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Wstep

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) z dnia 2 pazdziernika 2015 r., uzupetniajace dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okre$lenie szczegétowych zasad dotyczacych
cyfrowych i fizycznych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (dalej: ,rozporzadzenie delegowane”), ktére zostato opublikowane dniu 9
lutego 2016 r. zobowigzuje producentéw, hurtownikéw oraz farmaceutéw do sprawdzania
autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora (z ang. ,unique identifier”), oraz integralnosci
urzadzenia zabezpieczajgcego 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 cztowieka przy
zastosowaniu jego kodowania w dwuwymiarowym kodzie kreskowym. W zwigzku z planowanymi
zmianami w Srodowisku farmaceutycznym powstato pytanie, czy raportowanie o wykryciu leku
sfatszowanego bedzie nowym obowigzkiem dla farmaceuty?

Wykrycie leku sfatszowanego

Rozporzgdzenie delegowane stanowi, ze farmaceuta, ktéry po zeskanowaniu niepowtarzalnego
identyfikatora produktu leczniczego powezmie wiadomosé, ze dany lek jest sfatszowany powinien
wstrzymad sie od wydania tego produktu leczniczego, oraz schowac go w bezpiecznym miejscu do
momentu uzyskania informacji od NMVO, czyli Narodowej Organizacji ds. Weryfikacji Produktéw
Leczniczych (z ang. ,National Medicines Verification Organisation”), albo GIF-u, czyli Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, jakie dalsze kroki powinien podjgé wobec tego leku.

NMVO uzyskuje informacje o tym, ze w danej aptece wykryto sfatszowany produkt leczniczy
automatycznie, za pomocg sytemu weryfikacji lekdw, wybranego w danym panstwie cztonkowskim,
po czym informacje te przekazuje do GIF-u, ktéry nastepnie informuje o tym fakcie producenta
danego produktu leczniczego. Producent leku jest wowczas zobowigzany do przeprowadzenia audytu
na liniach produkcyjnych, na ktérych wykryto sfatszowany produkt leczniczy.

NMVO w procesie weryfikacji lekow

NMVO, ktore obecnie jest na etapie tworzenia w Rzeczypospolitej Polskiej, ma sktada¢ sie

z podmiotéw prawnych o charakterze niekomercyjnym, majgcych siedzibe w panstwie cztonkowskim

UE, w tym:

- producentow produktow leczniczych, ponoszgcych koszty systemu repozytorium, oraz

- posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekdw, zawierajgcych ww. zabezpieczenia,
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do legalnego taricucha dystrybucji.

Dodatkowo w procesie tworzenia NMVO majg prawo uczestniczy¢é w charakterze konsultantéw
nastepujgce podmioty:
— hurtownicy,



- podmioty zajmujace sie sprzedazg detaliczng produktéw leczniczych, oraz
- wiasciwe organy krajowe (tj. organy odpowiedzialne za legalny obrét lekdw), maksymalnie do
wysokosci jednej trzeciej liczby cztonkdéw zarzgdu NMVO.

Do podstawowych zadarn NMVO ma naleze¢ utworzenie tzw. systemu repozytorium, zawierajgcego
informacje dotyczace zabezpieczen produktéw leczniczych, przekazane przez producentéw tych
produktéw, oraz zwigzany z tym wybdr certyfikowanego dostawcy oprogramowania
komputerowego, stuzgcego do autentyfikacji lekdw.

Odpowiedzialnos¢ NMVO obejmuje cztery obszary, a mianowicie:

- zarzadzanie systemem repozytorium;

- bezpieczenstwo, stanowigce niezbedny element ustugi autentyfikacji, a ze wzgledu na liczne
przypadki naruszenia danych osobowych na wielkg skale w Europie, powinno znajdowac sie na
pierwszym miejscu w programie NMVO;

- ochrone prywatnosci jednostki i jej danych, oraz zgodno$¢ z wymaganiami krajowymi
i europejskimi, w celu utrzymania proceséw i standardow jakosci przez cafta ustuge
autentyfikacji;

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

NMVO jest réwniez zobowigzane do umozliwienia wtasciwym organom krajowym, w tym GIF,
dostepu do systemu repozytorium oraz zawartych w nim informacji do nastepujacych celéw:

- nadzoru nad funkcjonowaniem systemu i badania ewentualnych przypadkéw fatszowania;

- zwrotu kosztow;

- nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii lub farmakoepidemiologii.

GIF w procesie autentyfikacji lekdw

Z rozporzadzenia delegowanego wynika, ze GIF w procesie autentyfikacji produktéw leczniczych jest
uprawniony do nadzorowania funkcjonowania kazdego systemu repozytorium fizycznie
zlokalizowanego na jego terytorium w celu sprawdzenia, w razie potrzeby w drodze inspekcji, ze
system ten oraz podmiot prawny odpowiedzialny za jego utworzenie i zarzagdzanie nim, czyli NMVO,
spetniajg wymogi rozporzadzenia delegowanego. Sprawozdania z tych dziatan beda przekazywane
przez GIF do Europejskiej Agencji Lekdw, ktdra udostepni je innym wiasciwym organom krajowym
oraz Komisji Europejskiej.

Podsumowanie

Jak wynika z powyziszej analizy raportowanie o wykryciu sfatszowanego produktu leczniczego nie
bedzie nowym obowigzkiem dla farmaceuty, poniewaz system weryfikacji produktéw leczniczych,
wybrany w danym panstwie cztonkowskim bedzie automatycznie informowat NMVO o wykryciu
takiego produktu w danej aptece ogdlnodostepnej, czy szpitalnej. Co istotne przedstawiony model
raportowania o wykryciu sfatszowanego produktu leczniczego, wynikajacy z rozporzadzenia
delegowanego, zasadniczo nie jest wigzacy dla panstw cztonkowskich, ktére mogag go modyfikowac
w zaleznosci od przyjetej w danym panstwie praktyki rynkowej. Jednak ze wzgledu na inne
europejskie przepisy prawne obowigzujgce i wigzgce panstwa cztonkowskie UE jest to model
preferowany oraz spéjny z tymi przepisami.



