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WSTEP

Stosowanie sfatszowanych produktéw leczniczych jest powaznym zagrozeniem dla zdrowia publicz-
nego, tym bardziej, ze liczba odnotowywanych przypadkéw spozycia sfatszowanych lekow z roku na rok
jest coraz wigksza [15]. Z uwagi na fakt, iz falszowanie lekéw jest problemem globalnym, konieczne jest
podjecie skoordynowanych miedzynarodowych dziatan, ktore moga zapewnié efektywna strategic walki
z falszywymi produktami. Z tego wzgledu niezbedna jest rola Unii Europejskiej jako organu regulujacego
przeptyw towaréw (w tym lekow) na swoim terytorium.

Rozporzadzenie Delegowane, ktore rozpocznie proces wdrazania Dyrektywy dot. zwalczania fatszo-
wania lekow (Falsified Medicines Directive, FMD), zostato opublikowane. Jest to wazny krok w zakresie
bezpieczenstwa pacjentow w Europie. Oznacza to, iz apteki szpitalne w Europie maja trzy lata na przygo-
towanie si¢ do rozpoczecia procesu uwierzytelniania lekow (termin dostosowania do wymagan dyrektywy
europejskiej uptywac bedzie w lutym 2019) [8,11,12].

Nieustannie rosnaca liczba zidentyfikowanych lekéw sfatszowanych i podrobionych w legalnym
tancuchu dostaw stanowi krytyczne zagrozenie dla pacjentow, firm (bio) farmaceutycznych, opiekundéw
pacjentéw, ptatnikow oraz farmaceutéw [1,2]. Dyrektywa dot. zwalczania fatlszowania lekow (Falsified
Medicines Directive, FMD) stwarza realng szans¢ na zmniejszenie tego zagrozenia i optymalizacje ushug
w zakresie opieki zdrowotnej, rowniez poprzez optymalizacj¢ przeplywu pracy aptek oraz wspieranie
pacjentdow w przestrzeganiu zalecen medycznych. Niezbednym krokiem do zapewnienia takich korzysci
1 osiggniecia zgodnosci z Dyrektywa FMD jest opracowanie oraz regularny przeglad wytycznych zwigza-
nych z Dobrymi Praktykami Autentyfikacji.

LEKI SFALSZOWANE

Wedtlug Europejskiej Agencji Lekoéw (European Medicines Agency, EMA), ,,Leki sfalszowane to
podrobione lekarstwa, ktére wygladaja jak prawdziwe dozwolone leki” [3]. Moga one zawiera¢ sktadniki
niskiej jakosci lub w nieodpowiednich dawkach, zanieczyszczenia lub inne niedopuszczone substancje czynne
0 nieznanym bezpieczenstwie stosowania, a takze posiada¢ podejrzang histori¢ dystrybucji badz nieoficjalne
opakowanie [4,14,16]. Takie produkty moga by¢ nieprawidtowo oznaczone, wprowadza¢ w btad lub stwarzad
niebezpieczenstwo dla pacjentéw. W ostatnich latach, wzrosta ilos¢ lekow sfatszowanych i podrobionych,
co zwigksza ryzyko niezamierzonego podania leku i moze mie¢ szkodliwe skutki dla pacjentow, takie jak
nieskuteczna terapia, niepozadane dziatania uboczne, a w niektorych przypadkach $mieré. Do tej pory od-
notowanych zostato wiele konsekwencji uzycia sfalszowanych produktow leczniczych, m.in. 2.500 zgonow
dzieci w Nigerii w wyniku zapalenia opon mézgowych, z powodu uzycia sfatszowanych szczepionek, czy
ponad 356 zgonéw w Panamie w wyniku spozycia syropu zawierajacego glikol dietylenowy (DEG) [5]
[6][7] [14]. Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (Word Health Organization, WHO), ok. 10% lekow
bedacych w globalnym obrocie jest sfalszowana, a ich warto$¢ sigga 45 bln Euro. W krajach rozwinigtych
odsetek ten jest mniejszy (ok. 1%), jednak z roku na rok liczba lekow sfatszowanych dostepnych dla pa-

cjentdw jest coraz wyzsza. W samym obrocie internetowym sfatszowany jest co drugi lek [13].



Falszerstwo moze dotyczy¢ wszystkich lekow - zarowno oryginalnych jak i generycznych. Na chwile
obecna najczesciej fatlszowane sg produkty wspomagajace odchudzanie, na problemy z erekcja i hormony
sterydowe, cho¢ coraz czesciej zaczynaja pojawiac si¢ leki z innych grup terapeutycznych m.in. produkty
lecznicze o dzialaniu antykoncepcyjnym czy psychotropowym [17].

Dystrybucja lekoéw sfatszowanych nie ogranicza si¢ jednak wytacznie do zakupow online czy krajow
rozwijajacych sig; problem ten obejmuje caly rynek globalny oraz rézne tancuchy dystrybucji, od lekow
nabywanych drogg internetowa do terapii zapewnianych przez Panstwowg Stuzbe Zdrowia (National Health
Fund NHF). [1, 5, 6, 7] (Tabela 1).

Tabela 1: Przyklady ostatnio odnotowanych przypadkéw wykorzystania lekéw sfalszowanych w Polsce

Opis sfalszowanego produktu

Rodzaj lancucha Sfalszowany

dystrybucji element
Numer serii nadrukowany na blistrze byt niezgodny
z numerem serii na opakowaniu zewnetrznym;
pod spodem etykiety na blistrze znajdowata si¢ oryginalna
etykieta z napisami w jezyku tureckim oraz nadrukowanymi
Legalny Opakowanie innymi numerami serii i datg wazno§ci,
w niektorych opakowaniach na oryginalnych blistrach
umieszczonych w jednym tekturowym pudetku znajdowaty

si¢ rézne numery serii, mimo iz na doklejonych etykietach

numery serii byty jednakowe

Sktad niezgodny z deklaracja w produktach poprawiajacych
. jako$¢ zycia, m.in. stosowanych w zaburzeniach erekcji,
Nielegalny Sktad ; ) i )
srodkach odchudzajacych, steroidach anaboliczno-

androgennych

W odpowiedzi na ten rosnacy problem, Parlament Europejski oraz Rada Unii Europejskiej opublikowaty
Dyrektywe dot. zwalczania fatszowania lekow (FMD; Dyrektywa 2011/62/UE), ktora wymaga kompletnej
implementacji jej postanowien do 2018 roku [8]. Dyrektywa stanowi, iz kazdy legalny produkt leczniczy
musi posiada¢ unikalny kod oraz etykiete zwang tamper evident chronigca lek przed nieautoryzowanym

otwarciem, ktore umozliwig autentyfikacje kazdego opakowania leku w momencie jego wydania (Wykaz 1).

Wykaz 1. Podsumowanie zatozen Dyrektywy FMD [8§]

1 Dyrektywa obejmie wszystkie apteki w Europie

3 Wszystkie leki wydawane na recepte (za wyjatkiem tych wykluczonych w wyniku oceny
ryzyka) beda wymagaly autentyfikacji

- Numery seryjne oraz kody kreskowe w postaci matrycy 2D maja by¢ dostarczone przez
producenta

LEKI PRZETERMINOWANE ORAZ WYCOFANE

System autentyfikacji lekow powinien identyfikowa¢ nie tylko leki sfalszowane, lecz takze leki
przeterminowane i wycofane. Obecne metody wycofywania lekow opieraja si¢ na komunikatach organu
nadzorujacego oraz usuwaniu lekéw wycofanych na réznych etapach cyklu dystrybucji. Powszechne obecnie
metody informowania o wycofaniu konkretnych serii lekow z obrotu nie zapobiegaja jednak ich dalszemu
stosowaniu przez pacjentow. Komunikat informujacy o zidentyfikowaniu leku wycofanego na etapie au-
tentyfikacji postuzy jako dalszy $rodek bezpieczenstwa.

AUTENTYFIKACJA I WERYFIKACJA

Nowe ustugi autentyfikacji muszg weryfikowac 1 autentyfikowa¢ produkty lecznicze. Weryfikacja
autentycznosci, statusu produktu wycofanego i przeterminowanego musi odbywac si¢ wielokrotnie na roz-
nych etapach cyklu dystrybucyjnego lekow. Jednakze, autentyfikacja zostanie przeprowadzona tylko raz
w momencie wydania, w celu upewnienia si¢, ze leki nie zostaty ponownie wprowadzone do tancucha
dystrybucji po wydaniu. Autentyfikacji moze dokonac farmaceuta szpitalny, ktéry jest kluczowym pracow-

nikiem sluzby zdrowia w walce przeciwko lekom sfalszowanym [9].

APTEKA OGOLNODOSTEPNA

W przypadku apteki ogodlnodostepnej, bedziemy mieli kilka opcji komunikatéw jakie beda wyswiet-

lane na ekranach naszych komputeréw przez naszych dostawcdéw oprogramowania.



Komunikat 1. Lek jest dobry i mozna go wydac. Komunikat 4. Lek zostat juz wydane tej aptece. Mamy do czynienia z zeskanowaniem produktu dwa razy.

i Jest to pomylka.

____________________________________________________________

Zeskanuj opakowanie z kodem ! |

2D, aby zweryfikowac | |

OSTRZEZENIE PO WERYFIKAC)I

———————— SEEEe |- Wydano wtejaptece

Seria | 50662 Opakowanie zostato juz wydane w tym
Unikalny Identyfikator | 15423456 miejscu

Data waznosci ! !

OPAKOWANIE MOZNA WYDAC

Opakowanie zostato wydane w tym miejscu na
komputerze numer 3, okoto 5 minut temu. Po
wiecgj informacji udaj sie na strong NIA FAQs

Komunikat 2. Lek nie jest dobry, zostaje zablokowana transakcja na komputerze w aptece lub systemie

mobilnym w szpitalu. Lek podajemy kwarantannie. Powiadamiane sa KOWAL i GIF. Komunikat 5. Lek zostat wydany gdzie indziej. Moze to oznaczad, ze lek jest sfalszowany. Poddajemy lek

kwarantannie.

STRZEZENIE PO WERYFIKACJI

e R jWydano—juiwinnymmiejscu rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr

Zeskanui opakowanie z kode

2D, aby zweryfikowa

§Opakowanie oznaczone jako wydane w
linnym miejscu

Seria | 65435 NIE WYDAWAJ LEKU

Numer : 1042456331

Komunikat 3. Ta sytuacja moze $wiadczy¢ o btedzie w systemie lub o tym, ze lek moze by¢ sfalszowany.
Leku nie wydajemy poddajemy opakowanie kwarantannie, az do momentu otrzymania infor-

macji zwrotnej z KOWAL.

|OSTRZEZENIE PO WERYFIKACII
— - I—Ogakowanie nie znalezione -

Informacie nie zostaty rozpoznane

NIE WYDWAJA TEGO LEKU!

! Istnieie podeirzenie, ze produkt leczniczy.

i znajduigcy sie w tym opakowaniu jest

. sfatszowany. Prosze poinformuj KOWAL przez
! telefon, (+48 602 101 978) lub e-mail

| :alert@nmvo.pl

! Potrzebuiesz wiecej informacii patrz: NIA FAQs

(0].9

§Opakowanie zostato wydane w innej aptece.
{Prosze poinformuj KOWAL telefoniczne (+48 602
1101 978) lub wyslij e-mail alert@nmvo.pl

iPo wiecej informacji NIA FAQs

Komunikat 6. Przekroczona data waznosci, nie wydajemy leku.

STRZEZENIE PO WERYFIKACII
fermsansd réPrzekfeczonadata WaZNOSCH -~
%Produkt nie nadaje si¢ do uzycia
iNIE WYDAWAJ LEKU
%Data waznosci: 08/2016.

iProsze przygotuj opakowanie do utylizacji. Wigcej

iinformacji na NIA FAQs




Komunikat 7. Uptywa data wazno$ci.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,, L . U —

§OSTRZE2ENIE PO WERYFIKACJI

ez UpIywa -data-waznoscil-—————
%Opakowanie wkrotce straci wazno$é
%OPAKOWANIE WOLNO WYDAC

§Opakowanie straci waznos¢ w dniu: 12/2019.

\Wiecej informacii NIA FAQs

Procedura wycofania leku z obrotu, zmieni si¢ jedynie z uwagi na nieco inny proces wycofania
leku z obrotu. Zwrot kosztow za lek, bedzie wygladat jak dotychczas. Kwarantanna oznacza odlozenie
leku podejrzanego do zamknigtej szatki/ sejfu oraz jego dobre oznaczenie i opisanie/ dolaczenie notatki
elastyczng gumka.

AUTENTYFIKACJA W SPECJALISTYCZNEJ OPIECE
MEDYCZNEJ

Wedtug wstepnych badan opartych na praktyce [10], nie ulega watpliwosci, ze autentyfikacja w spe-
cjalistycznej opiece medycznej niesie ze soba wyjatkowe wyzwania. Aby sprosta¢ tym wyzwaniom, opra-
cowano nastepujace Dobre Praktyki Weryfikacji Lekéw (DPWL):

1. KaZdy szpital musi podjqgé decyzje co do optymalnego momentu autentyfikacji lekow.

Wedtug aktow delegowanych do Dyrektywy FMD [11], [12], w pewnych okoliczno$ciach au-
tentyfikacji mozna dokona¢ przed dostarczeniem produktu leczniczego do pacjentow. Wstepne
badania w o$rodku pilotazowym wykazaty jednak, ze najbardziej pozadana bytaby autentyfikacja
przez akredytowanego technika farmacji lub farmaceute, jako ostatni etap procesu weryfikacji.
Autentyfikacja na koncowym etapie gwarantuje bezpieczenstwo bezposrednio przed opuszcze-
niem punktu wydawania lekow.

2. Tam, gdzie to mozliwe, zaleca si¢ zastgpienie autentyfikacji manualnej autentyfikacjq zautomatyzo-
wang, 7 wykorzystaniem skanerow odczytujgcych matryce 2D, w celu zmniejszenia ryzyka wydania

leku bez autentyfikacji, umoZzliwiajqc jednoczesnie bardziej ekonomiczne zarzqgdzanie.

Skanowanie kazdego produktu leczniczego moze by¢ procesem czasochtonnym, jesli nie jest

odpowiednio zintegrowane z przeplywem pracy danego punktu wydawania lekéw i doktada

kolejny krok do juz i tak dlugiego procesu. Autentyfikacja zautomatyzowana eliminuje ryzyko
wystapienia btedu ludzkiego. Jednakze, wydaje si¢, ze tylko zautomatyzowane systemy wy-
dawania lekow z wbudowanymi skanerami umozliwiaja przeprowadzenie zautomatyzowanej

autentyfikacji w momencie wydawania lekow.

3. Leki zidentyfikowane jako sfalszowane lub wycofane powinny zostaé¢ poddane kwarantannie do mo-
mentu zbadania przez odpowiednio wykwalifikowanych profesjonalistow.

Przez profesjonalistoéw rozumie si¢ zesp6ot ds. bezpieczenstwa lekow, departament informacji
o lekach lub zespot ds. kontroli jakosci.

4. Leki nalezy wydawadé w pelnych opakowaniach i wyjmowac 7 oryginalnych opakowan wylgcznie w celu
podania pacjentowi.

Daje to pewnos¢, ze leki caly czas pozostaja w tym samym opakowaniu z kodem w postaci
matrycy 2D, w kazdej chwili umozliwiajac weryfikacje. Pozwala to rowniez zweryfikowac leki

zwrécone do apteki w celu ponownego ich wydania w przysztosci.

5. W przypadku wydania 7 opakowania umoZliwiajgcego podzielenie leku, opakowanie oryginalne nie

powinno opuszczac punktu wydawania lekow, dopdki nie zostanie wydana cala jego zawartosé.

Chociaz opakowania lekow mozna podda¢ autentyfikacji tylko raz, metoda ta gwarantuje, 1z
leki wydawane z opakowan umozliwiajacych podzielenie leku mozna wciaz weryfikowac przed
kazdym wydaniem.

6. Leki 7z opakowan umozliwiajgcych podzielenie leku naleiy tweryfikowaé skanujgc kody w postaci

matrycy 2D znajdujqce si¢ na oryginalnym opakowaniu i przenies¢ do odpowiedniego opakowania.

Chociaz opakowanie mozna podda¢ autentyfikacji tylko raz, metoda ta umozliwia weryfikacje
lekow przed kazdym wydaniem.

7. Ustugi autentyfikacji lekéw powinny posiadac opcje rozréinienia pomiedzy produktem wydanym w in-
nym miejscu a produktem wydanym wewngtrz apteki.

Opcja ta gwarantowataby, ze produkty ,,Wydane w innym miejscu” zostang zidentyfikowane

jako podejrzane, a te “Wydane tutaj” mozna bezpiecznie wyda¢ ponownie wewnatrz apteki.



8. Po ustanowieniu i uruchomieniu krajowego repozytorium kodow seryjnych lekow, kazdy lek zwroco-
ny do apteki, przeznaczony do ponownego uzycia, bez oryginalnego opakowania, powinien zostaé
ponownie zweryfikowany. W tym celu, nalezy skontaktowaé si¢ 7 dostawcq ustugi autentyfikacji

lekow i odczyta¢ numer seryjny produktu oraz jego date waznosci.

Produkty zwrdcone z oddziatéw szpitalnych, bez oryginalnych opakowan, nie beda zawieraty
kodu kreskowego w postaci matrycy 2D, co bardzo utrudnia autentyfikacj¢. Wydaje sie, ze po-
nowna weryfikacja takich produktéw bedzie mozliwa wylacznie poprzez bezposredni kontakt

z dostawca ushlugi autentyfikacji lekow.

9. W przypadku, gdy lek zostal poddany autentyfikacji, lecz nie jest ju; potrzebny w bieigcym procesie
wydawania, powinna by¢é dostgpna opcja zaznaczenia leku na ekranie i klikniecia ‘cofnij’, aby

przekazaé produkt 7 powrotem do sprzedazy.

Przycisk ‘cofnij’ umozliwitby przekazanie produktu z powrotem do sprzedazy jako produktu,

ktory nie zostal poddany autentyfikacji, pozwalajac na jego autentyfikacje przy kolejnym wydaniu.

10. Autentyfikacja powinna byé wlgczona do procedur oddziatowych. Przypadki, w ktorych produkty
lecznicze opuszczajq depozytorium bez autentyfikacji naleiy sklasyfikowacé jako dispensing error,
czyli blgd w wydaniu leku.

Zaleca si¢, aby oddziaty szpitalne wiaczyly autentyfikacje lekéw do swoich codziennych pro-
cesOw, aby zapewni¢ zgodno$¢ z Dyrektywa FMD.

11. Autentyfikacja lekow przygotowywanych na miejscu powinna mie¢ miejsce podczas gromadzenia sktad-

nikow, przed ostatecznym przygotowaniem produktu przez wykwalifikowanego czltonka personelu.

Przygotowanie produktow na miejscu to czgsto dtugi proces, przeprowadzany indywidualnie dla
kazdego pacjenta. Wykrycie sfalszowanych, przeterminowanych lub wycofanych sktadnikow
przed produkcjg oszczedza czas i zmniejsza koniecznos¢ ponownego przygotowania produktow

ze wzgledu na nieodpowiednie sktadniki.

12. Procedury autentyfikacji muszq obejmowac sprawdzenie, czy etykieta zwana tamper evident chronigca

lek przed nieautoryzowanym otwarciem nie zostala naruszona.

Autentyfikacja lekow obejmuje sprawdzenie etykiety zwanej tamper evident chronigcej lek

przed nieautoryzowanym otwarciem oraz skanowanie produktu.

10

WYNIKI AUDYTU

W celu oceny potencjalnych miejsc autentyfikacji lekow w aptece szpitalnej oraz wptywu dyrektywy
falszywkowej na organizacje pracy w aptece, w polskich szpitalach przeprowadzone zostaty audyty.

Audyty prowadzone byly w 2015 roku przez Katedre Technologii Leku, Wydziat Farmaceutyczny
Collegium Medicum w Bydgoszczy w 3 szpitalach: 2 <300 t6zek i 1 >500 tozek. Kazdy ze szpitali po-
siada apteke szpitalng. Audyt dotyczyt obszarow, ktére moga mie¢ potencjalne znaczenie przy wdrazaniu
wymogow dyrektywy falszywkowej.

Audytowane placowki nie posiadajg robotow ani nie wydaja lekow w formie unit dose. Zaopatrywane
s przez producentow i hurtownikow. W kazdej z aptek jest 1 punkt wydan lekow. Punkty wydan zidenty-
fikowane zostaty we wszystkich szpitalach jako potencjalne miejsca autentyfikacji produktéw (w jednym
>500-t6zkowym wskazano dodatkowo mobilne skanery). Apteki uzywaja dzielonych opakowan (split
packs) i w wickszosci dyspensuja leki luzem. Dwa ze szpitali nie wykonuja mieszanin ani preparatow IV,
jeden wykonuje preparaty do zywienia pozajelitowego.

Oddziaty szpitalne nie sa bezposrednio zaopatrywane przez wytworcoOw/hurtownikow. Na oddziatach
funkcjonuja apteczki oddziatowe (zapasy lekéw). Poszczegdlne oddzialy nie majg systeméw elektronicz-
nych zlecen.

Oddzialy zwracaja niewykorzystane leki do apteki. Leki niewykorzystane moga by¢ ponownie
uzywane, w 1 ze szpitali sg odsprzedawane. Dostawcy lekéw w Polsce wymagaja ewentualnych zwrotow
lekéw w ciggu 7 dni.

Wszystkie szpitale naleza do grupy szpitali, ale nie zaopatruja w leki innych placowek. Zaden ze

szpitali nie posiada zewngtrznej administracji.

WNIOSKI

Wprowadzenie dyrektywy dot. zwalczania sfalszowanych lekéw zmieni sposob §wiadczenia ustug
zdrowotnych pacjentom, a przez to zobowigzuje wszystkie podmioty uczestniczace w dystrybucji produktow
leczniczych — od producentow, przez hurtownikdéw, importeréw rownoleglych, az po apteki ogdlnodostepne
1 szpitalne do modyfikacji sposobow dystrybucji lekoéw w kierunku jego uszczelnienia. Obecnie szpitale
w Polsce nie sg w pelni §wiadome czekajacych ich zmian, jeszcze wiele z nich nie zaczyna nawet dostoso-
wywac sie¢ do wymogow dyrektywy falszywkowej. W zwigzku z powyzszym, istotne jest uswiadamianie
placéwek medycznych o koniecznych zmianach, wskazywanie obszaréw, ktore muszg by¢ zmienione lub
poprawione. Przyjecie zaprezentowanych w artykule wytycznych pomoze sprawnie przej$¢ przez wdrozenie
systemu autentyfikacji i weryfikacji do specjalistycznej opieki medycznej, minimalizujac ryzyko zagrozenia

dla pacjentéw oraz utatwiajac zapewnienie zgodnos$ci przez apteke.
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OGRANICZENIA

Wytyczne te podlegaja zmianom w oparciu o akty delegowane do Dyrektywy FMD. Autentyfikacja lekow
w specjalistycznej opiece medycznej znajduje si¢ na wezesnym etapie rozwoju i najlepsze praktyki moga

ulec zmianie wraz z nabywaniem doswiadczenia i przeprowadzanymi badaniami.
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