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Wstep

Sfalszowane produkty lecznicze, to leki o falszywej tozsamosci (np.: nazwa, sktad), historii (np.:
numer partii) lub pochodzeniu, ktore sa prezentowane jako produkty autentyczne i dopuszczone
do obrotu, mimo ze moga one zawiera¢ skiadniki niskiej jakosci lub w niewlasciwej dawce.
Falszowanie produktéw leczniczych jest coraz wickszym problemem dla Unii Europejskiej (dalej:
,»UE”) i moze dotyczy¢ zarowno lekéw wydawanych na recepte i dostepnych bez recepty, lekdw
markowych oraz generycznych, w réznym stopniu zaleznie od ich rodzaju.

Na poziomie calej UE pierwszym problemem jest brak obowigzkowych rozwiazan technicznych,
ktére zapobiegalyby wprowadzaniu sfalszowanych lekéw do legalnego tanicucha dystrybucii.
Natomiast drugi problem polega na tym, ze pomimo istnienia systeméw kodowania w panstwach
czlonkowskich, autentycznos$¢ wigkszosci produktéw leczniczych nie jest kontrolowana w
legalnym systemie dystrybucji ani w momencie dostarczenia ich pacjentom, co zwigksza ryzyko
przypadkowego wydania lekow sfalszowanych, wycofanych lub przeterminowanych.

W celu rozwigzania tych probleméw w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r., zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi - w
zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktéow leczniczych do legalnego
tadcucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174/74 z 01.07.2011), dalej: ,,dyrektywa o lekach
sfatszowanych” lub ,dyrektywa 2011/62/UE” wprowadzono obowiazkowe zabezpieczenia
(ang.  ,safety  features”), na  ktore  skladaja  si¢ dwa  odrebne elementy, tj.
- niepowtarzalny identyfikator (ang. unique identifier”), czyli unikatowy ciag znakéw dla
jednostkowego opakowania produktu leczniczego, zawarty w dwuwymiarowym kodzie
kreskowym, oraz

— urzadzenie uniemozliwiajace naruszenie opakowania (ang. anti-tampering device)
pozwalajace sprawdzié, czy opakowanie zewnetrzne leku nie zostato naruszone.

Zgodnie z art. 54a ust. 2 dyrektywy 2011/62/UE szczegétowe zasady dotyczace elementéw
zabezpieczajacych zostaly okreslone w aktach delegowanych wydanych przez Komisje
Europejska w dniu 2 pazdziernika 2015 r., ktére maja zacza¢ obowiazywaé w Rzeczypospolitej
Polskiej po uplywie trzech lat od dnia opublikowania tych aktéw, co powinno nastapi¢ w polowie
grudnia 2015 r., albo w polowie lutego 2016 r..

Przedmiotowy i podmiotowy zakres nadchodzacych zmian
Akty delegowane stanowia, ze elementy zabezpieczajace w postaci niepowtarzalnego

identyfikatora oraz urzadzenia uniemozliwiajacego naruszenie opakowania powinny by¢
umieszczane na opakowaniach produktéw leczniczych wydawanych na recepte (kategorii



Rx), z wyjatkiem produktéw zwolnionych z tego obowiazku, wskazanych w zalaczniku nr 1 do
aktow delegowanych (tzw.: ,biata lista”), oraz produktéw leczniczych wydawanych bez
recepty (kategorii OTC), wskazanych w zalaczniku nr 2 do tych aktéw (tzw.: ,,czarna lista”).
Co istotne omawiane zabezpieczenia nie moga by¢ usuwane, zmieniane lub zakrywane catkowicie
lub cz¢s$ciowo, chyba ze sa zastgpowane zabezpieczeniami co najmniej rownowaznymi pod
wzgledem mozliwosci weryfikacji autentycznosci, identyfikacji 1 wskazania na naruszenie
opakowania w przypadku proby ich usunigcia.

Zgodnie z przyjeta regulacja na producentach, hurtownikach oraz podmiotach zajmujacych
sie sprzedaza detaliczng produktéw leczniczych, zawierajacych elementy zabezpieczajace
bedzie ciazyl obowiazek sprawdzania autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora, oraz
integralnosci urzadzenia zabezpieczajacego przed nieautoryzowanym otwarciem.

Nowe obowigzki producentéw, hurtownikéw oraz podmiotéw zajmujacych si¢ sprzedaza
detaliczng produktéw leczniczych

Producenci produktéw leczniczych beda zobowiazani do umieszczania na opakowaniach tych
produktéw niepowtarzalnego identyfikatora, sktadajacego si¢ z nastepujacych elementéw:

- kodu produktu,

- numeru seryjnego oraz

- krajowego numeru refundacyjnego lub innego krajowego numeru identyfikacji
produktu leczniczego, jezeli bedzie on wymagany przez panstwo czlonkowskie, w ktérym
produkt ten ma by¢ wprowadzony do obrotu.

Niepowtarzalny identyfikator powinien by¢ drukowany na opakowaniach lekéw w formacie
czytelnym dla czlowieka przy zastosowaniu jego kodowania w dwuwymiarowym kodzie
kreskowym.

Ponadto producenci produktéow leczniczych umieszczajacy elementy zabezpieczajace beda
zobowigzani prowadzi¢ ewidencje¢ wszystkich operacji prowadzonych z uzyciem kodu na
opakowaniu produktu leczniczego przez co najmniej 1 rok po uplywie daty waznosci
opakowania lub 5 lat po tym, jak opakowanie zostalo wprowadzone do dystrybucji w zaleznosci
od tego, ktory z tych okreséw jest dluzszy.

Co istotne producenci produktéow leczniczych beda zobowigzani nie udostepnia¢ produktu do
sprzedazy lub dystrybucji, oraz niezwlocznie zawiadomi¢ odpowiednie, wlasciwe organy w
przypadku gdy bedq mieli powody sadzi¢, ze opakowanie produktu leczniczego zostato
naruszone lub weryfikacja elementéw zabezpieczajacych wskazuje, ze produkt moze nie byc
autentyczny.

Jezeli natomiast chodzi o hurtownikéw to beda oni zobowigzani do weryfikowania
autentycznosci i wycofywania niepowtarzalnego identyfikatora z produktéw leczniczych, ktore
na koficu tadcucha dostaw nie trafiaja bezposrednio do pacjenta, tj.:

- produktéw, ktore zamierzaja dystrybuowac poza Unig,

- produktow, ktére zostaly im zwrécone przez pomioty zajmujace si¢ detaliczng sprzedaza
produktéw leczniczych lub innego hurtownika i nie moga zosta¢ zwrécone do magazynu
lekéw przeznaczonych do sprzedazy;

- produktéw, ktore sa przeznaczone do zniszczenia,

- produktéw, ktore bedac w ich fizycznym posiadaniu sa wymagane w formie probki przez
wlasciwe organy;



- produktow, ktére zamierzaja dystrybuowaé na rzecz okre§lonych w ustawodawstwie
krajowym os6b lub instytucji.

Hurtownicy beda zobowiazani rowniez do weryfikowania autentycznos$ci niepowtarzalnego
identyfikatora produktéw leczniczych szczegdlnie narazonych na falszowanie, ktorych
przykladowy katalog zostal wskazany w aktach delegowanych.

Co wigcej hurtownicy, podobnie do producentéw produktéw leczniczych, beda zobowiazani nie
dostarcza¢, ani nie eksportowac produktéow leczniczych, oraz niezwlocznie zawiadomic
odpowiednie, wlasciwe organy, w przypadku gdy beda mieli powody sadzi¢, ze opakowanie
produktu leczniczego zostalo naruszone lub weryfikacja elementéw zabezpieczajacych wskazuje,
iz produkt moze nie by¢ autentyczny.

Akty delegowane nakladaja takze szereg nowych obowiazkéw na podmioty zajmujace si¢
sprzedaza detaliczng produktéw leczniczych w postaci m.in.:

- obowiazku weryfikowania elementéw zabezpieczajacych i wycofywania niepowtarzalnego
identyfikatora z kazdego produktu leczniczego zawierajacego te elementy w momencie
dostarczania ich ludnosci,

- koniecznosci podlaczenia si¢ do systemu repozytoridow, zawierajacego informacje dotyczace
zabezpieczen produktow leczniczych,

- obowiazku niezwlocznego zawiadamiania odpowiednich, wlasciwych organéw w
przypadku gdy bedq mieli powody sadzi¢, ze opakowanie produktu leczniczego zostato
naruszone, lub weryfikacja elementéw zabezpieczajacych wskazuje, ze produkt moze nie by¢
autentyczny.

Narodowy Osrodek ds. Weryfikacji Produktéw Leczniczych

Podkreslenia wymaga, ze w celu realizacji wymagan wynikajacych z aktow delegowanych
konieczne bedzie powolanie Narodowego Osrodka ds. Weryfikacji Produktéw Leczniczych
(dalej: ,,NMVO?”), ktéry obecnie jest na etapie tworzenia w Rzeczypospolitej Polskiej. W sklad
tego organu maja wchodzi¢ podmioty prawne o charakterze niekomercyjnym, majace siedzibg
w panstwie czlonkowskim UE, oraz producenci i posiadacze pozwolenn na dopuszczenie do
obrotu produktéow leczniczych zawierajacych zabezpieczenia, ktérzy sa odpowiedzialni za
zarzadzanie NMVO. Do podstawowych zadan tej organizacji ma naleze¢ utworzenie tzw.
systemu repozytorium, zawierajacego informacje dotyczace zabezpieczen produktow
leczniczych przekazane przez wytworcéw. W procesie tworzenia tego systemu maja prawo
uczestniczy¢ w charakterze konsultantow takze hurtownicy, podmioty zajmujace si¢ sprzedaza
detaliczng produktéw leczniczych oraz wlasciwe organy krajowe. Co istotne z aktow
delegowanych wynika, ze wlasciwe organy krajowe moga uczestniczy¢ w zarzadzie NMVO
maksymalnie do wysokosci jednej trzeciej liczby cztonkéw tego zarzadu.

Podsumowanie

Nalezy zauwazy¢, ze wprowadzenie niepowtarzalnego identyfikatora z jednej strony bedzie
chroni¢ pacjentéw przed sfalszowanymi produktami leczniczymi w legalnym systemie
dystrybucji, z drugiej strony natomiast bedzie generowac koszty dla sektora farmaceutycznego,
ktorych zasadnicza czg$¢ majg ponies¢ producenci produktéw leczniczych zawierajacych
clementy zabezpieczajace. W zwigzku 2z tym producenci lekéw powinni mieé prawo
decydowania o wyborze dostawcy oprogramowania komputerowego, sluzacego do
weryfikowania ich autentycznosci, majacego wiedz¢ i doswiadczenie w tym przedmiocie.



Dokonanie ztego wyboru moze bowiem spowodowa¢ powazne straty finansowe dla wszystkich
os6b decyzyjnych.



