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P1SMO DO ZAINTERESOWANYCH STRON NA TEMAT WPROWADZANIA ZABEZPIECZEN NA
PODSTAWIE DYREKTYWY 2011/62/UE W SPRAWIE SFALSZOWANYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH !

Kluczowym s$rodkiem w zakresie przeciwdziatania fatszowaniu produktow leczniczych
w UE iochrony legalnego tancucha dystrybucji tych produktow jest kompleksowy
system weryfikacji wprowadzony dyrektywa w sprawie sfalszowanych produktow
leczniczych. Kompleksowa weryfikacja to system uwierzytelniania lekow obejmujacy
obowigzkowe zabezpieczenia i bazy, w ktorych przechowuje si¢ informacje 0 kazdym
opakowaniu jednostkowym.

Nowe przepisy zaczna obowiazywaé¢ w UE i EOG z dniem 9 lutego 2019 r.2. Od tego
dnia leki na recepte” wprowadzane na rynek UE beda musiaty posiada¢ niepowtarzalny
identyfikator oraz element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania zgodnie
zwymogami okreSlonymi w dyrektywie w sprawie sfalszowanych produktow
leczniczych oraz w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/161%. System baz,
ktory jest obecnie tworzony przez zainteresowane podmioty iktory sktada sig
z europejskiego systemu centralnego i krajowych baz danych, réwniez bedzie musiat
zaczg¢ dziata¢ najpozniej od dnia 9 lutego 2019 r.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, producenci, hurtownicy i podmioty
dostarczajgce produkty lecznicze ludnosci bedg musieli bada¢ leki w roznych punktach
tancucha dystrybucji w celu wprowadzenia ich do bazy, weryfikacji ich autentycznos$ci
oraz wycofania ich z bazy w momencie ich wydania. Dalsze informacje dotyczace
obowigzkow kazdego uczestnika tancucha dystrybucji przedstawiono ponizej.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu

! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE zdnia 8 czerwca 2011r. zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi —
w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji
(Dz.U. L 174 21.7.2011, 5. 74).

2 Art. 50 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161. Nalezy zauwazyé, ze Grecja i Wiochy korzystaja
z dodatkowego szescioletniego okresu przejsciowego i bgda musiaty wprowadzi¢ nowe zasady do dnia 9 lutego 2025 r.
® 0 ile nie s3 wyraznie wylaczone (,,umieszczone na bialej liscie”)

* Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 zdnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupehiajace dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okre$lenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32 2 9.2.2016, s. 1).



Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu sg odpowiedzialni za zapewnienie, aby
od dnia 9 lutego 2019 r. produkty lecznicze wprowadzane do obrotu w UE posiadaty
zabezpieczenia (niepowtarzalny identyfikator oraz element uniemozliwiajacy naruszenie
opakowania). Informacje o zabezpieczeniach muszg takze znalezé si¢ we wniosku
0 dopuszczenie do obrotu. W przypadku produktow juz dopuszczonych do obrotu
dodanie zabezpieczen do opakowan wymaga aktualizacji dokumentacji dotaczanej do
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W celu zmniejszenia kosztoéw zmiang
te mozna wprowadzi¢ przy okazji innych zmian.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu muszg rowniez podpisywaé¢ umowy
z krajowymi organizacjami weryfikacji lekéw® (ktore sa odpowiedzialne za tworzenie
baz krajowych) w panstwach cztonkowskich, w ktérych wprowadzajg swoje produkty do
obrotu. Umozliwi to im lub ich producentom przechowywanie w Systemie baz
wymaganych danych dotyczacych niepowtarzalnego identyfikatora. Bardzo wazne jest,
aby wszyscy zainteresowani posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zarejestrowali sie W krajowych organizacjach weryfikacji lekow w celu uniknigcia
waskich gardel izapewnienia sobie dostgpu do rynku. W ramach swojej umowy
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu zobowigzani sg do wnoszenia optat do
krajowych organizacji weryfikacji lekow®.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu musza réwniez potaczy¢ si¢ (w ramach
procedury tzw. onboardingu) z Europejska Organizacja Weryfikacji Lekéw (EMVO)'.
Polaczenie z EMVO poprzez onboarding umozliwia centralne zatadowanie
niepowtarzalnego identyfikatora za posrednictwem europejskiego systemu centralnego
i podlega jednorazowej optacie.

Potowa posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu jest juz w trakcie przytaczania
si¢ do EMVO. Wazne jest, aby wszyscy posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu
zlozyli swoje wnioski w krajowych organizacjach weryfikacji lekow i EMVO
w odpowiednim terminie, aby zapewniC przestrzeganie przepisow najpozniej od dnia 9
lutego 2019 r.

Posiadacze pozwolen na wytwarzanie i przywoz

Producenci, wtym importerzy réwnolegli, musza zmodernizowaé swoje linie
produkcyjne, aby zapewni¢ od dnia 9 lutego 2019 r. umieszczanie na produktach
dopuszczonych do sprzedazy Ilub dystrybucji niepowtarzalnych identyfikatorow
i elementéw uniemozliwiajacych naruszenie opakowania. Od tego dnia producenci
muszg prowadzi¢ rejestr prowadzonych przez siebie operacji Z uzyciem
niepowtarzalnych identyfikatorow, atakze — wraz z posiadaczami pozwolen na
dopuszczenie do obrotu — musza zapewni¢ zatadowanie danych dotyczacych
niepowtarzalnego identyfikatora za posrednictwem europejskiego systemu centralnego.

Najpdzniej od dnia 9 lutego 2019 r. producenci muszg by¢ gotowi do wprowadzania
zabezpieczen na swoich produktach i zatadowywania niepowtarzalnych identyfikatorow.

Dystrybutorzy hurtowi (posiadacze pozwolen na dystrybucje)

% https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries
® Art. 54a ust. 2 lit. e) dyrektywy 2001/83/WE i art. 31 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161.
7 https://emvo-medicines.eu/



https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries
https://emvo-medicines.eu/

Dystrybutorzy hurtowi, wtym importerzy rownolegli, muszg zaktualizowaé swoje
systemy komputerowe, tak aby z dniem 9 lutego 2019 r. mogli potaczy¢ si¢ z bazami
krajowymi w celu weryfikowania i wycofywania niepowtarzalnych identyfikatorow.

Weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnych identyfikatorow jest wymagana
w odniesieniu do wszystkich produktéw otrzymywanych od hurtownikéw, ktorzy nie sg
posiadaczami pozwolen na dopuszczenie do obrotu, producentami ani nie s3 wyznaczeni
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zweryfikowane musza by¢
takze wszystkie produkty zwrocone przez apteki lub innych hurtownikéw. Hurtownicy
musza by¢ gotowi do wycofywania niepowtarzalnych identyfikatorow produktow, ktore
zamierzajg wywiez¢ poza Europejski Obszar Gospodarczy lub, w pewnych
okoliczno$ciach, do wycofywania niepowtarzalnych identyfikatoréw W imieniu
podmiotow dostarczajacych leki ludnosci®,

Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania lekéw ludnosci

Apteki, apteki szpitalne oraz zaklady opieki zdrowotnej odgrywaja istotng role
W zapewnianiu autentyczno$ci produktéw leczniczych dostarczanych pacjentom.
W momencie wydawania (apteki) lub po otrzymaniu lekoéw (apteki szpitalne lub zaktady
opieki zdrowotnej) podmioty te muszg sprawdzi¢ zabezpieczenia i wycofaé
niepowtarzalny identyfikator®.

Weryfikacja zabezpieczen iwycofywanie niepowtarzalnych identyfikatorow beda
wymagaty zakupu skaneréw do odczytu niepowtarzalnego identyfikatora oraz
aktualizacji oprogramowania stuzacego taczeniu si¢ z systemem baz. W zwiazku z duza
iloscig lekow, jakimi obracajg apteki szpitalne, od dnia 9 lutego 2019 r. beda one rowniez
musiaty by¢ w stanie szybko i skutecznie sprawdza¢ opakowania jednostkowe.

Apteki nie beda mogly wydawaé lekow z zabezpieczeniami, jezeli nie beda w stanie
zweryfikowa¢ iwycofa¢ niepowtarzalnych identyfikatorow, imusza przewidzie¢
wystarczajacg 1lo$¢ czasu na przygotowanie si¢ do dnia 9 lutego 2019 r.

Dostawcy oprogramowania

Dostawcy oprogramowania odgrywaja wazng rol¢ w aktualizacji  systemow
komputerowych wykorzystywanych przez apteki, apteki szpitalne, zaktady opieki
zdrowotnej i innych uczestnikéw tancucha dystrybucji. Od dnia 9 lutego 2019 r. systemy
muszg dziata¢ i nalezy przeznaczy¢ dostatecznie duzo czasu na ich testowanie i pilotaz.

Zobowiazania prawne oraz sankcje

W celu ochrony pacjentéw dyrektywa w sprawie sfalszowanych produktow leczniczych
oraz rozporzadzenie delegowane Komisji przewiduja zobowigzania prawne, ktore beda
obowigzywa¢ od dnia 9 lutego 2019r. Nieprzestrzeganie wyzej wymienionych
wymogdw stanowi naruszenie prawa UE. Takie naruszenie podlega karze zgodnie
Z przepisami panstwa cztonkowskiego.

& Zob. rozdzial V rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161.
® Zob. rozdzial VI rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161.



Wazne jest, aby wszystkie zainteresowane podmioty dziataly na rzecz zapewnienia
zgodnosci z nowymi przepisami teraz, gdy jeszcze jest dostatecznie duzo czasu na

przygotowania.
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