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Wstep

W dyrektywie Parlamentu Eutropejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.,
zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego taricucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174/74
z 01.07.2011), dalej: ,,dyrektywa o lekach sfalszowanych” lub ,dyrektywa 2011/62/UE”
wprowadzono obowigzkowe zabezpieczenia (ang. ,safety features”), na ktoére 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.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) z dnia 2 pazdziernika 2015 r., uzupelniajace dyrektywe
2001/83/WE Patlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegélowych zasad
dotyczacych cyfrowych i fizycznych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (dalej: ,,akty delegowane”) stanowi, 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 aktéw delegowanych (tzw.: ,,biata lista”), oraz
produktéw leczniczych wydawanych bez recepty (kategorii OTC), wskazanych w
zalaczniku nr 2 do tych aktow (tzw.: ,,czarna lista”).

Akty delegowane, ktore majq zacza¢ obowiazywaé w Rzeczypospolitej Polskiej po uptywie trzech
lat od dnia ich opublikowania (co powinno nastapi¢ w polowie lutego 2016 r.), spowoduja
najwazniejsza od dziesigcioleci zmiang w branzy farmaceutycznej, dotyczaca bezpieczenstwa
pacjentow. Stanowia one bowiem bardzo wazny krok w zakresie ochrony pacjentow w Europie
przed zagrozeniami ze strony lekéw sfalszowanych, przeterminowanych lub wycofanych z
obrotu. Kazde z panistw czlonkowskich Unii Europejskiej jest zobowigzane do wyboru dostawcy
oprogramowania komputerowego, stuzacego do weryfikacji produktow leczniczych. Obecnie na
rynku s trzy certyfikowane podmioty, produkujace oprogramowania tego typu, tj.. Aegate,
Arvato i Solidsoft, uprawnione do uczestnictwa w przetargu w panstwach wspolnoty.

Istotnym jest, ze akty delegowane naktadaja szereg nowych obowigzkéow na podmioty zajmujace
si¢ sprzedaza detaliczng produktéw leczniczych, ktorych zarys przedstawiamy ponizej.

Nowe obowiazki wtascicieli aptek

Nadchodzace zmiany spowoduja powstanie nowych obowiazkéw dla przedsigbiorcéw
prowadzacych apteki w postaci m.in.:



e koniecznodci wdrozenia i utrzymywania systemu umozliwiajacego weryfikacje lekow w
aptece,

e zapewnienia sprzetu (skaneréw), stuzacych do weryfikowania autentycznosci produktow
leczniczych,

e zapewnienia i utrzymywania tacznosci z repozytorium danych o lekach,

e zakupienia licencji na oprogramowanie stuzace do weryfikacji autentycznodci produktow
leczniczych, jego instalacji w aptece oraz serwisowania,

e koniecznodci odpowiedniego przeszkolenia pracownikéw apteki z zakresu funkcjonowania
systemu weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych.

Rola farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych

Projektowane zmiany zwicksza takze role farmaceutow 1 technikéw farmaceutycznych w zakresie
obowigzku weryfikowania elementow zabezpieczajacych (verification) — oraz wycofywania
niepowtarzalnego identyfikatora (autehntification), ktory co do zasady bedzie dotyczyl kazdego
produktu leczniczego, zawierajacego te elementy w momencie dostarczania go ludnosci. Wyjatek
od tej reguly ma si¢ odnosi¢ do pracownikow aptek szpitalnych, ktérzy beda mogli
przeprowadza¢ weryfikacje 1 wycofanie elementéow zabezpieczajacych w dowolnym momencie,
gdy produkt leczniczy bedzie w fizycznym posiadaniu szpitala, pod warunkiem, ze miedzy
dostarczeniem leku instytucji opieki zdrowotnej, a dostarczeniem go pacjentowi nie bedzie miala
miejsca jego sprzedaz.

Podkreslenia wymaga, ze akty delegowane uprawniaja pafstwa czlonkowskie do rozszerzenia
zakresu zwolnienia pracownikéw aptek szpitalnych od obowiazku weryfikowania elementéw
zabezpieczajacych oraz wycofywania niepowtarzalnego identyfikatora, w sytuacji gdy spelnione
zostana nastepujace warunki:

e apteka szpitalna uzyska produkt leczniczy opatrzony niepowtarzalnym identyfikatorem za
posrednictwem hurtownika nalezacego do tego samego podmiotu prawnego co instytucja
opiceki zdrowotnej;

e weryfikacje 1 wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora przeprowadzi hurtownik
dostarczajacy produkt do szpitala;

e pomiedzy hurtownikiem a instytucja opicki zdrowotnej nie bedzie miala miejsca sprzedaz
produktu leczniczego;

e lck bedzie dostarczany pacjentom wylacznie w obrebie danego szpitala.

Dodatkowo nadchodzace zmiany zobowiaza pracownikéw apteki do weryfikowania elementow
zabezpieczajacych oraz wycofywania niepowtarzalnego identyfikatora z:

e lekéw bedacych w fizycznym posiadaniu apteki, ktore nie mogg by¢ zwrdocone hurtownikom
lub producentom, np.: ze wzgledu na uplyw terminu waznosci, albo zwrot dokonany przez
pacjenta zgodnie z wymaganiami prawa farmaceutycznego,

e opakowania produktu leczniczego, wylacznie cz¢Sciowo dostarczanego pacjentowi (przy
pierwszym otwarciu opakowania).

Dziatania do podjecia w przypadku podejrzenia falszerstwa



Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku, gdy farmaceuci beda mieli powody sadzi¢, iz opakowanie
produktu leczniczego zostalo naruszone, lub weryfikacja elementéw zabezpieczajacych wskazuje,
ze produkt moze nie by¢ autentyczny maja obowiazek:

e odmowy dostarczenia leku pacjentowi,
e niezwlocznego zawiadomienia odpowiednich, wlasciwych organéw, ktérymi ze wzgledu na
zakres kompetencji powinny by¢, naszym zdaniem, organy inspekcji farmaceutycznej.

Podsumowanie

Konkludujac, na uwage zastuguje, ze projektowane zmiany nie tylko zwicksza ilo§¢ obowiazkow
wladcicieli 1 pracownikéow aptek, ale takze rozszerza zakres odpowiedzialnosci prawne;
przedsigbiorcéw prowadzacych apteke, ktérzy beda odpowiadaé administracyjnie, karnie i
odszkodowawczo w przypadku blednego zweryfikowania produktu leczniczego przez
pracujacych dla nich farmaceutéw lub technikéw farmaceutycznych. Dodatkowo podkreslenia
wymaga, ze publikacja aktéw delegowanych to dopiero poczatek. Prawdziwa praca zaczyna si¢
teraz, poniewaz nalezy dopilnowaé, aby inwestycje producentéw w opakowania, serializacj¢ i
zabezpieczenia gwarancyjne nie poszly na marne, oraz aby nie przerosly ich koszty zwiazane z
ustuga uwierzytelniania, ktéra nie dziala. Przykladem moze by¢ potencjalnie ogromny koszt
pozytywnych wynikow uwierzytelniania. Mogloby to oznacza¢ nie tylko koniecznosé
zaangazowania dodatkowych §rodkéw w badanie takich przypadkow, ale rowniez uszczerbek na
reputacji wytworcow 1 marki produktu z powodu takich bledéw. Dlatego tak wazne jest, aby
farmaceuci , wlasciciele aptek, samorzad aptekarskie, szpitale 1 producenci byli w petni §wiadomi
wszelkich problemoéw i zaangazowani w wybor dostawcy ustugi uwierzytelniania w ich kraju.



