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1. WPROWADZENIE

Nieustannie rosngca liczba zidentyfikowanych lekow sfatszowa-
nych i podrobionych w legalnym tancuchu dostaw [1,2], stata sie
przestankg do wprowadzenia na terenie Unii Europejskiej tzw.
dyrektywy fatszywkowej (Falsified Medicines Directive, FMD).
Zasadniczym celem dyrektywy jest ochrona pacjentow przed
stosowaniem sfatszowanych produktow leczniczych. Zmniejsze-
nie ryzyka wystepowania fatszywych lekow w tancuchach dys-
trybucji, a tym samym zwigkszenie bezpieczenstwa zdrowotne-
go pacjentow, jest jednym z najwazniejszych obszarow zdrowia
publicznego na poziomie globalnym.

Fatszywe produkty lecznicze to wg Europejskiej Agencji Lekow
(European Medicines Agency, EMA) ,podrobione lekarstwa,
ktore wygladajg jak prawdziwe dozwolone leki”[3]. Moga za-
wierac sktadniki niskiej jakosci lub w nieodpowiednich dawkach,
zanieczyszczenia badz inne niedopuszczone substancje czynne
o nieznanym bezpieczenstwie stosowania, a takze posiadac po-
dejrzang historie dystrybugji albo nieoficjalne opakowanie [4,5].

09.02.2019 .

WEJSCIE W ZYCIE UNIJNEJ DYREKTYWY
FALSZYWKOWE)

Czy twoja apteka szpitalna jest na nig gotowa?
Pamietaj, ze po tym terminie nie wydasz juz
produktu leczniczego bez weryfikacji jego
autentycznosci.

Najwazniejszymi zasadami dyrektywy fatszywkowej sa: serializa-
cja opakowan produktow z uzyciem kodow 2D, etykiety temper
evident na wszystkich lekach objetych dyrektywa, objecie prze-
pisami lekow na recepte oraz wysokiego ryzyka lekow OTC, od-
powiedzialnos¢ za autentyfikacje produktow na producentach,
a takze objecie przepisami wszystkich aptek w Unii Europejskiej
[6,7].

Maksymalny czas implementacji przepisow dyrektywy FMD
uptywa 9 lutego 2019 roku, co kfadzie nacisk na decydentow
ochrony zdrowia w zakresie opracowania ostatecznego ksztattu
przepisow prawa w Polsce. Szpitale, bedac jednymi z najwazniej-
szych instytugji, ktore obejmuje dyrektywa FMD, powinny jak
najwczesniej znaC proponowane zapisy, by moc sie do nich od-
powiednio przygotowac.




Uwierzytelnianie lekow jest wzglednie prostym procesem. Jed-
nak znalezienie najlepszego sposobu wdrozenia wymogow opi-
sywanej dyrektywy oraz rozporzadzenia delegowanego w celu
dostosowania istniejgce] infrastruktury i przeszkolenia persone-
lu bez dodatkowego obcigzania budzetu szpitala bedzie duzym
wyzwaniem. Biorgc pod uwage, ze termin wdrozenia systemu
weryfikacji w szpitalach iaptekach ogélnodostepnych uptywa
w ciggu zaledwie jednego roku, kiedy -z pewnymi wyjatkami -
wszystkie produkty na recepte (Rp.) muszg by¢ uwierzytelnione
przed podaniem lub wydaniem pacjentowi, najwyzszy czas, aby
przeanalizowac i zidentyfikowaé najbardziej odpowiednie wdro-
zenie wymogow prawnych bez narazania jakosci ustug i bezpie-
czenstwa pacjenta.

SKALA POLSKIEGO PRZEDSIEWZIECIA

DYREKTYWA | ROZWIAZANIA

TECHNICZNE MUSZA ZOSTAC WDROZONE

W NASTEPUJACYCH PLACOWKACH:

«  Apteki ogolnodostepne

«  Apteki szpitalne

+  Lekarze wydajacy leki

«  Szpitale wiezienne

«  Szpitale wojskowe

+  Apteki internetowe

«  Hurtownicy (full-line i short-line)

« Wytworcy posiadajacy swiadectwo rejestracji

+  Niezalezni dostawcy oprogramowania (ISV)/medyczne
kartoteki pacjentow

2. UWIERZYTELNIANIE LEKOW JEST
WYZWANIEM DLA LOGISTYKI
APTEKI SZPITALNEJ

Sytuacja w aptece szpitalnej jest inna niz w aptece ogblnodo-
stepnej. Szpitale oraz sposob organizacji ich pracy moga sie
roznic pomiedzy sobg. Bioragc pod uwage roznorodnosc produk-
tow leczniczych iich szczegolne warunki przechowywania, ist-
nieje wiele miejsc w aptece szpitalnej, w ktorych moze nastapic
wycofanie produktow z obrotu. Obecnie skanowanie kazdego
opakowania w aptece szpitalnej nie byto konieczne, dlatego we-
wnetrzne procesy logistyczne beda musiaty byc dostosowane do
nowych wymagan. Moze tez zaistnie¢ koniecznos¢ zatrudnienia
dodatkowego personelu lub automatyzacji, co bedzie prowadzic
do znacznych dodatkowych kosztow.

3. IDEALNE DOPASOWANIE DO
ISTNIEJACEJ LOGISTYKI

Biorgc pod uwage znajomosc wymogow prawnych, potrzeb
aptek szpitalnych oraz praktyczng wiedze z zakresu logistyki
farmaceutycznej, szpitale juz teraz musza znalezé rozwigzanie
pozwalajgce potaczyc apteki szpitalne z ustuga uwierzytelniania.
Takie dziatania pozwolg na zminimalizowanie trudnosci w adapta-
cji istniejgcych procesow logistycznych i ograniczenie dalszych
kosztow zwigzanych z sama dyrektywa fatszywkowa. W tym celu
dogodnym i potrzebnym rozwigzaniem bedzie specjalna aplika-
cja wraz z dostgpem do sieci internetowej, ktora dziata nieza-
leznie od istniejagcego oprogramowania szpitalnego i nie wymaga
zadnych dodatkowych stanowisk pracy, dzieki czemu jest ela-
styczna i moze byc stosowana w aptece szpitalnej.

W szpitalach m.in. w Oksfordzie i Freiburgu podobne aplikacje
sg juz wdrozone. Uwierzytelnianie odbywa sie za pomoca urza-
dzen przenosnych (skanerow) umozliwiajgcych odczyt zarowno
liniowych kodow kreskowych, jak i kodow matrycowych 2D wy-
drukowanych na opakowaniach lub fiolkach.

Caty proces analizy danych (weryfikacja autentycznosci pro-
duktu leczniczego) jest zautomatyzowany. Interwencja ze stro-
ny farmaceuty lub innej osoby upowaznionej do obchodzenia sie
z produktami leczniczymi bedzie konieczna w przypadku otrzy-
mania odpowiedzi negatywnej (aplikacja wskaze ostrzezenie np.
o wycofaniu, utracie waznosci, podejrzeniu lub kradziezy pro-
duktu leczniczego).

4. KORZYSCI OPERACYJNE
Z DYREKTYWY FALSZYWKOWE)J
DLA SZPITALI | FARMACEUTOW

Dzigki uwierzytelnianiu, niektore procesy istniejace w aptekach
szpitalnych stang sie tatwiejsze. Podczas kilku lat badan stwier-
dzilismy, ze w wielu magazynach data waznosci sprawdzana jest
recznie, a przyjmowane leki majg co najmniej dwunastomie-
sieczng date waznosci. Jest to pracochtonna czynnosc, ktora
zajmuje duzo czasu. Dzigki rozwigzaniu, jakie zostaje wymuszo-
ne przez rozporzadzenie delegowane, takie dziatania nie tylko
stang sie tatwiejsze, ale rowniez ograniczg btedy ludzkie. Leki
o krotkim okresie przechowywania, ktore muszg by¢ zwrocone
do dostawcy, zostang automatycznie zidentyfikowane, poniewaz
informacje te beda zawarte w matrycy danych 2D.

W trakcie okresu pilotazowego nie mozemy w petni zbadac moz-
liwosci rozwigzania, ze wzgledu na ograniczong liczbe produktow
leczniczych z matryca danych 2D. Jednak mozemy wykorzystac
system do zrozumienia czasu potrzebnego do wykonania zada-
nia w sposob zautomatyzowany lub reczny, ktory w zamian zo-
stanie wykorzystany do obliczenia oszczednosci czasu i kosztow
dla apteki i szpitala.




5. FAZA REALIZACII
W POLSKICH SZPITALACH

Jedynym sposobem na zrozumienie wptywu procesu uwierzy-
telniania w aptece szpitalnej jest test rzeczywisty opierajacy
sie o realny fancuch logistyki, ktory bedzie sie roznic miedzy
kazdym szpitalem. Aby jak najbardziej zblizy¢ sie do wdrozenia
i uruchomienia rozwigzania uwierzytelniania, nalezy podtaczyc
sie do serwera testowego NMVO (National Medicines Verifi-
cation Organisation — w Polsce KOWAL: Krajowa Organizacja
Weryfikacji Autentycznosci Lekow). Pozwoli to na przeprowa-
dzenie testow predkosci, ktore zaowocujg oceng czasu oczeki-
wania na odpowiedz apteki.

Na podstawie badan dotyczacych logistyki w aptece szpitalnej
ustalilismy, ze najlepszym miejscem do rozpoczecia projektu
bedzie wejscie towarow lub magazyn. Tutaj wszystkie otrzymane
paczki zostang zeskanowane. Bedziemy mierzyc, ile czasu zajmie
nam wykonanie zadania, czyli czas obstugi pakietow (przygotuj,
podnies i umies¢ je z powrotem w pudetku) oraz czas reakcji wy-
wotany przez skanowanie i wygenerowany przez system (w tym

wynik z repozytorium NMVO).

6. KONIECZNA SERIALIZACJA

Akt delegowany (obecnie rozporzadzenie delegowane — RD),
czyliostatni kawafek ukfadanki tzw. dyrektywy fatszywkowej
(z angielskiego zwanej FMD, alsified Medicines Directive)
- zostat opublikowany 9 lutego. Chcac sprostac rozporzadze-
niu, przedstawiciele branzy farmaceutycznej powinni nastawic
zegary na trzy lata i zaczag¢ odmierzac czas. W przedmiotowe]
kwestii nie ma dowolnosci wyboru, dlatego konieczne sg kon-
kretne dziatania, obowigzkowe dla wszystkich rol biznesowych
wyspecyfikowanych we wspomnianym akcie prawnym. Prace
nad RD trwaty dwa lata,, a gtowne zasady techniczne sg gotowe

od momentu przyjecia dyrektywy FMD w 2011 roku.

Dla podmiotow odpowiedzialnych najnowsze RD oznacza ko-
dowanie indywidualnych opakowan (serializacje) oraz naklejanie
etykiety zabezpieczajgcej tzw. tamper-evident. Wielu z nich
poczynito juz duze postepy, jesli chodzi o dostosowanie sie do
wymogow, ale wcigz sa firmy, ktore nie rozpoczety jeszcze tego
procesu. Taka postawa moze dziwi¢ z uwagi na fakt, iz s3 to za-
wite i czasochtonne projekty, a niczego nie mozna przyspieszyc.
Wadrozenie dyrektywy wymaga wspotpracy z dostawcami sprze-
tui oprogramowania, a czas realizacji zamowien wptywa na coraz
mniejsza elastycznosc w cenach i umowach. Producenci, ktorzy
w swoich budzetach na 2016 rok nie uwzglednili sSrodkow na dy-
rektywe FMD, beda musieli je znalezé. Przystapienie do projek-
tu w kolejnym roku budzetowym nie jest mozliwe, poniewaz za-
konczy sie w czasie, w ktorym zabraknie gwarancji na realizacje
przedmiotowych wymogow prawnych.

7. BAGATELIZOWANA ETYKIETA
TAMPER-EVIDENT

Upewnienie sig, ze opakowania nie mozna otworzyc, a nastepnie
ponownie zamknac jest konceptualnie proste ikazda techno-
logia zgodna z ISO zostanie zaakceptowana. Jednak nalezy pa-
mietac o kosztach maszyn, materiatow eksploatacyjnych (klej,
pieczecie, itd.), nie wspominajgc o czyszczeniu linii, gospodarce
magazynowe], kwestiach dotyczacych procesu, itd. Zamkniecie
ochronne tamper-evidentpowinno zawierac ukryte zabezpie-
czenie, aby sprawdzic, czy podejrzaneopakowanie miafo wy-
mieniang pieczec. Niewatpliwie dobrg wiadomoscia jest to, ze
etykiety zabezpieczajgce ‘amper-evident i sprzet do serializacji
mozna czesto zintegrowac w jedno nowe rozwiazanie technicz-
no-technologiczne.

W mysl dyrektywy, na kazdym opakowaniu leku pojawi sie in-
formacja w nowym kodzie 2D, ktéry docelowo zastapi kod
kreskowy 1D.W kodzie 2D zakodowane sg informacje o kodzie
GTIN/EAN, numerze serii i dacie waznosci. Dodatkowo kazde-
mu opakowaniu nadawany jest osobny numer, inny dla kazdego
z nich. Ten numer takze jest czescig kodu 2D idzieki niemu,
mozna zidentyfikowac kazde opakowanie, gdyz kod 2D jest inny
dla kazdego opakowania. Kod 2D podlega skanowaniu i spraw-
dzeniu w bazie danych NMVO.

8. ZBEDNA AGREGACJA

W branzy farmaceutycznej istnieje silne przeswiadczenie o tym,
ze gtowny wymog dotyczacy kodowania opakowan lub seriali-
zacji, jest bardzo uciazliwy. Partnerzy biznesowi moga jednak
oczekiwac podjecia dodatkowych krokow, ukierunkowanych
na wprowadzanie specjalnych rozwigzan, umozliwiajacych tzw.
agregowanie danych. Wielu duzych dystrybutorow zamiast
wszystkich opakowan znajdujacych sie w srodku planuje skano-
wanie pojedynczego kodu na zbiorczym opakowaniu lub pale-
cie. Agregacja potrzebnych do tego danych podczas produkgji
wigze sie jednak z wigkszymi kosztami oraz trudnosciami. Dla-
tego wielu producentow pomija ja, poniewaz nie jest to wymog
dyrektywy FMD. Z punktu widzenia dystrybutorow agregacja
danych jest bardzo korzystna, poniewaz wyklucza koniecznosc
skanowania pojedynczych opakowan, skracajgc tym samym czas
trwania wybranych procesow logistycznych. Zorientowane na
ryzyko zasady weryfikacji okreslone w dyrektywie FMD wy-
magajg sprawdzania kodow na wszystkich opakowaniach. Zde-
cydowanie woleliby oni zeskanowac zagregowane dane, niz roz-
pakowywac towar, a nastepnie pakowac go z powrotem. Warto
przy tej okazji wspomnie¢, iz z pozoru zbedna albo niechciana
ucigzliwa agregacja moze stanowic¢ doskonaty punkt wyjscia dla
wprowadzania roznorodnych usprawnien oraz rozwigzan tech-
niczno-technologicznych w ramach tancucha dostaw.




9. NIEZBEDNE REPOZYTORIA

Jak wiadomo z tresci RD, kluczowa czes¢ systemu beda two-
rzyty krajowe repozytoria danych oraz bazo-danowy system
europejski, ktory bedzie tworzony na zlecenie tzw. Krajowych
Organizacji Weryfikacji Lekow - NMVO (w Polsce KOWAL).
Ich zadanie to zarzadzanie systemem weryfikacji. O funkcje
wykonawcy bazo-danowego systemu krajowego ubiegat sie je-
den z dwoch zatwierdzonych wczesniej dostawcow technologii.
W Polscena dostarczenie systemu bazo-danowego zostata pod-
pisana umowa z firma Arvato. W ciagu kolejnych kilku miesiecy
zobaczymy nagty wzrost rozwoju dziatalnosci oraz zawieranych
umow, poniewaz w catej UE rusza kilkadziesigt duzych projek-
tow z zakresu informatyki medycznej. Nie nalezy oczekiwac,
ze w kolejnych trzech latach wszystko bedzie przebiegato gtad-
ko i sprawnie. Producenci lekow iimporterzy rownoleglibedg
wprowadza¢ dane do systemu bazo-danowego tylko za posred-
nictwem repozytorium europejskiego, ktore jest pod zarzadem
ENVO (European Medicines Verification Organisation), skad in-
formacje bedg bezposrednio trafiac do systemow narodowych
odpowiedzialnych za przechowanie danych.

Jesli krajowe systemy zostang wprowadzone nieprawidtowo lubz
opoznieniemoraz bedg podatne na btedy, powolne lub trudne
w uzyciu dla aptekarzy, mocno odczujg to dystrybutorzy i pro-
ducenci. Duze ilosci opakowan zwracanych ze wzgledu na nie-
prawidtowe dziatanie systemu bedzie wiazato sie z dodatkowymi
kosztami.

W celu rozwigzania problemu, do stworzenia nowej wersji da-
nych iumozliwienia sprzedazy produktu, potrzebne beda do-
datkowe osoby oraz systemy. W przypadku zwrotu nawet ca-
tej, nienaruszonej i nieotwartej palety lub kartonu, producenci,
ktorzy nie agreguja danych podczas produkcji, beda musieli
dotrze¢ do opakowania jednostkowego, sprawdzic kody, po-
nownie spakowac towar, itd. Producenci mocno angazowali sie
w proces powstania NMVO (bezposrednio ipoprzez zrzeszenia
producentow) i wybor dostawcow ustug bazo-danowychw kra-
Jjach, w ktorych dziataja. Jedynie doswiadczenie i wiedza, a takze
petna zgodnosc ustugi z RD umozliwi producentom sprawdzenie
kodow 2D przed ostatecznym terminem implementacji. Czas
poswiecony teraz na przyjecie odpowiedniej metody zagwaran-
tuje firmom obecnosc ich produktow w obrocie towarowym od

lutego 2019 roku.

10. DYREKTYWA FMD W WARUNKACH
POLSKIEGO SZPITALNICTWA

Legalny tancuch dystrybucji lekow w Polsce obejmuje dostar-
czanie lekow przez wytworce lub podmiot odpowiedzialny do
hurtowni, a nastepnie do apteki szpitalnej albo ogolnodostepne;.
Podmiot odpowiedzialny moze tez sprzedac lek bezposrednio do
apteki szpitalnej. Kazdy inny model obrotu lekiem jest nielegal-
ny.

W modelu szpitalnej dystrybucji lekow, leki z apteki szpitalne;
(dziatu farmacji) wydawane s3 na poszczegélne oddziaty szpi-
talne, atam pacjentom. Niewykorzystane leki, znajdujgce sie
na oddziatach szpitalnych, powinny byc zwracane z powrotem
do aptek lub dziatow farmacji. Przytoczone zasadyopisane sa
zwykle w wewnetrznych procedurach szpitali. Jezeli zabezpie-
czenia przeciwfatszywkowe zostaty zachowane, to szpitale maja
rownoczesnie mozliwos¢ zwrotu niewykorzystanych lekow do
dostawcow. Te dwie procedury komplikujg dodatkowo tancuch
dystrybucji lekow, stanowigc potencjalng trudnosc do wdrozenia
autentyfikacji lekow.

Proces szpitalnej dystrybucji lekow komplikuje takze duza liczba
dostawcow produktow leczniczych (w tym mozliwosé zamawia-
nia lekow u wielu podmiotow jednoczesnie), dajac jeszcze wigk-
szg mozliwosc przedostania sie do systemu lekow niewiadomego
pochodzenia.

Nowelizacja prawa farmaceutycznego, ktora weszta w zycie
w lutym 2015, wprowadzitazgodng z wymaganiem dyrektywy
unijnej definicje sfatszowanego produktu leczniczego izapisy
dotyczace substancji czynnych, wtym wytwarzania, importu
i obrotu substancjg czynna.

Prawo farmaceutyczne okreilito rownoczesnie zakaz sprzedazy
produktow leczniczych przez apteke ogolnodostepng lub punkt

apteczny hurtowni farmaceutycznejinnej aptece ogolnodostep-

nej lub punktowi aptecznemu. Topotwierdzito jednoznacznie
zakaz praktykowania tzw. odwroconego fancucha dystrybucji.
Przepis ten doprecyzowany zostat przez natozenie dodatkowych
obowigzkéw na osoby prowadzace hurtownie farmaceutyczna,
w tym wydawanie produktow leczniczych uprawnionym pod-
miotom i przyjmowanie produktow leczniczych od uprawnio-
nych podmiotow.

Nowelizacja Prawa Farmaceutycznego wprowadzita takze poje-
cie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, ktore ma
polegac na prowadzeniu negocjacji warunkow sprzedazy pro-
duktow na rzecz podmiotu trzeciego, ale z wytaczeniem samego
wtadztwa nad produktem.

Ponadto ustawa znaczaco rozszerzyta kompetencje GIF w za-
kresie kontroli i mozliwosci cofniecia zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej [8].




11. PROPOZYCJE ZMIAN W POLSKIM
USTAWODAWSTWIE

Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny w Polsce wskazuje, ze
produkty lecznicze znajdujace sie w legalnym tancuchu dystry-
bucji, w tym w obrocie szpitalnym, sg bezpieczne dla pacjentow.
Obserwowana jednak rosngca liczba lekow sfatszowanych, do-
stepnych zarowno w aptekach otwartych, jak iw placowkach
medycznych [2, 9] wydaje sie przeczy¢ tej informagji i stawia
ogromne wyzwanie — zarowno uswiadomienia skali zjawiska pol-
skim instytucjom, jak i podjecia odpowiednich krokow minimali-
zujacych ryzyko podania fatszywego leku pacjentowi [10].
Dyrektywa FMD jest szczegolnym narzedziem bezpieczenstwa
dla zminimalizowania ryzyka podania pacjentowi fatszywego
produktu leczniczego w szpitalu. Z tego wzgledu wprowadzenie
opisanych wczesniej wymogow w placowkach lecznictwa za-
mknietego jest obowigzkowe.

Zapisy dyrektywy FMD stosowane s3 bezposrednio, ale akty
prawne regulujace produkty lecznicze w Polsce nie sa obecnie
dostosowane do wymogow dyrektywy. Zaden z nich nie okresla
zmian, jakie powinny nastapic¢ w polskich placowkach medycz-
nych, by dystrybucja lekow spetniata wymogi natozone prawem
unijnym. Opisy autentyfikacji lekow nie zostaty dotad umiesz-
czone ani wprawie farmaceutycznym, ani w dobrej praktyce

dystrybucyjnej.

Woprowadzenie zapisow dyrektywy fatszywkowej w polskim
ustawodawstwie iich zrealizowanie w warunkach szpitalnych
Jest kwestig o tyle istotna, ze proces od momentu zakupu leku
przez szpital do podania go pacjentowi moze trwac nawet kilka
miesiecy, w ciagu ktorych informacja dotyczaca bezpieczenstwa
leku moze sie zmienic — lek moze sie przeterminowac, zostac
wstrzymany w obrocie, wycofany, moga rowniez pojawic sie
watpliwosci co do zrodta jego pochodzenia.

Biorac pod uwage przepisy dyrektywy FMD, odnoszace sie
bezposrednio do szpitalnej opieki zdrowotnej, w polskim
ustawodawstwie nalezy zwrocié szczegolng uwage na

nastepujace elementy:

AUTENTYFIKACJA LEKU W SZPITALU

W ustawie nalezy wskazac koniecznos¢ wyboru przez szpital
miejsca autentyfikacji opakowan produktow leczniczych oraz
0s6b odpowiedzialnych za to dziafanie.

Wedtug rozporzadzenia delegowanego do dyrektywy FMD [11],
w pewnych okolicznosciach autentyfikacji opakowania leku
mozna dokonac przed dostarczeniem produktu leczniczego
pacjentom. Jako ostatni etap procesu weryfikacji, najbardziej
pozadana byfaby jednak autentyfikacja przez farmaceute na
koncowym etapie dystrybucji lekow, przed otwarciem opako-
wania leku, co gwarantuje pacjentom najwiekszy poziom bez-
pieczenstwa.

Autentyfikacje manualng zaleca sie zastgpieniem autentyfikacja
zautomatyzowang, z wykorzystaniem skanerow odczytujgcych
matryce 2D, co znacznie skroci czas trwania wybranych pro-
cesow na poziomie apteki szpitalnej lub oddziatow, a dodatkowo
zminimalizuje ryzyko wystapienia btedu ludzkiego.

OBOWIAZKI OSOB DOSTARCZAJACYCH
LEKI PACJENTOWI

Rozporzadzenie delegowane do dyrektywy FMD (art.26) na-
ktada na osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
lekow pacjentom, obowigzek weryfikacji zabezpieczen i wyco-
fania niepowtarzalnego identyfikatora opakowania produktu
leczniczego w momencie dostarczenia go pacjentowi. W celu
weryfikacji lub wycofania tego identyfikatora nalezy sprawdzic
etykiety zabezpieczajgce tamper-evident i pofaczy¢ sie z krajo-
wym systemem obstugujagcym dane panstwo czfonkowskie UE
lub ewentualnie z europejska baza, za posrednictwem systemu
narodowego. tgcznosc z bazg europejskg moze byc m.in. wyma-
gana, gdy lek jest stosowany dzieki procedurze importu doce-
lowego leku zarejestrowanego w innym panstwie UE lub kiedy
opakowanie leku jest przeznaczone, poza Polska, na rynki wielu
panstw UE i jego danych nie ma w depozytorium krajowym.

AUTENTYFIKACJA LEKOW
PRZYGOTOWYWANYCH W PRACOWNIACH

W przypadku przygotowywania lekow w pracowniach lekow, au-
tentyfikacja powinna mie¢ miejsce podczas gromadzenia sktad-
nikow, przed ostatecznym przygotowaniem produktu przez wy-
kwalifikowanego cztonka personelu. Wykrycie sfatszowanych,
przeterminowanych lub wycofanych sktadnikow przed produk-
cjg oszczedza czas | zmniegjsza koniecznos¢ ponownego przygo-
towania produktow ze wzgledu na nieodpowiednie skfadniki.

AUTENTYFIKACJA LEKOW W MOMENCIE
PODANIA GO PACJENTOWI

Rozporzadzenie delegowane wskazuje, ze autentyfikacja opa-
kowania leku powinna nastgpic tuz przed otwarciem opakowa-
nia i podaniem leku pacjentowi. W niektorych sytuacjach, aby
unikngé zbyt duzego wptywu na procesy udzielania swiadczen,
weryfikacja autentycznosci moze nastgpi¢ wczesniej, np. w ap-
tece szpitalnej. Dotyczy to zwlaszcza sytuacji, gdy w spraw-
dzanym opakowaniu znajduje sie wiecej niz jedna dawka leku.
Jednak tylko autentyfikacja opakowania pojedynczej dawki leku
w ostatnim punkcie (na poziomie oddziatow szpitalnych), doko-
nana przez osoby wydajace lek (pielegniarki), zapewnia najwigk-
sze bezpieczenstwo. Celem autentyfikacji leku nie jest bowiem
Jjedynie sprawdzenie autentycznosci opakowania produktu, ale
rowniez informacji, czy produkt ten jest przeterminowany, wy-
cofany z obrotu lub skradziony [7]. Informacje te sg szczegolnie
istotne z uwagi na zwykle dtugi czas pomiedzy zakupem leku
przez apteke a podaniem go pacjentowi, w ciagu ktorego pro-
dukt moze zostac juz zosta¢ wycofany lub przeterminowac sie.




PROCEDURY AUTENTYFIKACJI ORAZ
WYCOFANIA LEKOW W SZPITALACH

Zaleca sig, aby oddziaty szpitalne wigczyty autentyfikacje lekow
do swoich codziennych procesow.Leki zidentyfikowane jako
sfatszowane lub wycofane powinny zosta¢ poddane kwaran-
tannie do momentu zbadania przez odpowiednio wykwalifiko-
wane osoby, np. zespotds. bezpieczenstwa lekow czy zespot ds.
kontroli jakosci.Art. 30 rozporzadzenia delegowanego wskazuje
ponadto, ze w przypadku podejrzenia przez osoby dostarczajace
leki pacjentom, ze opakowanie leku zostato naruszone lub we-
ryfikacja zabezpieczen produktu wskazuje, ze produkt moze by¢
sfatszowany, nalezy niezwtocznie powiadomi¢ odpowiednie or-
gany (Gtowna lub Wojewodzkg Inspekcje Farmaceutyczng) i nie
wydawac leku pacjentowi. Opakowanie leku powinno znalezc
sie w aptece szpitalnej, oddzielone od lekow przeznaczonych dla
pacjentow.

ZASADA 10 DNI

Rozporzadzenie delegowane do dyrektywy FMD pozwala na
przywrocenie aktywnego statusu wycofanego niepowtarzalnego
identyfikatora leku pod kilkoma warunkami okreslonymi w art.
13, w ciggu 10 dni od wycofania niepowtarzalnego identyfika-
tora i sprawdzeniaetykiety zabezpieczajgcej tamper-evident. Po
przekroczeniu tego terminu opakowanie produktu nie moze
wrocic z powrotem do fancucha dystrybucji. Przywrocenie ak-
tywnego statusu wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora
leku jest mozliwe tylko z tego samego konta/stanowiska, z kto-
rego wczesniej produkt wycofano z bazy.

System autentyfikacji lekow,ktory nie jest odpowiednio wpro-
wadzony moze okazac sie duzym problemem dla aptek szpital-
nych. Z tego wzgledu wazne jest sprawdzenie funkcjonowania
systemu autentyfikacji lekow przed 2019 rokiem, dzigki czemu
zmiana organizacji pracy apteki szpitalnej bedzie mogta przebie-
gac efektywniej.

System autentyfikacji lekow powinien identyfikowac nie tylko
leki sfatszowane, lecz takze leki przeterminowane iwycofane.
Obecne metody wycofywania lekow opierajg sie na komunika-
tach organu nadzorujacego oraz usuwaniu lekow wycofanych na
roznych etapach cyklu dystrybucji. Powszechne obecnie meto-
dy informowania o wycofaniu konkretnych serii lekow z obrotu
nie zapobiegajg jednak ich dalszemu stosowaniu przez pacjen-
tow.

12. MIEJSCE DOKONYWANIA
AUTENTYFIKACJI W SZPITALU

Przy ustalaniu optymalnego miejsca autentyfikacji opakowan
lekow wazne jest, by wziac pod uwage specyfike szpitalnego sys-
temu dystrybucji lekow, w tym funkcjonowanie automatyczne-
go dyspensowania lekow, wydan na oddziaty, funkcjonowania
apteczek oddziatowych.

Autentyfikacja opiera sie na domniemaniu, ze jezeli etykieta
zabezpieczajgca tamper-evident jest oryginalna iidentyfika-
tor zkodu 2D jest aktywny w bazie NMWO, to w opakowa-
niu znajduje sie oryginalny lek. Przed otwarciem opakowania
leku z kodem 2D, unikalny kod powinien byc wycofany z bazy
NMVO (zmiana statusu na wydany do pacjenta). W wiekszosci
panstw UE przyjete zostafo rozwigzanie, ze w szpitalach spraw-
dzenie opakowania leku i zmiana statusu opakowania leku w ba-
zie NMVO odbywa sie w aptece szpitalnej, tuz przed wydaniem
lekow na oddziat szpitalny lub zasileniem systemu unit dose.

Z uwagi na wspomniany wczesniej fakt, iz czas od zakupu leku
do podania go pacjentowi w szpitalu moze by¢ relatywnie dtu-
gi, wazne jest, aby autentyfikacja leku odbyta sie jak najpozniej.
Z tego wzgledu,gdy w opakowaniu znajduje sie pojedyncza daw-
ka leku, opakowanie leku moze by¢ sprawdzone przez personel
pielegniarski tuz przed podaniem go pacjentowi. Zaleca sie po-
taczenie systemu autentyfikacji lekow z systemem elektronicz-
nych zlecen lekow tak, by mozliwe byto zaréwno sprawdzenie,
czy lek dyspensowany pacjentowi jest tozsamy z przepisanym
mu przez lekarza, jak i otrzymanie informacji, czy nie jest on
przeterminowany, wstrzymany lub wycofany w obrocie oraz czy
posiada wiarygodne zrodfo pochodzenia.

Kazda osoba odpowiedzialna za autentyfikacje produktow lecz-
niczych musi fizycznie sprawdzic wiarygodnosé kazdego opa-
kowania leku, w tym zawartosc opakowania, nazwe leku, moc,

forme oraz date waznosci. Czas trwania tej czynnosci wedtug

dyrektywy FMD nie powinien przekroczy¢ 250 m:s.

Podanie pacjentowi przeterminowanego, sfatszowanegoleku,
moze spowodowac zaostrzenie choroby, a nawet przyczynic sie
do $mierci pacjenta [12,13]. Z tego wzgledu konieczne jest za-
pewnienie w placowkach medycznych dostepu do systemuba-
zo-danowego NMVO.

Kwestiag mogacabudzic watpliwosci jest niemozliwosc uzycia
leku, ktorego opakowanie juz wczesniej zweryfikowano i czese
lekow z opakowania zostato wydane pacjentowi. Sytuacje te do-
tyczyc moga w szczegolnosci lekow rzadko stosowanych, zwy-
kle drogich, specjalnie sprowadzanych przez szpital. W takiej
sytuacji, jezeli nie uptynat termin waznosci leku, wydajemy go
pacjentowi. Po wprowadzeniu dyrektywy FMD, leki ktore nie
posiadaja kodu 2D i etykiet zabezpieczajacych tamper-evident,
mogg byc dalej dystrybuowanie, jezeli seria lekow zostata do-
puszczona do obrotu przed wejsciem w zycie dyrektywy FMD,
przed 9 lutego 2019 roku, a leknie jest przeterminowany.




13. PILOTAZOWE WPROWADZENIE
SYSTEMU WERYFIKACJI
W SZPITALU SPECJALISTYCZNYM
IM. DR. JOZEFA PSARSKIEGO
W OSTROLECE

Mazowiecki Szpital Specjalistyczny im. dr. Jozefa Psarskiego
w Ostrofece, jako pierwszy w Polsce, w roku 2017 postanowit
wzig¢ udziat w miedzynarodowym projekcie ,Badanie auten-
tycznosci produktow leczniczych w polskich aptekach - pi-
lotaz”, przy wspotpracy z Zaktadem Technologii Postaci Leku
w Bydgoszczy i Uniwersytetem w Oxfordzie. Po zakonczeniu
dziatan powstata publikacja uznawana za rekomendacje wdroze-
nia FMD dla szpitalnikow w Polsce.

Kolejnym krokiem jest zbadanie gotowego rozwigzania, aby
przygotowac szpital i apteke szpitalng w Ostrotece do wszyst-
kich wymagan dyrektywy fatszywkowej. Ostrotecki szpital be-

dzie pierwszym wzorcowym osrodkiem w Polsce.

Projekt w Szpitalu dr. Psarskiego jest nadzorowany przez mgra
farmacji Mikotaja Zerhau, prowadzony pod kierownictwem dra
n. farm. Piotra Merksa z Katedry Technologii Postaci Leku
w Bydgoszczy, prof. nadzw. dra hab. n. med. Mitosza Jaguszew-
skiego oraz mgra farm. Damiana gwieczkowskiego z | Kliniki

Kardiologii GUMED.

»Zapisy aktu delegowanego i FMD stawiajq farmaceutow szpi-
talnych na linii frontu w walce ze sfatszowanymi lekami. Spo-
soby organizacji pracy w aptekach szpitalnych mogq by¢ bar-
dzo zloione i obejmowac réine srodowiska. W takim przypadku
kluczowe jest jak najlepsze przygotowanie si¢ do zmian”. Ko-
nieczne jest wsparcie Krajowej Organizacji Weryfikacji Lekow
(KOWAL) dla szpitali i stowarzyszen aptek szpitalnych w pra-
widfowym okresleniu wptywu dyrektywy na ich dziatania. Jest
to bardzo istotne dla udanego wdrozenia w terminie.

Dla lepszego rezultatu projekt wprowadzenia dyrektywy FMD
musi byc postrzegany jako proces uczenia sie i powinien by¢
elastyczny zarowno w zakresie logistyki apteki szpitalnej, jak
i w aplikacji programowej (projektowanie, sposob jej wykorzy-
stania, np. zmiana z urzagdzenia, komputera). Zaleca sie, aby pro-
ces uwierzytelniania byt powtorzony,tak aby znalezc najlepsze
rozwigzanie dla apteki szpitalnej,po to, by zmniejszyc przyszte
koszty.

14. KONIECZNOSC
PRZEPROWADZENIA
PILOTAZU W SZPITALACH

Celem projektu pilotazowego powinno byé zapewnienie jasnego
zrozumienia implikacji procesu uwierzytelniania dla przeptywu
pracy logistycznej, korzysci i kosztow zwigzanych z tg czynno-
scig. Przyjrzymy sie, jak czasochtonne i kosztowne sa dodatkowe
procesy, jakie bytyby oszczednosci i jaki bytby ogolny rezultat
projektu pilotazowego. Uwazamy, ze jest to wlasciwy sposob po-
dejscia do wdrozenia dyrektywy w sprawie sfatszowanych lekow,
aby zapewnic kierownictwu szpitala solidne podstawy do dalsze-
go planowania budzetu.

15. DANE TRANSAKCYJNE
W SZPITALACH

Uwierzytelnianie jest wyzwalaniem duzych danych. Dzieki ogol-
noeuropejskiemu projektowi uwierzytelniania zostanie utwo-
rzona najwieksza europejska siec informatyczna obrotu lekami.
Kazde skanowanie generuje informacje. Te dane transakcyjne sa
wlasnoscig zrodta, zgodnie z przepisami wynikajacymi z rozpo-
rzagdzenia, ktore je tworzy - w tym przypadku jest to szpital. Far-
maceuci w catej Europie majg powazne obawy, ze dane te moga
byc wykorzystywane do celow innych niz uwierzytelnianie, gdy
sg przechowywane w repozytorium nalezagcym do NMVO. Jed-
nak wykorzystywanie danych przechowywanych w repozyto-
rium NMVO do celow innych niz uwierzytelnianie jest prawnie
zabronione. Szpitale jako wilasciciele danych moga samodzielnie
korzysta¢ z tych informacji dla celow farmaceutycznych lub

handlowych.

16. WYZWANIA STOJACE PRZED
ORGANIZACJA DS. WERYFIKACIJI
SRODKOW LECZNICZYCH
(NATIONAL MEDICINES
VERIFICATION ORGANISATION,
NMVO) - KOWAL

Zblizajgce si¢ wdrozenie dyrektywy fatszywkowej zainicjuje se-
rie kluczowych wydarzen oraz decyzji podejmowanych przez
cztonkow NMVO w catej Europie. Organizacje te beda musiaty
wzigé pod uwage i ocenic wiele kwestii. Zdaje sobie sprawe, ze
ich wiedza w zakresie wszystkich szczegotow dotyczacych im-
plementacji Dyrektywy ds. zwalczania fatszowania lekow (Fal-
sifiedMedicines Directive, FMD) moze nie byc kompletna.
To zrozumiate. Zajmuje sie codziennie szczegotami zwigzanymi
z autentyfikacja, cztonkowie NMVO maja tez inne obowiazki,
poza praca w KOWAL.




W mojej ocenie cztonkowie NMVO powinni skupi¢ sie na opra-
cowaniu procesu oceny, ktory pozwolitby zabezpieczyc ustuge
autentyfikacji, tak potrzebng i konieczna dla ich kraju i obywa-
teli. Uwazam, iz podejmujac decyzje, NMVO powinna skoncen-
trowac sie na czterech odrebnych obszarach. Umozliwiaja one
oceng stosownosci i przydatnosci ustugi autentyfikacji wzgle-
dem ich wlasnych obowigzkow, wymagan oraz odpowiedzialno-
sci. Nie wiedzac, czego sie od nich oczekuje, nie moga oni za-
stosowac kryteriow, wedtug ktorych nalezy oceniac dostawcow
i partnerow.

Problemy z jakimi trzeba bedzie si¢ zmierzy¢ dotycza miedzy in-
nymi bezpieczenstwa i odpowiedzialnosci, ustug i dziatania sys-
temu oraz zarzagdzania, finansow i aspektow prawnych.

W zakresie bezpieczenstwa i kwestii odpowiedzialnosci nale-
zy zastanowic sie na przykfad nad tym, w jaki sposcb NMVO
dokona autentyfikacji wszystkich swoich uzytkownikow za kaz-
dym razem, kiedy korzystajg oni z systemu oraz w jaki sposob
NMVO bedzie szyfrowac informacje wymieniane z uzytkow-
nikami. Pochylic nalezy sie rowniez nad ryzykiem naruszenia
bezpieczenstwa bazy danych, w ktorej przechowywane sg kody
i zastanowic, jakie powinny by¢ konsekwencje w przypadku nie-
wykrycia takiego naruszenia.

Otwartym pozostaje takze pytanie, jak zachowaja sie firmy far-
maceutyczne, jesli system nie bedzie gotowy w 2019 roku?

W zakresie Swiadczenia ustug w ramach obstugi systemu nalezy
przygotowac si¢ na sytuacje problemowe - na przyktad takie,
gdy firma programistyczna obstugujaca apteki oraz szpitale ma
problem i przerywa swiadczenie ustug lub gdy problemy tech-
niczne powodujg brak mozliwosci potgczenia sie aptek i szpitali

z Krajowym Systemem Weryfikacji Srodkow Leczniczych (Na-
tional Medication Verification System, NMVS).

Pytan, na ktore dzisiaj nie ma jeszcze gotowych odpowiedzi jest
wiele. Zapraszamy do zapoznania sie z wynikami badan oraz pu-
blikacjami naszego zespotu i wytycznymi dostepnymi w bazie

naukowej PubMed.

17. PODSUMOWANIE

Woprowadzenie wymogow dyrektywy fatszywkowej w polskich
szpitalach wydaje sie niezbedne m. in. z uwagi na fakt, iz w prze-
ciwnym razie szpital stac sie moze miejscem, gdzie pacjent nara-
zany jest na ryzyko otrzymania nieodpowiedniego leku w znacz-
nie wiekszym stopniu niz w otwartej opiece zdrowotnej.Do tej
pory polskie prawodawstwo nie zostato jednak dostosowane do
przepisow dyrektywy fatszywkowej w takim zakresie, jaki ma
miejsce w innych krajach. Tym samym polskie placowki nie sg
gotowe do wprowadzenia zmian wymaganych przez prawo unij-

ne.

Dyrektywa fatszywkowa, wymagajaca skoordynowanych mie-
dzynarodowych dziatan w zakresie zapobiegania obecnosci na
rynku fatszywych produktow leczniczych, odgrywa ogromna
role w podniesieniu bezpieczenstwa w zakresie leczenia wszyst-
kim pacjentom w Unii Europejskiej. Umozliwiajgc wykrywa-
nie fatszywych produktow leczniczych przed podaniem ich
pacjentowi, stanowi ona wzmocnienie europejskiego systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Wprowadzenie
dyrektywy dotyczacej zwalczania sfatszowanych lekow zmieni
sposob swiadczenia ustug zdrowotnych pacjentom. Zobowigzu-
Jje wszystkie podmioty uczestniczace w dystrybucji produktow
leczniczych - od producentow, przez hurtownikow, importerow
rownolegtych, az po apteki ogélnodostepne i szpitalne, do mo-
dyfikacji sposobow dystrybucji lekow w kierunku jego uszczel-

nienia.

Obecnie szpitale w Polsce nie sa swiadome czekajacych ich
zmian, nie zaczynajg sie jeszcze dostosowywac do wymogow
dyrektywy fatszywkowej. W zwigzku z powyzszym, istotne jest
uswiadamianie placowek medycznych o koniecznych zmianach,
wskazywanie obszarow, ktore musza byc zmienione lub popra-
wione. Odpowiednio wczesnie wdrozone i dostosowane do spe-
cyfiki szpitala systemy autentyfikacji usprawnia procesy zwia-
zane ze szpitalng gospodarky lekowg i utatwig organizacje pracy
apteki szpitalnej i personelu medycznego, podnoszac jednocze-
snie jakos¢ opieki nad pacjentem.

10



18. FAQ

SFALSZOWANIE LEKU

CO SIE STANIE JAK WYKRYJEMY
LEK SFALSZOWANY?

Nalezy =~ mie¢  opracowane  procedury  postepowania
w przypadku wykrycia produktow sfatszowanych, wycofanych

i przeterminowanych. Ta czynnos¢ pozwoli na opracowanie
wewnetrznego planu dziafania.

CO SIE STANIE JEZELI POJAWI SIE
ALERT SYGNALIZUJACY, ZE LEK
MOZE BYC SFALSZOWANY?

1. Pojawi sie komunikat ,nie wydawaj”.

2. Automatycznie zostanie poinformowany producent, a tak-
ze Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow
(KOWAL) i Gtowny Inspektor Farmaceutyczny (GIF).

3. Lek nalezy umiesci wtzw. kwarantannie, zabezpieczony
w izolowanym miejscu - moze to by¢ sejf lub zamykana
szafka.

4. W pierwszym etapie producent wyjasni, czy btad nie po-
wstat po jego stronie (np. kod opakowania nie zostat wpro-
wadzony do bazy danych). Nastepnie nalezy oczekiwac na
informacje od KOWAL lub GIF. Jak producent uzna, ze
btad powstat po jego stronie izmieni status opakowania
w systemie, opakowanie leku bedzie mogfo byc wydane pa-
cjentowi.

5. Jezeli jest podejrzenie podrobki, produkt zostanie poddany
analizie przez Narodowy Instytut Lekow na zlecenie GIF
lub KOWAL albo producenta.

6. Jesli lek bedzie sfatszowany, koszty pokrywa sie tak, jak
w procedurze, ktéra obowigzuje do tej pory przy wycofaniu.

7. W poczatkowej fazie wdrazania systemu komunikaty, jakie
bedg sie pojawiac, moga by¢ zwigzane ze ztym nadaniem

kodu 2D.

JAKIE KOMUNIKATY MOGE
MIEC NA EKRANIE?

1. Nie wydawag, podejrzenie fatszywki.

2. Wycofanie produktu.

3. Produkt wydany gdzie indziej (wtedy réwniez zatrzymuje-
my produkt).

4. Data waznosci jest przekroczona.

Pytania do udziatowcow bedacych cztonkami Lokalnej Organi-
zacji ds. Weryfikacji Srodkow Leczniczych (National Medicines
Verification Organisation, NMVO).

Zblizajaca sie publikacja aktow delegowanych zainicjuje serie
kluczowych wydarzen oraz decyzji podejmowanych przez czton-
kow NMVO w catej Europie. Organizacje te beda musiaty wziac
pod uwage i ocenic wiele kwestii. Awiedza w zakresie implemen-
tacji dyrektywy ds. zwalczania fatszowania lekow (Falsified Me-
dicines Directive, FMD) moze nie by¢ kompletna. To zrozumia-
te, cztonkowie NMVO, zajmujacy sieszczegdtami zwigzanymi
z autentyfikacja, maja wiele innych obowigzkow.

Chciatabym podzieli¢ sie swoimi przemysleniami oraz wiedza
w sposob, ktory bedzie korzystny dla czfonkow NMVO. Jest
to lista pytan umozliwiajgcych NMVO opracowanie procesu
oceny, ktory pozwoli zabezpieczy¢ ustuge autentyfikacji, tak
potrzebng i konieczng dla wszystkich pacjentow.

Uwazam, iz podejmujac decyzje NMVO powinna skoncentro-
wac sie na czterech odrebnych obszarach. Umozliwiajg one oce-
ne stosownosci i przydatnosci ustugi autentyfikacji wzgledem
ich wlasnych obowigzkow, wymagan oraz odpowiedzialnosci.
Nie wiedzac, czego sie od nich oczekuje, nie moga oni zasto-
sowac kryteriow, wedtug ktorych nalezy oceniac dostawcow
i partnerow.

Ponizej przedstawiamy przydatne pytania i odpowiedzi, ktore zawieraja wskazowki

w zakresie dyrektywy falszywkowej oraz codziennej pracy farmaceutow.

Pytania zostaly podzielone na dwie czesci. Pierwsza z nich obejmuje ustugi i dziatania.

Z kolei, czesc druga dotyczy zarzadzania, finansow oraz aspektow prawnych.




USLUGI | DZIALANIA
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

Czy NMVO ponosi odpowiedzialnosé, jesli firma progra-
mistyczna obstugujaca apteki oraz szpitale ma problem
i przerywa swiadczenie ustug?

Nie ponosi. System do weryfikacji autentycznosci musi
miec opcje buforowania w razie awarii. Po przywroce-
niu systemu informacje bedg sptywac systematycznie i
powoli.

Czy producent moze przekona¢ NMVO do zatadowania
kodéw bezposrednio do systemu krajowego?

Nie ma takiej mozliwosci. Wszystkie kody dla nowych
produktow wprowadzane sa przez producentow i impor-
terow rownolegtych poprzez baze europejskg EMVO,
po uzyskaniu przez nich statusu On Boarding Partner

(OBP).

Co dzieje si¢ w przypadku koniecznosci autentyfikacji
kodow wielu krajow?
Sa tak zwane kody wypuszczane na wiele krajow, ktore

beda przechodzity przez hub europejski.

Co sie dzieje w przypadku wycofania leku? Co nalezy
zrobic? Jak to wyglada?

System informuje NMVO, a organizacja GIF, jesli lek
jest sfatszowany. Lek trzeba odtozy¢ ischowac w bez-

piecznym miejscu, az ktos z instytucji zgtosi sie po niego.

W jakim czasie szpitale musza zwrécié opakowanie, kto-
rego nie potrzebuja?

Jesli nie zostato zeskanowane i oznaczone jako wydane
pacjentowi, nic nie ulega zmianie. Jesli lek zostat zeska-
nowany i oznaczony jako wydany pacjentowi, trzeba go
przywrocic do puli kodow do 10 dni od pierwotnego
zeskanowania i wtedy zwrocic do hurtowni.

Czy dyrektywa FMD jest tym samym co umowa dot. sys-
temu Blueprint? Jakie s réznice? Czy zostang one wyeli-
minowane? W jaki sposob? Co posiada wigksza moc:
dyrektywa FMD czy umowa dot. systemu Blueprint?

Blueprint, to system repozytorium krajowego, pofa-
czony z EU hubem, przez ktory ida wszelkie informa-
cje. Na poziomie kraju operator lokalny dostarcza infor-
macje, jak podfaczyc system tzw. facznik do krajowego

repozytorium.

Kto ponosi odpowiedzialnosé, kiedy apteki i szpitale nie
mogy pofaczyé sie z Krajowym Systemem Weryfikacji
Srodkow Leczniczych (National Medication Verification
System, NMVS)?

Krajowa Organizacja Weryfikacji

Autentycznosci
Lekow.

8) W przypadku awarii Internetu, po jakim czasie od przy-

9

wrocenia Internetu NMVO powinna ponowi¢ swiadcze-
nie ustug dla apteki?

Nie ma takich informacji, jednak jak najszybcie.
W takiej sytuacji to farmaceuta musi podjac decyzje,
czy lek wydaje bez skanowania.

W jaki sposob ma przebiega¢ szkolenie dla wszystkich
uzytkownikéw? W przypadku wigkszej liczby podmiotow
przeprowadzajacych szkolenie, kto ostatecznie udziela
akredytacji? W jaki sposob?

Szkolenia powinny by¢ przeprowadzone przez organi-
zacje odpowiedzialne za obrot produktami leczniczymi,

regulatorow iizby aptekarskie.

10) Jezeli firmy programistyczne aktualizujg swoje wersje

i ustuga weryfikacji zostaje wytaczona, kto ponosi odpo-
wiedzialnosc?

Odpowiedzialnos¢ ponosza firmy informatyczne.

11) Kiedy beda dostepne pierwsze kody seryjne?

Juz sg dostepne, wielu producentow jest gotowych.

12) Co si¢ stanie, jesli kody beda dostepne, a ustuga repo-

zytorium nie?
Obecnie wszystko jest w fazie testow. Producenci juz

wprowadzaja dane produktow poddanych serializacji.
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2)

3)

4)
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7)

ZARZADZANIE, FINANSE
| ASPEKTY PRAWNE

Kto w NMVO decyduje o wyborze dostawcy ustug? Kto
placi za te ustuge?

Mozna rzec, ze zdecydowat przemyst i przemyst ptaci za
system. Jednak podfaczenie uzytkownikow koncowych

jest przerzucane na szpitale, apteki i inne podmioty.

Czy apteki powinny ptacié za te ustuge? Dlaczego?
Niestety, muszg pfacic. Kwota bedzie przedstawiona
przez lokalnego operatora, w UE oscyluje na poziomie
10 euro na miesiac.

W jaki sposéb hurtownicy zarabiaja dzisiaj pieniadze?
Czy po implementacji dyrektywy FMD, beda oni mogli
zarabiaé pienigdze w taki sam sposéb?

Tak beda, jesli wdroza system agregacji dla szpitali i bedg
preferowane z uwagi na fatwoS¢ uzupetniania stanu

magazynu.

Jakie przepisy prawa reguluja implementacj¢ dyrektywy
FMD w Polsce?

W tej chwili rozporzadzenie delegowane jest nadrzedne,
trwa proces przygotowania nowelizacjiprawa farmaceu-
tycznego.

Jakie sg ,straty”lekow w krajowym systemie w skali
roku? Dlaczego?

Na ta chwile jeszcze nie wiemy, pokaze to niedaleka
przysztosc.

Jakie s3 konsekwencje w przypadku wykrycia, ze apteka
pomija kontrole FMD? Konsekwencje finansowe?
Konsekwencje dla reputac;ji?

Sankgje, jakie beda zastosowane sa takie same, jak obec-

neza wprowadzenie leku ztej jakosci do obrotu.

Kto bedzie egzekwowatl stosowanie regulacji FMD?
W jaki sposob wiadze krajowe sq kontrolowane? Kto
bedzie przeprowadzat audyt ich systemow? Jak czesto?
Audyty dostawcze bedg prowadzone raz w roku oraz na
specjalne zyczenie NMVO (KOWALA). Jesli apteki
nie bedg skanowaty, bardzo szybko pokaze to system.
Nadzor nad prawidtowoscig obrotu lekami sprawuje
Inspekcja Farmaceutyczna.

8) Co jesli dany kraj nie spetnia wymogow? Jakie sa kary

i rozwigzania?

W tej chwili nie ma sankcji. Wszystkie zobligowane pan-
stwa UE podpisaty umowy z certyfikowanymi dostaw-
cami krajowych systemow bazo-danowych.

9) Czy pojedyncza firma farmaceutyczna moze pozwaé

NMVO, jesli nie wprowadzi ona odpowiednio dyrektywy
FMD?
Na szczescie w Polsce jesteSmy juz gotowi na poziomie

KOWALA.

10) Co robig producenci w celu zachowania zgodnosci z regu-

lacja?
Przygotowuja linie produkcyjne do serializacji, korzysta-
Jac ze sprawdzonych dostawcow.
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