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Materiat informacyjny

SERIALIZACJA | DYREKTYWA ANTYFALSZYWKOWA

. Idea ,serializacji” i ,dyrektywy antyfatszywkowej”

W mowie potocznej, gdy myslimy o przepisach prawa regulujacych indywidualne oznaczenie produktéw
leczniczych oraz przeciwdziataniu wprowadzaniu do legalnego taicucha dystrybucji fatszywych produktéw
leczniczych postugujemy sie niekiedy terminem ,serializacja” lub tzw. , dyrektywa antyfatszywkowa”. Obydwa
terminy sg ze sobg blisko powigzane. Dyrektywa antyfatszywkowa to w istocie Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktdow leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie
zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktdw leczniczych do legalnego taricucha dystrybucji.

W ramach przywotanej nowelizacji do porzadku prawnego Unii Europejskiej wprowadzona zostata delegacja dla
Komisji Europejskiej, aby opracowac regulacje obowigzujacg bezposrednio na terytorium wszystkich krajow
cztonkowskich. W ramach wspomnianej delegacji Komisja Europejska opracowata i opublikowata Rozporzadzenie
Delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Wspomniane w tytule
zabezpieczenia to w szczegdlnosci obowigzek indywidualizacji jednostkowych opakowarn lekéw poprzez
naniesienie niepowtarzalnych identyfikatorow oraz zabezpieczenia przed otwarciem. Ponadto, Rozporzgdzenie
wprowadzito na terytorium Unii Europejskiej Europejski System Weryfikacji Autentycznosci Lekow (dalej:
System), ktory stuzy weryfikacji ich autentycznosci, poprzez poréwnywanie wprowadzanych do systemu danych
o niepowtarzalnych identyfikatorach z danymi nanoszonymi na indywidualne opakowania lekéw. Dane o
niepowtarzalnych identyfikatorach nanoszone sg na opakowania w postaci zakodowanej w formacie 2D Data
Matrix ECC 200 oraz w formacie czytelnym dla oka ludzkiego. Dopiero pozytywna weryfikacja opakowania w
systemie i potwierdzenie przez osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych, ze zabezpieczenia przed otwarciem (tzw. ATD) nie zostato naruszone pozwala w Swietle
Rozporzadzenia na wydanie leku pacjentowi.

Pamietajmy przy tym, ze obowigzek wspomnianej wyzej weryfikacji lub wycofania dotyczy opakowan
zwolnionych do obrotu po dniu 9 lutego 2019 roku. Ponadto, opakowanie leku podlegajgce weryfikacji posiadaé
musi jednoczesnie kod 2D Data Matrix ECC 200 oraz ATD. Rozporzadzenie Delegowane naktada na producentéw
lekdw obowigzek ww. oznaczen dla produktéw zwolnionych po dniu 9 lutego 2019 roku. Dla tych produktow
natozono réwniez na producentéw obowigzek wprowadzania do Systemu informacji o niepowtarzalnych
identyfikatorach. Jednoczesnie, leki nieobjete ww. obowigzkiem nie mogg posiada¢ na swoich opakowaniach
zewnetrznych oznaczen 2D Data Matrix ECC 200 oraz ATD (wystepujgcych facznie).

Leki nieposiadajgce tgcznie ww. oznaczen oraz suplementy diety nie podlegajg weryfikacji lub wycofaniu w
Systemie, o czym nalezy bezwzglednie pamietac. Producenci suplementéw diety nie wprowadzajg bowiem
danych o swoich produktach do Systemu, podobnie nie ma tam danych o lekach nieposiadajgcych na
opakowaniach zewnetrznych tgcznie oznaczenn 2D Data Matrix ECC 200 oraz ATD. Nadal réwniez, pamietac
nalezy, iz omawiane obowigzki dotyczg produktéw zwolnionych do obrotu po 9 lutego 2019 roku.
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1. Koncepcja Europejskiego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekow

a. System

System sktada sie z interfejsu centralnego, stuzgcego zasilaniu go przez producentéw danymi o niepowtarzalnych
identyfikatorach, ktére réwnolegle nanoszone sg na opakowania lekdw w postaci kodéw 2D Data Matrix ECC 200
oraz informacji czytelnej dla oka ludzkiego. Opakowania zabezpieczane sg rowniez przed otwarciem (ATD). Kazde
opakowanie zwolnione do obrotu od dnia 9 lutego 2019 roku posiada¢ powinno ww. zabezpieczenia i oznaczenia,
a jednoczesnie producent zasili¢ powinien System danymi o zwolnionych do obrotu opakowaniach lekédw. W ten
sposob w obrocie, nie powinny funkcjonowac opakowania lekéw zwolnione od dnia 9 lutego 2019 roku, ktérych
niepowtarzalne identyfikatory nie znajdujg odzwierciedlenia w Systemie.

Dane z interfejsu centralnego przesytane sg do tzw. repozytoridw krajowych, ktére powstaty dotychczas w 30
krajach Europy, w tym wszystkich krajach cztonkowskich UE. Kazdy system krajowy posiada interfejsy
programowania, pozwalajgce jego uzytkownikom koncowych dokonaé weryfikacji statusu opakowania w
Systemie oraz wycofa¢ niepowtarzalny identyfikator przed wydaniem leku pacjentowi. W ten sposéb
gwarantujac, ze do pacjenta trafia lek niesfatszowany.

b. Rola Fundacji KOWAL, zadania uzytkownikéw koncowych Systemu praz uprawnienia tzw.
organu kompetentnego

Fundacja KOWAL, podobnie swoim blizniaczym organizacjom w pozostatych 29 krajach wspéttworzacych System
w Europie ma za zadanie umozliwi¢ uzytkownikom dostep do Systemu i dokonywanie weryfikacji oraz wycofania
niepowtarzalnego identyfikatora. Fundacja KOWAL, w porozumieniu z organem kompetentnym i producentem
uczestniczy rowniez w badaniu przypadkdw tzw. alertow, czyli sytuacji kiedy podczas weryfikacji lub wycofania
przez uzytkownika koncowego nie byto mozliwe potwierdzenie autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora
w Systemie.

Do grona uzytkownikow zaliczamy w szczegdlnosci apteki ogdlnodostepne, dziaty farmacji i punkty apteczne w
szpitalach oraz hurtownie farmaceutyczne. Zakres obowigzkéw poszczegdlnych uzytkownikow reguluje tres¢
Rozporzadzenia Delegowanego.

Organ kompetentny, posiada natomiast uprawnienia nadzorcze nad Systemem. Bierze réwniez udziat w badaniu
zweryfikowanych przypadkow podejrzenia fatszowania lekow, pojawiajacych sie podczas nieudanego wycofania
niepowtarzalnego identyfikatora.

c. Zalety i korzysci ptynagce z systemu

a) Po pierwsze poprawa bezpieczenstwa pacjentéw w catej Europie, a z perspektywy polskiej w naszym kraju.

b) Po drugie, w Europejskim Systemie Weryfikacji Autentycznosci Lekéw widzimy szanse na poprawe
informatyzacji polskich uczestnikéw fancucha dystrybucji lekow.

c) Wreszcie, System Baz posiada ogromny potencjat interoperacyjnosci i komplementarnosci wobec innych
systemdw informatycznych w ochronie zdrowia (zaréwno istniejgcych, jak i przysztych).



