Předkládaný návrh obsahuje následující změny směrnice 2001/83/ES, směřující k posílení legálního výrobního a distribučního řetězce léčivých přípravků a tím k jeho větší ochraně před případným pronikáním padělků léčivých přípravků: :

1. Návrh nově zavádí definici pojmu „Obchodování s léčivými přípravky“ a nově zavádí povinnosti pro obchodníky (zprostředkovatele v obchodu s léčivy – tj. traders). Tito obchodníci nemají (nemusí mít) distribuční povolení, protože se na ně nevztahuje definice distribuce či výdeje léčivých přípravků. Tyto subjekty nezacházejí s léčivými přípravky ve smyslu §5 odst. 1 zákona o léčivech, tj. nemanipulují s nimi fyzicky. Podílejí se však na transakcích s léčivými přípravky např. jako zprostředkovatelé nebo makléři. Návrh ukládá obchodníkům povinnost vést záznamy o transakcích v minimálním stanoveném rozsahu a ověřovat, že obchodované léčivé přípravky mají platnou registraci (toto mohou provádět také prostřednictvím společnosti akreditované příslušným orgánem členského státu). Dále musí obchodníci s léčivými přípravky oznámit svou činnost příslušnému orgánu členského státu, kde mají sídlo.

2. Návrh ukládá Evropské lékové agentuře povinnost vést databázi distributorů. Dále ukládá distributorům povinnost ověřovat shodu se správnou distribuční praxí u osob, od kterých odebírají léčivé přípravky.  

3. Návrh zpřísňuje požadavky na výrobu a dovoz účinných látek (active pharmaceutical ingredients – dále jen „API“). Držitelům povolení k výrobě (výrobcům) se ukládá povinnost ověřovat soulad se správnou výrobní praxí u výrobce API, kterou používají při výrobě léčivých přípravků. Obdobně u API dovážených ze třetích zemí musí být doložena shoda se zásadami správné výrobní praxe (SVP), které jsou přinejmenším rovnocenné standardům stanoveným Společenstvím.

4. Návrh poprvé navrhuje (částečnou) harmonizaci ochranných prvků na obalech léčivých přípravků. O částečnou harmonizaci jde proto, že Komise navrhuje harmonizaci ochranných prvků pouze u léčivých přípravků, jejichž výdej je vázán na lékařský předpis. Cílem je definovat takové kategorie léčivých přípravků vázaných na lékařský předpis, které splňují stanovená kritéria, např. podléhají zvýšenému riziku padělání, a tyto přípravky povinně označovat ochrannými prvky, které budou stanoveny regulativním postupem s kontrolou po přijetí tohoto návrhu. Stanovené léčivé přípravky mají být povinně opatřeny ochrannými prvky, které zaručí jejich identifikaci, pravost a dohledatelnost. K přijetí nezbytných opatření pro implementaci harmonizace ochranných prvků je opět zmocněna Komise (regulativní postup s kontrolou). Komise musí při přijímání opatření k implementaci harmonizace vzít v úvahu a hodnotit možná rizika padělání, která jsou pro různé skupiny léčivých přípravků různé. Pro určité přípravky nebo kategorie přípravků lze povolit výjimku z povinnosti zavést ochranné prvky. Manipulovat s ochrannými prvky budou moci pouze držitelé povolení k výrobě, a to za splnění jistých definovaných podmínek. Návrh se neomezuje pouze na harmonizaci, dále také nově řeší, jak bude s ochrannými prvky zacházeno v případě přebalování přípravku (např. v souvislosti se souběžným dovozem).

· .

5. Návrh nově stanovuje, že všechna distribuční povolení vydaná v členských státech musí příslušný orgán členského státu zaslat Evropské lékové agentuře, která povolení vloží do databáze Společenství (toto bylo dosud povinné pouze pro povolení k výrobě).
6. Nově jsou stanoveny také další požadavky na distributory léčiv: (i) musí vést systém kvality stanovující odpovědnosti, procesy a řízení rizik a (ii) musí informovat příslušný orgán o jakémkoli podezření, že přípravek, který obdrželi, může porušovat dané předpisy.
7. Návrh určuje, že příslušný orgán bude vydávat do 90 dnů od provedení inspekce tzv. osvědčení (certifikát) o správné distribuční praxi (dosud bylo vydáváno pouze osvědčení o správné výrobní praxi).
8. Návrh nově zavádí pojem „accredited body“, což je soukromá společnost registrovaná státem. Na tuto společnost se budou moci obracet distributoři léčiv se žádostí, aby za ně splnila povinnost podle čl. 80 bod d), a kontrolovala dodávajícího distributora léčiv (i pokud dodává ze třetí země), zda vyhovuje podmínkám správné distribuční praxe. Společnost budou moci využít také obchodníci s léčivými přípravky, kteří musí kontrolovat, zda jimi obchodované léčivé přípravky jsou řádně registrované (ať už národní registrací nebo centralizovanou registrací). Výrobci léčiv obdobně jako distributoři mohou využít služeb akreditované společnosti k zajištění kontroly dodavatele API.
9. Nově je stanoveno, že výsledek kontroly distributora léčiv musí být v případě zjištění porušení právních předpisů vložen do databáze Společenství (toto dosud platilo pouze pro kontroly výrobců).

10. Návrh ukládá Komisi vést seznam třetích zemí, jejichž právní úprava pro účinné látky dovážené do EU, včetně kontroly a vymáhání práva, zajišťuje ochranu veřejného zdraví stejnou jako v EU. Třetí země mohou požádat Komisi o zařazení na seznam. Komise přijme regulativním postupem s kontrolou návody k hodnocení třetích zemí. Dále bude Komise (ve spolupráci s členskými státy a Evropskou lékovou agenturou) kontrolovat, zda třetí země zapsaná na seznamu plní všechny stanovené podmínky.

11. Léčivé přípravky, které nejsou v členských státech uváděny na trh, ale vstupují do jejich celního prostoru (tzv. tranzitní přípravky), by měly být podrobeny přísnějším pravidlům (Komise je zmocněna přijmout opatření k implementaci tohoto ustanovení regulativním postupem s kontrolou).

Projednávání návrhu začalo za českého předsednictví a během pěti pracovních jednání PS Rady pro léčiva a zdravotnické prostředky bylo dokončeno první čtení a schválena zpráva o pokroku, která byla předložena Radě ministrů (EPSCO) dne 9.6.2009. České předsednictví předložilo k diskusi první návrhy na změny. Švédské předsednictví navázalo na projednávání předložením dalšího pracovního dokumentu, který zohledňuje výsledky jednání a návrhy členských států, především pokud jde o definici padělaného léčivého přípravku a obchodování.

Švédské předsednictví předpokládá předložení zprávy o pokroku a případně i politickou dohodu na prosincovém zasedání EPSCO.

