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Wstep

Reakcja Unii Europejskiej na rosnace zagrozenie ze strony sfalszowanych produktéw leczniczych
jest dyrektywa Patrlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.,
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfatszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174/74
z 01.07.2011), dalej: ,,dyrektywa o lekach sfatszowanych” lub ,,dyrektywa 2011/62/UE”.
Celem dyrektywy o lekach sfalszowanych jest zabezpieczenie funkcjonowania rynku
wewngetrznego produktow leczniczych przed zagrozeniami ze strony sfalszowanych produktow,
przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego. Dyrektywa
2011/62/UE zostala implementowana do krajowego porzadku prawnego w ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdézn. zm.), dalej:
»Prawo farmaceutyczne”, wprowadzajac w niej szereg zmian istotnych dla wlascicieli hurtowni
farmaceutycznych, ktére w zakresie weryfikacji autentycznosci produktéow leczniczych zostaly
uszczegotowione w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) z dnia 2 pazdziernika 2015 r.
uzupelniajacym dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegotowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, dalej: ,,Rozporzadzenie”.

Jakie zmiany dotyczace hurtowni farmaceutycznych zostaly juz wprowadzone?

Implementacja do krajowego porzadku prawnego, dyrektywy o lekach sfalszowanych
wprowadzila w Prawie farmaceutycznym szereg istotnych zmian, odnoszacych si¢ do podmiotow,
ktore zajmuja si¢ obrotem produktéw leczniczych, w tym prowadzacych hurtownie
farmaceutyczne.

Whasciciele hurtowni zostali zobowiazani m.in. do:

— zaopatrywania si¢ w produkty lecznicze wylacznie u podmiotéw posiadajacych wazne
odpowiednie zezwolenia,

—  korzystania z uslug wylacznie zarejestrowanych posrednikow,

— posiadania, w tym przechowywania jedynie produktéw leczniczych uzyskiwanych od
podmiotéw uprawnionych do ich dostarczania,

— prowadzenia ewidencji dokumentacji w zakresie nabywania i zbywania produktow
leczniczych, ktéra powinna by¢ przechowywana przez okres 5 lat, liczac od dnia 1 stycznia
roku nastepujacego po roku, w ktérym dokumenty te zostaly wytworzone,

—  sprawdzania zabezpieczen, znajdujacych si¢ na opakowaniach produktéw leczniczych, w celu
weryfikacji  autentycznosci  produktéw  leczniczych oraz  identyfikacji opakowan
zewnetrznych,

—  stosowania systemu jakosci okreslajacego obowiazki, procesy i §rodki zarzadzania ryzykiem
zwigzane z prowadzong dzialalnoscia.



Dodatkowo podmioty prowadzace hurtownie farmaceutyczne zostaly zobligowane do:

—  przekazywania GIF, Prezesowi URPL oraz wlasciwemu podmiotowi odpowiedzialnemu, a w
przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - réwniez Glownemu Lekarzowi
Weterynarii, informacji o podejrzeniu sfatszowania produktu leczniczego,

— niezwlocznego zawiadamiania na piSmie GIF, a w przypadku hurtowni farmaceutyczne;j
produktéw leczniczych weterynaryjnych - Glownego Lekarza Weterynarii, o zmianie Osoby
Odpowiedzialnej (kierownika hurtowni),

—  zlozenia wniosku o zmiang zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w terminie
14 dni od dnia wystapienia zmiany danych okreslonych w tym zezwoleniu.

Co istotne rozszerzono podstawe do cofnigcia pozwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej w przypadku naruszenia ww. obowiazkéw.

Co jeszcze czeka wlascicieli hurtowni farmaceutycznych?

W zwiazku z tym, ze z wezesniejszych przypadkow fatszowania produktow leczniczych wynika, iz
niektére leki, takie jak np.: te, ktoére zostaly zwrdcone przez wlascicieli aptek lub przez
hurtownikéw, badZ produkty lecznicze dystrybuowane przez osoby, ktore nie sa producentem ani
hurtownikiem posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ani wyznaczonym
hurtownikiem, sa produktami zwickszonego ryzyka falszowania, autentycznos¢ tych lekéw ma
podlega¢ dodatkowym weryfikacjom prowadzonym przez hurtownie farmaceutyczne w calym
taficuchu dystrybucji, tak aby zminimalizowaé ryzyko wprowadzenia do legalnego systemu
dystrybuciji sfalszowanych produktéw leczniczych, ktére pozostawalyby w swobodnym obiegu na
terytorium Unii, az do ich zweryfikowania w momencie dostarczenia pacjentom.

Powyzsza zasada powinna zosta¢ wprowadzona do polskiego porzadku prawnego w okresie
trzech najblizszych lat, jako wyraz implementacji postanowienn Rozporzadzenia, ktére dodatkowo
naktada na wtascicieli hurtowni farmaceutycznych nast¢pujace obowiazki:

— sprawdzanie autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora, oraz integralnosci urzadzenia
zabezpieczajacego przed nieautoryzowanym otwarciem,

— weryfikowanie autentyczno$ci 1 wycofywanie niepowtarzalnego identyfikatora w
szczegolnodci z: (1) lekow, ktore zamierzaja dystrybuowaé poza Unia, (i) produktow
leczniczych, ktére zostaly im zwrdécone przez pomioty upowaznione lub uprawnione do
dostarczania produktéw leczniczych dla ludnosci lub innego hurtownika i nie moga zosta¢
zwrécone do magazynu lekow przeznaczonych do sprzedazy, (i) produktéow, ktore sg
przeznaczone do zniszczenia, (iv) lekow, ktore bedac w ich fizycznym posiadaniu sa
wymagane w formie probki przez wlasciwe organy, (v) produktéow, ktére zamierzaja
dystrybuowaé¢ na rzecz okreslonych w ustawodawstwie krajowym oséb lub instytucji, np.:
szkol, lekarzy dentystéw, uniwersytetow (do projektow badawczych), sit zbrojnych, czy
ratownikéw medycznych,

— zakaz dostarczania oraz eksportowania produktéw leczniczych, a takze obowiazek
niezwlocznego zawiadamiania odpowiednich, wlasciwych organéw, w przypadku gdy beda
oni mieli powody sadzi¢, ze opakowanie leku zostalo naruszone lub weryfikacja elementow
zabezpieczajacych wskazuje, iz produkt moze nie by¢ autentyczny.

Co istotne w sytuacji, gdy produkt leczniczy zmieni wlasciciela, lecz pozostanie w fizycznym
posiadaniu tego samego hurtownika, lub lek bedzie dystrybuowany na terytorium panstwa
czlonkowskiego migdzy dwoma magazynami nalezacymi do tego samego wilasciciela hurtowni
farmaceutycznej lub tego samego podmiotu prawnego, ale bez przeprowadzenia sprzedazy,



hurtownicy beda zwolnieni z przeprowadzania weryfikacji niepowtarzalnego identyfikatora,
poniewaz ryzyko falszowania jest w takich przypadkach znikome.

Jakie koszty musza ponie$¢ wlasciciele hurtowni farmaceutycznych?

Wprowadzone zmiany, spowodowaly powstanie dodatkowych kosztéw dla hurtownikow,
obejmujacych:

—  koszty inspekeji doraznych przeprowadzanych w celu wydania zaswiadczenia stanowiacego
certyfikat potwierdzajacy zgodnos$é¢ warunkéw obrotu z wymaganiami GDP, w tym koszty
przeprowadzenia inspekcji obliczane wedlug stawki godzinowej oraz koszty podrozy
stuzbowych,

— stawka godzinowa inspektora do spraw obrotu hurtowego GIF wynosi (i) 500 zt w
przypadku inspekcji przeprowadzanej na terytorium RP, przy czym laczne koszty czynnosci
jednego inspektora nie moga przekroczy¢ 5000 zt za kazdy dzied pracy, (i) 800 zl w
przypadku inspekcji przeprowadzanej poza terytorium RP, przy czym laczne koszty
czynnosci jednego inspektora nie moga przekroczyé 10 000 zt za kazdy dzied pracy.

Podsumowanie

Naszym zdaniem weryfikacja autentycznosci produktow leczniczych o wyzszym ryzyku
falszowania, prowadzona przez hurtownie farmaceutyczne, bylaby réwnie skuteczna, niezaleznie
od tego, czy odbywalaby si¢ przez skanowanie poszczegdlnych —niepowtarzalnych
identyfikatorow, czy tez przez skanowanie kodu zbiorczego pozwalajacego na jednoczesna
weryfikacje wielu niepowtarzalnych identyfikatorow. Dodatkowo w naszej ocenie weryfikacja
moze by¢ z takim samym powodzeniem przeprowadzona w dowolnym momencie miedzy
odbiorem leku przez hurtownika a jego dalsza dystrybucja, przez co nalezy zostawi¢ wilascicielom
hurtowni wybor co do skanowania poszczegdlnych niepowtarzalnych identyfikatoréow lub — w
miare ich dostepnosci — kodéw zbiorczych oraz co do czasu przeprowadzenia weryfikacji, pod
warunkiem ze hurtownik zapewni weryfikacje wszystkich niepowtarzalnych identyfikatorow
produktéw o wysokim ryzyku falszowania w jego fizycznym posiadaniu zgodnie z wymogami
Rozporzadzenia. Zwracamy rowniez uwage, ze wiadciciele hurtowni farmaceutycznych powinni
zosta¢ dopuszczeni do tworzenia przez NMVO systemu baz danych, w ktérych beda
przechowywane m.in. informacje o legalnych niepowtarzalnych identyfikatorach produktow
leczniczych, oraz w ktérych bedzie mozna wyszuka¢ niepowtarzalny identyfikator w celu
zweryfikowania jego autentycznosci i wycofania go, poniewaz ich codzienna praca bedzie zaleze¢
od poprawnego funkcjonowania systemu tych baz.



