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Wstep

W dniu 9 lutego 2016 roku opublikowano rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) z dnia 2
pazdziernika 2015 r., uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE Patlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych cyfrowych 1 fizycznych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dalej:
,tozporzadzenie delegowane”). Publikacja rozporzadzenia delegowanego oznacza, ze od tej
pory kazde panstwo czltonkowskie ma 3 lata na wdrozenie zmian wynikajacych z nowych
przepiséw unijnych, w tym wyboru dostawcy oprogramowania komputerowego, stuzacego do
autentyfikacji produktéow leczniczych, certyfikowanego do przetargu w krajach czlonkowskich.
To bardzo wazny krok w zakresie ochrony pacjentéw w Europie przed zagrozeniami ze strony
lekéw sfalszowanych, przeterminowanych lub wycofanych z obrotu. W zwiazku z tym, ten
artykul  postanowili§imy poswieci¢ zagadnieniom dotyczacym Narodowej Organizacji ds.
Weryfikacji Produktéw Leczniczych (dalej: ,NMVO?”), ktéra ma by¢ krajowym podmiotem
nadzorujacym i zarzadzajacym systemem autentyfikacji lekow.

Unijne zabezpieczenia produktow leczniczych — skala przedsigwzigcia

Jak pisalismy w poprzednich artykulach, rozporzadzenie delegowane zobowiazuje producentéw,
hurtownikéw oraz podmioty upowaznione lub uprawnione do dostarczania produktow
leczniczych dla ludnosci do sprawdzania autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora (z ang.
wunique identifier”), oraz integralnos$ci urzadzenia zabezpieczajacego przed nieautoryzowanym
otwarciem (z ang. ,antitampering device”). Dodatkowo producenci produktéw leczniczych
zostali zobowigzani do umieszczania na opakowaniach tych produktéw niepowtarzalnego
identyfikatora w formacie czytelnym dla czlowieka przy zastosowaniu jego kodowania w
dwuwymiarowym kodzie kreskowym. Co istotne kluczem calej zmiany jest wybor wlasciwego
dostawcy oprogramowania komputerowego, stuzacego do weryfikowania autentycznosci lekow
m.in. w aptekach ogélnodostepnych, aptekach szpitalnych, aptekach internetowych, szpitalach
wigziennych 1 wojskowych, czy w hurtowniach (z ang. ,,full-line” 1 ,,short-line”), ktérego wybor
zostal powierzony NMVO.

Struktura organizacyjna NMVO

NMVO, czyli Narodowy Os$rodek ds. Weryfikacji Produktéw Leczniczych (z ang. ,,National

Medicines Verification Organisation”), ktory obecnie jest na etapie tworzenia w Rzeczypospolitej

Polskiej, ma sktada¢ si¢ z podmiotéw prawnych o charakterze niekomercyjnym, majacych

siedzibe w panstwie cztonkowskim UE, w tym:

—  producentéw produktéow leczniczych, ponoszacych koszty systemu repozytorium, oraz

—  posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekdw, zawierajacych ww. zabezpieczenia,
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do legalnego tancucha dystrybuciji.



Dodatkowo w procesie tworzenia NMVO maja prawo uczestniczy¢ w charakterze konsultantow

nastepujace podmioty:

- hurtownicy,

—  podmioty zajmujace si¢ sprzedaza detaliczng produktéw leczniczych, oraz

—  wlasciwe organy krajowe (tj. organy odpowiedzialne za legalny obrét lekow), maksymalnie
do wysokosci jednej trzeciej liczby czlonkéw zarzadu NMVO.

W naszej ocenie szczegOlnie istotne jest, aby w procesie tworzenia przez NMVO systemu
repozytorium uczestniczyli wlasciciele hurtowni farmaceutycznych, poniewaz ich codzienna praca
bedzie zalezala od poprawnego funkcjonowania tego systemu, w ktorym beda przechowywane
m.in. informacje o legalnych niepowtarzalnych identyfikatorach produktéow leczniczych, oraz w
ktorym bedzie mozna wyszukaé niepowtarzalny identyfikator w celu zweryfikowania jego
autentycznosci 1 wycofania go. Ponadto, jesteSmy zdania, ze tworzenie systemu repozytorium
powinno by¢ konsultowane z wlasciwymi organami krajowymi, poniewaz ich zaangazowanie na
wczesnym etapie bedzie z korzyscig dla ich przysztych dziatan nadzorczych.

Podkreslenia wymaga réwniez, ze producenci lekéw, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, hurtownicy, oraz osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéw leczniczych nie musza byé czlonkami okreslonej organizacji w celu korzystania z
systemu repozytorium.

Rola i odpowiedzialnos¢ NMVO

Jak juz zostalo wskazane, do podstawowych zadan NMVO ma naleze¢ utworzenie tzw. systemu
repozytorium, zawierajacego informacje dotyczace zabezpieczen produktéw leczniczych,
przekazane przez producentdow tych produktéow, oraz zwigzany z tym wybor certyfikowanego
dostawcy oprogramowania komputerowego, stuzacego do autentyfikacji lekow.

Ponadto NMVO, jako podmiot tworzacy system baz oraz zarzadzajacy nim, jest zobowiazany do:

- informowania wlasciwych organéw krajowych o zamiarze fizycznego zlokalizowania
systemu lub jego cze¢dci na terytorium danego panstwa, oraz powiadamiania ich o tym, ze
system ten zaczal dzialaé;

- wprowadzenia procedury bezpieczenistwa zapewniajacej dostep do systemu i mozliwo$é
przesylania informacji, dotyczacych lekéw opatrzonych niepowtarzalnym identyfikatorem,
wylacznie uzytkownikom, ktérych tozsamosé, rola i mandat zostaly wczedniej
zweryfikowane;

- stalego monitorowania systemu pod katem wydarzen ostrzegajacych o ewentualnych
przypadkach falszowania produktéw leczniczych;

- niezwlocznego badania wszystkich ewentualnych przypadkéw falszowania lekéw
oznaczonych w systemie, oraz powiadamiania wlasciwych organéw krajowych,
Europejskiej Agencji Lekow 1 Komisji Europejskiej w razie potwierdzenia falszerstwa;

- przeprowadzania regularnych kontroli systemu repozytorium w celu sprawdzania jego
zgodnos$ci z wymaganiami rozporzadzenia delegowanego; kontrole beda przeprowadzane
co najmniej raz w roku przez pierwsze piec lat po rozpoczeciu stosowania rozporzadzenia
delegowanego w panstwie czlonkowskim, w ktéorym dany system bedzie fizycznie
zlokalizowany, a nastepnie co najmniej co trzy lata; wyniki tych kontroli przekazywane beda
wlasciwym organom krajowym na ich zadanie;

— niezwlocznego udostepniania wlasciwym organom krajowym na ich zadanie, $ciezki
audytu wszystkich operacji dotyczacych niepowtarzalnego identyfikatora, uzytkownikéw
wykonujacych te operacje, oraz ich charakteru;



— udostepniania na zadanie wlasciwych organéw krajowych, raportéw umozliwiajacych im
zweryfikowanie — przestrzegania wymogéw  rozporzadzenia  delegowanego  przez
poszczegdlnych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, producentéw,
hurtownikéw i osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéw leczniczych oraz badanie ewentualnych przypadkéw falszowania tych
produktéw.

A zatem, jak wida¢ z powyzszej analizy odpowiedzialno§¢ NMVO obejmuje cztery obszary, a

mianowicie:

- zarzadzanie systemem repozytorium;

- bezpieczenstwo, stanowiace niezbedny element ustugi autentyfikacji, a ze wzgledu na liczne
przypadki naruszenia danych osobowych na wielka skale w Europie, powinno znajdowaé
si¢ na pierwszym miejscu w programie NMVO;

- ochrone prywatnosci jednostki i jej danych, oraz zgodnos¢ z wymaganiami krajowymi i
europejskimi, w celu utrzymania procesow i standardéow jakosci przez calg usluge
autentyfikacij;

- wsparcie 1 rozwigzywanie kwestii spornych, do czego potrzebny jest wiarygodny plan,
zapewniajacy uzytkownikom odpowiednie wsparcie w réznych sprawach.

NMVO jest rowniez zobowigzane do umozliwienia wlasciwym organom krajowym dostgpu do
systemu repozytorium oraz zawartych w nim informacji do nastepujacych celow:

—  nadzoru nad funkcjonowaniem systemu i badania ewentualnych przypadkéw falszowania;
— zwrotu kosztow;
- nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii lub farmakoepidemiologii.

Natomiast wlasciwe organy krajowe sgq uprawnione do nadzorowania funkcjonowania kazdego
systemu repozytorium fizycznie zlokalizowanego na ich terytorium w celu sprawdzenia, w razie
potrzeby w drodze inspekcji, ze system ten oraz podmiot prawny odpowiedzialny za jego
utworzenie i zarzadzanie nim, czyli NMVO, spelniaja wymogi rozporzadzenia delegowanego.
Wilasciwy organ krajowy bedzie przekazywal sprawozdania z tych dzialan nadzorczych
Europejskiej Agencji Lekow, ktéra udostepni je innym wiasciwym organom krajowym oraz
Komisji Europejskie;.

Podsumowanie

Publikacja rozporzadzenia delegowanego zainicjowala juz fale strachu w Europie oraz seri¢
kluczowych wydarzen i1 decyzji podejmowanych przez cztonkéw NMVO w calej Europie.
Organizacje te bedq musialy wziaé pod uwage i ocenic¢ wiele kwestii. Zdajemy sobie sprawe, ze
ich wiedza w zakresie wszystkich szczegétow dotyczacych implementaciji dyrektywy Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 2011/62/UE 2z dnia 8 czerwca 2011 r., zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktéw
leczniczych do legalnego taicucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174/74 z 01.07.2011), moze nie
by¢ kompletna. Niemniej jednak uwazamy, ze podejmujac decyzje, NMVO powinna
skoncentrowa¢ si¢ na czterech odrebnych obszarach, wskazanych przez nas w niniejszym
artykule. Umozliwiaja one bowiem ocene stosownosci 1 przydatnosci ustugi autentyfikacji
wzgledem ich wlasnych obowiazkéw, wymagan oraz odpowiedzialnosci. Nie wiedzac natomiast,
czego si¢ od nich oczekuje, cztonkowie NMVO nie moga zastosowaé¢ wlasciwych kryteriéw,
wedlug ktorych beda ocenia¢ dostawcow 1 partnerdw.



