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Jednym z wyzwan, z jakimi boryka sie branza
farmaceutyczna, jest zjawisko zwigzane z falszowaniem
produktéw leczniczych na szeroka skale. Konsekwencji tego
zjawiska jest bardzo wiele, a kluczowym jest zagrozenie
bezpieczenstwa produktdw i — w rezultacie — zagrozenie
zdrowia i zycia pacjentéw. Wedlug Swiatowej Organizacji
Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO) wartos¢
rynku sfatszowanych produktéw leczniczych na Swiecie
siegnela 430 mld USD rocznie [AP, Pharmaceutical
Companies Fund Interpol Fight Against Fake Prescription
Drugs, marzec 2013]. Nielegalne leki s bolaczka zaréwno
krajow rozwijajacych sie, jak i tych wysoko rozwinietych,
gdzie podrabia si¢ réwniez leki zwigzane ze stylem Zzycia
[Problemy Kryminalistyki 263 (styczen-marzec) 2009].
Ponadto, jak pokazujg dane WHO oraz Interpolu, 30% lekéw
konfiskowanych w Unii Europejskiej pochodzi z Indii,
a kolejne 30% ze Zjednoczonych Emiratow Arabskich.

Dyrektywa fatszywkowa

Problemy zwiazane z falszowaniem produktow leczniczych
stanowig geneze Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/62/UE z 8 czerwca 2011 roku, zmieniajacq dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi—w zakresie
zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw
leczniczych do legalnego tanicucha dystrybucji. Dyrektywa ta
zwana jest potocznie dyrektywa fatszywkowa i zgodnie z nig
opakowanie leku powinno zawierac: zabezpieczenie otwarcia
(anti-tempering device), niepowtarzalny identyfikator (unique
identifier).

Oprocz cech charakterystycznych samych produktow
leczniczych, Dyrektywa 2011/62/UE definiuje podstawowe
zalozenia w zakresie stworzenia i funkcjonowania bazy
danych, ktéra umozliwi natychmiastowa weryfikacje
autentycznosci produktéow w punktach ich wydania.
Wymogiem tak zwanej serializacji beda objete produkty: leki
na recepte Rx, z wylaczeniem produktéw z tak zwanej biatej
listy; leki bez recepty OTC, znajdujace si¢ na tak zwanej czarnej
liscie. Ponadto, 9 lutego 2016 roku opublikowane zostato
Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE) 2016/161, ktdre
Scisle precyzuje strukture tak zwanego niepowtarzalnego
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identyfikatora. Identyfikator ten powinien si¢ skfadac

z nastepujacych elementow:

® kodu umozliwiajacego rozpoznanie co najmniej nazwy,
nazwy zwyczajowej, postaci farmaceutycznej, mocy,
wielko$ci opakowania i rodzaju opakowania produktu
leczniczego (,kod produktu”)

e ciagu znakéw numerycznych lub alfanumerycznych
o dtugosci maksymalnie do 20 znakéw, wygenerowanego
na podstawie algorytmu (,numer seryjny”)

® numeru partii

* terminu waznosci.

Niepowtarzalny identyfikator powinien by¢ przedstawiony
w kodzie kreskowym Data Matrix zgodnym z norma ISO
16022:2006. Kod ten powinien si¢ cechowac jakoscia druku
oceniong na 1,5 zgodnie z norma ISO 15415:2011. Warto dodac,
Ze nowy sposob znakowania produktow leczniczych, jak
rowniez dziatajaca baza danych, powinny zosta¢ uruchomione
9 lutego 2019 roku, czyli 3 lata od momentu opublikowania
rozporzadzenia.

Kod produktu w standardzie swiatowym

Zgodnie z Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdzn.
zm.), wszystkie produkty dopuszczone do obrotu na terenie
Polski sa znakowane za pomocg kodu EAN-13, w ktérym
przedstawiony jest Globalny Numer Jednostki Handlowej
(w skrocie GTIN), zgodny ze swiatowym standardem GS1.
Od 2019 roku numer ten nadal bedzie stanowit element
niepowtarzalnego identyfikatora i bedzie petnit funkcje kodu
produktu w przypadku produktéw leczniczych wydawanych
na recepte. Sposob znakowania lekow bez recepty nie ulegnie
zmianie. Rdznica pomiedzy dotychczasowym sposobem
znakowania produktéw, a nowym podejsciem w przypadku
lekéw, ktore beda podlegaly obowigzkom dyrektywy
falszywkowej 1 rozporzadzaniu delegowanemu, bedzie
polegata na:

e zmianie symboliki kodu kreskowego z liniowej na
dwuwymiarowa

¢ dodaniu indywidualnego numeru seryjnego opakowania

e przedstawieniu wszystkich elementéw w postaci kodu
kreskowego?.

2 Obecnie w kodzie EAN-13 przedstawiony jest wytacznie numer GTIN. Pozostate dane (data waznosci i numer partii) sa nanoszone na opakowanie w postaci czytelnej wzrokowo.
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Sposdb znakowania produktéw leczniczych na recepte (Rx)
i bez recepty (OTC) prezentuje tabela 1.

Tab. 1. Sposéb znakowania produktéw Rx i OTC obecnie oraz od
2019 roku.

Produkty Rx
Obecnie 0d 2019
GTIN ?1‘.31)0590000000001
Partia: (10) 5
Data:  (17) 130331 :’f"
SIN- (21) 19067811811 ERRE

900000"00001
Produkty OTC

Obecnie 0d 2019

“| 5'900000° 00001
5'900000° 00001

Zrédfo: opracowanie wtasne.

Warto nadmieni¢, ze numer GTIN juz jest lub bedzie
wykorzystywany w innych zastosowaniach i rozwigzaniach
w ochronie zdrowia w Polsce, takich jak:

* wykaz produktow leczniczych prowadzony przez Urzad

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych
* wykaz produktéw leczniczych refundowanych
* Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami

Leczniczymi
¢ E-recepta.

Aktualnie, ze standardow GS1 w przedmiotowym zakresie
korzysta juz 88% krajow Wspolnoty Europejskiej.

Podsumowanie

Wykorzystanie globalnych rozwiazan miedzy partnerami
handlowymi w taicuchu dostaw gwarantuje wieksza
przejrzystos¢ wszystkich etapéw tancucha dostaw i daje
mozliwoé¢ weryfikacji zrédla pochodzenia konkretnego
produktu. Ze wzgledu na zlozono$¢ tancucha dostaw
produktow  farmaceutycznych ~ wewnetrzne — systemy
identyfikacji lekow w Europie prowadza do zmniejszenia
bezpieczenistwa  pacjenta, poniewaz  uniemozliwiajg
efektywne $ledzenie ruchu i pochodzenia produktow
w fancuchu dostaw. Dodatkowo prywatne systemy
przyczyniaja si¢ do zwigkszenia prawdopodobienstwa
wystgpienia produktow sfatszowanych w fancuchu dostaw.
Niespdjne ze soba systemy identyfikacji podnosza koszty
funkcjonowania przedsigbiorstw, zwiekszaja zlozonos¢
procesu produkcyjnego oraz obnizaja efektywnos¢ dziatan,
majacych na celu ochrone granic Europy przed podrobkami.
Przewage standardow globalnych stanowi ich diugoletnia
- ponad 40 letnia — obecnos¢ w wiekszosci branz na catym
swiecie. Standardy GS1 sg zgodne z ISO i komunikujg sie
z innymi standardami w zakresie ochrony zdrowia, jak
i e-zdrowia, a takze wpisujg si¢ w trendy panujace w UE
w obszarze $wiadczenia ustug transgranicznych.
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