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Informacja prasowa poniedziatek, 10 lutego 2020 r.

PIERWSZA ROCZNICA URUCHOMIENIA

EUROPEISKIEGO SYSTEMU WERYFIKACJI AUTENTYCZNOSCI LEKOW

Europejski System Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (dalej: EMVS lub System), ktéry zostat
uruchomiony w dniu 9 lutego 2019 roku, obchodzi wtasnie pierwszg rocznice urodzin.

System jest pionierskim rozwigzaniem stuzgcym zarzadzaniu ryzykiem w oparciu o model partnerstwa
publiczno-prywatnego, zawigzanego pomiedzy regulatorami rynku farmaceutycznego oraz
uczestnikami legalnego tancucha dystrybucji lekdw na terytorium Unii Europejskiej oraz Europejskiego
Obszaru Gospodarczego.

EMVS zostat powotany do zycia w $lad za publikacjg Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE)
2016/161 okreslajgcego szczegotowe zasady dotyczgce zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dalej: Rozporzadzenie).

Cel ustanowienia Systemu zostat opisany w preambule Rozporzadzenia, w szczegdlnosci zas jej
motywach (19) oraz (24), ktdre stanowia:

“Z obserwacji wczesniejszych przypadkow fatszowania wynika, ze niektore produkty lecznicze [...] sq
produktami zwiekszonego ryzyka fatszowania. Autentycznos¢ tych produktow leczniczych powinna
zatem podlegac dodatkowym weryfikacjom ...”

“Weryfikacja autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora jest nie tylko potwierdzeniem
autentycznosci produktu leczniczego, ale rdwniez stanowi informacje dla osoby wykonujgcej
weryfikacje o tym, czy produkt jest w terminie waznosci, czy zostat wycofany lub czy zgtoszono jego
kradziez”.

System stanowi odpowiedZ na wyzwanie polegajgce na tym, ze kontrole graniczne nie s3 juz
wystarczajgcym narzedziem ochrony rynkow krajowych przed naptywem sfatszowanych produktéw
leczniczych. Europa to nie tylko rynek docelowy dla 30 miliarddw opakowan lekéw sprzedawanych w
legalnym fancuchu dystrybucji w skali roku, ale takie ogromny terminal tranzytowy dla dalszej
dystrybucji lekéw przeznaczonych dla pacjentéw na innych kontynentach. Jesli na wolumen lekéw
trafiajgcych na rynek europejski natozymy filtr w postaci alarmujacych statystyk Swiatowej Organizacji
Zdrowia wskazujacych, ze od 1% do 30% lekdéw znajdujacych sie w legalnym faiicuchu dystrybucji to
leki sfatszowane, mierzymy sie z ogromnym zagrozeniem zaréwno w obszarze zdrowia publicznego i
bezpieczenstwa epidemiologicznego, jak i zagrozeniem w wymiarze socjoekonomicznym. Zagrozenie
jest realne poniewaz rentownos$¢ fatszowania lekéw znacznie przewyzsza te zwigzang z nielegalnym
wytwarzaniem i handlem narkotykami, fatszowaniem papieroséw, czy innych przestepstw
ekonomicznych. Przy wspomnianym wolumenie obrotu lekami, bez skutecznych narzedzi
informatycznych, wysoce utrudniona jest detekcja produktéw podejrzewanych o sfatszowanie lub
udowodnienie sprawcom umyslnosci dziatania.

Bioragc pod uwage wszystkie wspomniane wyzej argumenty, Komisja Europejska zdecydowata, ze

wysokie ryzyko pojawienia sie w legalnym fancuchu dystrybucji lekdw sfatszowanych nie moze byc¢
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dtuzej tolerowane. Oczekiwane rozwigzanie ograniczajgce ryzyko zostato opracowane w ramach
dialogu organdéw regulujgcych rynek Unii Europejskiej oraz jego uczestnikdw, w taki sposéb, aby
wartos¢ dodana wnoszona przez to rozwigzanie znacznie przewyzszata naktady inwestycyjne po stronie
rynku i regulatora. Wynikiem podjetego dialogu jest wtasnie Europejski System Weryfikacji
Autentycznosci Lekéw. System wnosi nie tylko szeroko rozumiang poprawe bezpieczenstwa
farmakoterapii na kazdym jej etapie, ale ma réwniez za zadanie przynies¢ optymalizacje w ramach
innych niezaadresowanych potrzeb europejskiego systemu ochrony zdrowia. Oczywiscie, dobro i
bezpieczenstwo pacjentéw stanowi kluczowy cel projektu.

Pamietajmy o tym, ze jesli méwimy o zwiekszonym bezpieczenstwie, mamy na mysli wielowymiarowy
jego aspekt. W pierwszej kolejnosci chodzi oczywiscie o bezpieczeristwo pacjenta, w tym w obszarze
btedéw w podaniu leku. Nie mozemy jednak zapominac o zwiekszonym bezpieczenistwie i skutecznosci
badan klinicznych nad nowymi terapiami, gdzie leki juz dopuszczone do obrotu stanowig nierzadko
element terapii wspierajacej, a ich nieautentyczno$¢ moze zaburzyé wyniki badania. Wreszcie, System
zabezpiecza rowniez prawa witasnosci intelektualnej tych, ktérzy inwestujg w innowacje i podejmujg
ryzyko poszukiwan nowych skutecznych terapii dla pacjentéw. Dzieki ochronie ich praw, zwiekszone
jest prawdopodobienstwo dalszych inwestycji w poszukiwanie lekéw dla niezaadresowanych
dotychczas potrzeb terapeutycznych.

Bezpieczenstwo terapii lekowej pacjenta

Bezpieczne badania kliniczne nad nowymi Ochrona praw wtasnosci intelektualnej i
lekami nowe inwestycje w ochrone zdrowia

Pierwszy rok funkcjonowania Systemu to przede wszystkim zaangazowanie w korzystanie z Systemu
ponad dwustu tysiecy uzytkownikdéw, obejmujacych podmioty odpowiedzialne, wytwdércéw lekéw na
potrzeby Europy, apteki ogélnodostepne, szpitale, lekarzy wydajacych leki, hurtownie farmaceutyczne
i wiele innych kanatéw dystrybucji lekdw do pacjenta w ramach legalnego taricucha wytwarzania i
dystrybucji lekow, a takze organy kompetentne krajéw Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru
Gospodarczego. Nie mozemy réwniez zapomnie¢ o tysigcach dostawcéw oprogramowania
uczestniczgcych w zapewnieniu ptynnej komunikacji z Systemem po stronie uzytkownikéw. Wszyscy
oni musieli nauczy¢ sie wspétdziatania w ramach wspdlnej platformy informatycznej zbudowanej w
oparciu o dialog szerokiego grona interesariuszy, a nadzorowanej jedynie przez organy regulujgce
rynek.
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Oczywiscie, w przypadku systeméw informatycznych o tak ogromne;j skali i ztozonosci, pierwszy rok nie
byt tatwy dla zadnego z uzytkownikéw. Trudno jednak byto oczekiwaé, ze pierwszy rok przyniesie
wszystkie zaktadane korzysci. Pamietajmy jednak, ze Komisja Europejska w dokumencie pt.: Ocena
wptywu Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 wskazata, ze ocena Systemu powinna
sie odby¢ dopiero przed uptywem 5 lat od jego wdrozenia. W tym kontekscie, musimy wykazaé sie
jeszcze odrobing cierpliwosci.

Nie oznacza to jednak, ze System nie ujawnit jeszcze swoich dodatkowych zalet. Wsréd nich warto
wspomniec¢ chocby fakt, ze dzieki szerokiemu wdrozeniu standardu GS1 2D Data Matrix w odniesieniu
do lekéw na recepte, poprawie ulegta przejrzystosc¢ procesow biznesowych u dystrybutorow lekéw, a
ponadto mozliwe byto szersze zastosowanie automatyzacji zadan zwigzanych z obstugg pojedynczych
jednostek leku. Obserwacje te sg szczegdlnie adekwatne dla hurtowni farmaceutycznych oraz szpitali.
Zapoczgtkowany uruchomieniem Systemu proces zmian w s$rodowisku tancucha wytwarzania i
dystrybucji lekéw nie tylko podnosi i dalej bedzie podnosi¢ poziom bezpieczeristwa farmakoterapii, ale
takze docelowo skrdci czas obstugi pojedynczego opakowania leku, co wptynie na czas i jakos$c
procedur wydania, zwrotu oraz wycofania pojedynczych opakowan lub catych ich partii.

Dyrektor Generalny Europejskiej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekow (EMVS), Andreas
Walter, poproszony przez Fundacje KOWAL o komentarz nt. Systemu z perspektywy europejskiej
wskazat, ze: “Poza faktem, Ze System zdotat juz przyczyni¢ sie do ujawnienia i powstrzymania prob
wprowadzania do legalnego obrotu sfatszowanych lekéw, obserwujemy wiele dodatkowych
pozytywnych konsekwencji jego uruchomienia. Wsrdd nich szczegdinie satysfakcjonujqcy jest fakt, ze
interesariusze Systemu wykorzystujqg jego obecnos¢ do optymalizacji proceséw wytwarzania i
dystrybucji lekow na rynek europejski, oraz poza nim. Te doswiadczenia przynoszq korzysci nie tylko w
obszarze poprawy bezpieczeristwa pacjentow, ale takze zapewnienia nieprzerwanego taricucha dostaw
lekéw o wysokiej jakosci i wiarygodnym pochodzeniu. Nie oznacza to, ze uruchomienie Systemu odbyto
sie bez pewnych przejsciowych trudnosci, jednak przy projektach tej wielkosci i ztoZzonosci nie
powinnismy koncentrowac sie na przesztosci, ale raczej na ogromnym potencjale i benefitach projektu
w przysztych latach.”

Polska moze by¢ szczegdlnie dumna w zwigzku z rocznicg uruchomienia EMVS. RozpoczeliSmy naszg
podréz w projekcie dos¢ pdzno, pordwnujac sie z innymi partnerami w Europie, jednak dzieki
wspotpracy z innymi krajami i ogromnemu potencjatowi i ciezkiej pracy osdb zaangazowanych we
wdrozenie projektu w Polsce udato nam sie zostac liderem w wielu obszarach, w tym w szczegdlnosci
Robotyzacji i Automatyzacji Procesdw zwigzanych z analizg tzw. alertéw Systemu.

Swietujac pierwszy rok operacyjnej dostepnoéci Systemu w Europie, a w szczegdlnosci w Polsce,
Fundacja KOWAL chciataby wyrazi¢ swoje podziekowanie wobec wszystkich interesariuszy projektu w
Polsce i w Europie, w szczegdlnosci wobec Europejskiej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekéw
(EMVO), krajowych organéw kompetentnych, zwtaszcza GIF oraz Ministerstwu Zdrowia, wszystkich
farmaceutdéw uczestniczacych w projekcie, zaréwno w placéwkach aptecznych i szpitalnych, jak i w
hurtowniach farmaceutycznych, a takze wytwodrcom lekéw i podmiotom odpowiedzialnym, bez
ktorych sukces na poziomie krajowym i europejskim nie bytby mozliwy. Zyczymy wszystkim
interesariuszom projektu wiele satysfakcji z korzystania z Systemu, a takze odkrywania coraz to nowych
zalet standardu kodowania opakowan lekéw GS1 2D Data Matrix.
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