.

5. Ponadto, zgodnie z procedurami wspdlnotowymi, na podstawie decyzji nr 93567/8-9-2023 pierwszego
wiceprzewodniczacego zarzadu EOF powotano Komitet ds. Unijnego Wykazu Lekéw Krytycznych. Wyniki uzyskane przez
Komitet EOF, w potgczeniu z wynikami odpowiednich organizacji innych panstw cztonkowskich, doprowadzity do
opublikowania przez Komisje Europejska Unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu w dniu
12.12.2023 r. Inicjatywa Unii Europejskiej majgca na celu zaradzenie niedoborom zostata uznana za szczegdlnie wazna do
uwzglednienia przy ocenie obecnych wykazéw zakazéw wywozu.

W zwigzku z powyzszym, w szczegdlnosci na podstawie sprawozdan na temat ograniczonej dostepnosci sktadanych EOF,
niedoboréw odnotowanych na szczeblu europejskim, wynikéw ponownej oceny adekwatnosci produktédw leczniczych juz
objetych zakazem wywozu, ustalono, ze nadal brakuje produktéw farmaceutycznych, o ktérych mowa w decyzji EOF nr
7545/19-1-2024, decyzja w sprawie zakazu wywozu réwnolegtego oraz przemieszczania wewngtrzwspoélnotowego
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produktéw leczniczych. Dodano réwniez jeden produkt w odniesieniu do produktu, w przypadku ktérego odnotowano
dziatalno$¢ eksportowa. Proponuje sie zatem, co nastepuje:

A) Cofniecie decyzji EOF nr 7545/19-1-2024, decyzja w sprawie zakazu wywozu réwnolegtego oraz przemieszczania
wewnatrzwspdlnotowego produktéw leczniczych;

B) Zakazanie wywozu réwnolegtego oraz przemieszczania wewnatrzwspdlnotowego produktéw leczniczych wymienionych
w ponizszej tabeli, z przyczyn wskazanych w polu ,Uzasadnienie (szczegdty wykazu lekéw refundowanych, grudzien

2023 r.)". Zakaz wywozu réwnolegtego wprowadza sie natychmiast, poniewaz dostepnos¢ tych produktéw waha sie od
kilku dni do mniej niz 1 miesigca. Bezposrednia konsekwencjg jest to, ze wywdz nawet niewielkich ilosci moze zagrazad
zdrowiu publicznemu.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: Brak tekstu podstawowego
11. Tak

12. Raporty o niedoborach i analiza dostepnych zapaséw wyzej wymienionych produktéw leczniczych wskazujg, ze
wystarcza one na bardzo krétki okres kilku dni, co powoduje zagrozenie dla zdrowia publicznego.

13. Tak

Inne

Nalezy zachowac poufnos¢ uwag, poniewaz publikacja wykazu produktéw leczniczych moze prowadzi¢ do gromadzenia
zapaséw i zaktécania normalnej podazy na rynku.

14. Nie
15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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