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Serializacja produktow

leczniczych

- czyli o tym, jak czesto
praktyka odbiega od teorii
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W streszczenie: 9 lutego 2019 r. wszedt w zycie obowia-
zek weryfikacji autentycznosci produktow leczniczych na
kazdym etapie obiegu leku. System obstugujacy te czyn-
nosci i rzetelnos¢ poszczegdlnych jego uczestnikow wy-
daje sie jednak nie spetnia¢ wszystkich stawianych pro-
cesowi wymagan. Szczegdlnie wazne staje sie to
w kontekscie zakonczenia 1 lipca tego roku okresu przej-
Sciowego i ustanowienia mozliwosci naktadania na apteki
wysokich kar pienieznych.

Wprowadzenie

Ostatnie lata to okres przetomowych zmian
w polskim aptekarstwie. Poczawszy od wpro-
wadzenia ustawy ,Apteka dla aptekarza”, przez
zainicjowanie dziatania e-recepty, po serializacje
lekdw wiacznie. Ten ostatni aspekt jest jednak
obecnie chyba najczesciej poruszang kwestig
wsrod aktywnych zawodowo farmaceutow. I to
nie ze wzgledu na oczywiste zalety, jakie daje
nam serializacja - a raczej z powodu niedosko-
natosci samego systemu weryfikujacego auten-
tycznosc lekdw. Zacznijmy jednak od poczatku...

Rozporzadzenie Delegowane
Komisji UE 2016/161

(,Dyrektywa antyfatszywkowa")
Obowigzek wynikajacy z Rozporzadzenia De-
legowanego Komisji UE 2016/161, nazywane-
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go potocznie ,Dyrektywg antyfatszywkowga”,
wszedt w zycie 9 lutego 2019 r. Naktada on
na liczne podmioty obecne na rynku farmaceu-
tycznym obowigzek raportowania i weryfikacji
autentycznosci opakowan produktow leczni-
czych. Gtéwng intencjq wprowadzonych zmian
jest wyeliminowanie z rynku produktéw sfat-
szowanych, ktore wedtug WHO stanowig blisko
1% lekow obecnych na rynku, a w sprzedazy
internetowej warto$c ta siega¢ ma nawet 50%.

W Polsce weryfikacjg ta zajmuje sie Krajo-
wa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci
Lekow (KOWAL), ktéra poprzez system PLMVS
pofaczona jest z centralng europejska baza we-
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ryfikujacg autentycznos¢ lekéow. Dzieki takiej
symbiozie UE ma nadzieje catkowicie wyelimi-
nowac zjawisko sfatszowanych produktéw lecz-
niczych w fancuchu dystrybucji lekdow.

Rola systemu PLMVS
System weryfikujacy autentyczno$é lekéw to
W uproszczeniu nic innego jak mechanizm po-
rownujacy dane o lekach wydawanych pacjentom
w aptekach z informacjami, jakie otrzymuje od
dostawcow produktow leczniczych. Na tej pod-
stawie jest on w stanie (przynajmniej teoretycz-
nie) zweryfikowaé, czy konkretne opakowanie
zostato rzeczywiscie zgtoszone jako autentyczne.
A mozliwe jest to chociazby dzieki dwdm rodza-
jom zabezpieczen na opakowaniach lekdw na re-
cepte (i produktéw z omeprazolem bez recepty):
¢ unikalnemu identyfikatorowi danego opako-
wania - czyli tzw. kodowi 2D, ktéry zawiera
informacje o numerze serii, numerze seryj-
nym danego opakowania, dacie waznosci
i kodzie produktu;
¢ elementowi chronigcemu przed niepowo-
tanym naruszeniem integralnosci produktu
- czyli w uproszczeniu dzieki specjalnym ta-
$mom zabezpieczajacym przed otwarciem.
Wszystkie opakowania lekow na recepte, wpro-
wadzone do obiegu po 9 lutym 2019 r. muszg by¢
zaopatrzone w obydwa mechanizmy zabezpiecza-
jace. Producent ma obowigzek zgtosi¢ unikatowe
kody 2D do systemu PLMVS dla kazdego opakowa-
nia leku, jakie zostato wypuszczone na rynek far-
maceutyczny. Dopiero na tej podstawie moze by¢
weryfikowany obieg konkretnego opakowania, az
do momentu wydania go pacjentowi w aptece.

Co mowi teoria?
Teoria dziatania systemu PLMVS zaktada gene-
rowanie alertdw o mozliwym sfatszowaniu pro-
duktu leczniczego w przypadku, kiedy zeska-
nowany w aptece kod nie zostat odnaleziony
w bazie koddw systemu.

Zgodnie z zatozeniem ,Dyrektywy antyfat-
szywkowej” daje to podstawe do sadzenia, ze
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dane opakowanie zostato nielegalnie wprowa-
dzone na rynek farmaceutyczny. W takiej sy-
tuacji system prosi apteke o ztozenie raportu
na temat danego opakowania, a jednoczesnie
informuje Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
o0 stwierdzeniu nieprawidtowosci w ramach we-
ryfikacji autentycznosci danego leku.

Podstawy teoretyczne systemu dajg zatem
nadzieje na ochrone pacjentéw przed zazyciem
sfatszowanych lekéw. Jednoczesnie jednak nie
zabezpieczajg w petni aptek przed generowa-
niem fatszywie dodatnich alertéw, gdyz jak sami
tworcy programu twierdzg - nie jest on jeszcze
W petni gotowy. Zgodnie z zatozeniami autoréw
projektu ryzyko identyfikacji fatszywie dodatniej
szacuje sie w poczatkowych okresach funkcjono-
wania systemu na kilka procent! System PLMVS
nie jest zatem wyjatkiem i jak kazdy duzy pro-
gram informatyczny potrzebuje czasu do wypra-
cowania finalnej, poprawnie dziatajacej wersji.
Tylko dlaczego za niedoskonatosci oprogramo-
wania i sprzetu ptaci¢ majg apteki?

Praktyczne aspekty weryfikacji
autentycznosci lekow
Po stronie apteki weryfikacja ta odbywa sie po-
przez skanowanie koddéw 2D z opakowan produk-
tow leczniczych - najpdzniej w momencie wydawa-
nia ich pacjentowi. System w czasie rzeczywistym
weryfikuje wowczas, czy dany kod jest poprawny
oraz czy znajduje sie w bazie. Brak alertu ozna-
cza poprawng weryfikacje i mozliwos¢ wydania
go pacjentowi. Niestety — na tym poziomie catego
procesu sprawdzajacego autentyczno$¢ opakowan
czesto pojawiajq sie alerty fatszywie dodatnie. Wy-
nika¢ one moge m.in. z faktu, ze:

e podmiot odpowiedzialny (wytwdrca/produ-
cent) nie wprowadzit lub btednie wprowadzit
do systemu dany kod 2D, przypisany dla
konkretnego opakowania;

o uzytkownik koncowy (apteka) btednie od-
czytat kod z opakowania;

e wystgpily problemy techniczne w samym
systemie PLMVS.
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Jak zatem wida¢, znaczna czes¢ btednych
alertow nie jest w zaden sposob zwigzana z nie-
poprawnym dziataniem samej apteki. Co wiecej
- btedny odczyt kodu 2D z opakowania produktu
na poziomie apteki zwigzany moze by¢ chociaz-
by z wcisnietym przypadkowo przyciskiem Caps
Lock! System informatyczny w takiej sytuacji in-
terpretuje litery z unikalnego kodu jako duze, co
wprowadza w btagd mechanizm weryfikacyjny. A to
wigze sie z wygenerowaniem alertu do apteki.

Problem braku lub btednego kodu 2D w syste-
mie mdgtby by¢ po czesci rozwigzany juz na po-
ziomie hurtowni farmaceutycznej. Niestety, prawo
w tym przypadku zaktada, ze hurtownia, otrzymu-
jac lek bezposrednio od producenta, nie ma ko-
niecznosci skanowania danych opakowan. Sg one
bezposrednio wydawane do aptek na podstawie
ich zamoéwien. W moim odczuciu stanowi to pewng
niedoskonatos¢ systemu, gdyz taki zapis znidstby
po czesci odpowiedzialnos$¢ aptek za wydanie nie-
wprowadzonego do systemu opakowania.

Kolejny problem - opakowania
sprzed 9 lutego 2019 roku

Obowigzek zabezpieczania opakowan lekéw ko-
dami 2D wszedt w zycie 9 lutego 2019 r. Wszyst-
kie wprowadzone do obiegu leki po tej dacie mu-
szg by¢ zaopatrzone w unikatowy kod. Problem
w tym, Ze niektdrzy producenci, chcac sie przy-
gotowac do zmian, zaczeli wprowadzac¢ do obie-
gu wspomniane juz opakowania przed 9 lutego
2019 r. Jest to jednoznaczne z faktem, iz ich kody
nie znajduja sie w bazie systemu PLMVS. A za-
tem zeskanowanie ich w aptece prowadzi ponow-
nie do pojawienia sie alertu fatszywie dodatniego
- a przeciez lek nie zostat sfatszowany...

Problem stanowig tez leki sprowadzane z za-
granicy w ramach importu docelowego/interwen-
cyjnego. Jesli wzig¢ po uwage niektore opinie, leki
te (choc teoretycznie wytaczone z zasad weryfi-
kacji) moga generowac alerty fatszywie dodatnie.
Pojawienie sie takiego alertu czesto blokuje moz-
liwo$¢ wydania leku pacjentowi do czasu wyja-
$nienia danej sytuacji z fundacjg KOWAL.
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Awaria systemu - pacjent

nie dostanie swojego leku
Poprawnos¢ dziatania catego systemu weryfi-
kacji autentycznosci lekéw uzalezniona jest od
jednej, bardzo waznej funkcji systemu PLMVS
- bezawaryjnosci. Nie kazdy pacjent idac do ap-
teki zdaje sobie sprawe z tego, ze w przypadku
awarii nieznanego mu systemu informatyczne-
go nie bedzie mdgt otrzymac potrzebnego leku.
Wynika to bezposrednio z faktu, ze apteka nie
bedzie mogta zeskanowac¢ unikatowego kodu 2D
w momencie wydawania leku pacjentowi. A brak
odczytu skutkuje niemozliwoscig usuniecia go
z bazy PLMVS, co po czesci zaburza poprawnos¢
zawartych w niej danych.

Podsumowanie

1 lipca biezacego roku zakonczyt sie okres przej-
Sciowy, okreslony w przepisach o serializacji. Od
tej pory aptece, ktora nie wywigzuje sie z obo-
wigzkow wynikajacych z weryfikacji autentycz-
nosci produktéw leczniczych, grozi do 20 000 zt
kary, naktadanej przez GIF/WIF. W s$rodowisku
farmaceutycznym pojawiajq sie juz pierwsze oba-
wy zwigzane z mozliwymi kontrolami inspektorow
farmaceutycznych w kontekscie obowigzujacych
przepisow. I cho¢ zdecydowana wiekszos¢ aptek
posiada juz podtaczenie do systemu i weryfikuje
autentycznos$¢ wydawanych lekow - to kwestia
btednych alertéw pozostaje nadal otwarta.

Na nic zdaty sie pisma Naczelnej Izby Ap-
tekarskiej do Ministerstwa Zdrowia z prosbg
0 przesuniecie daty wejscia w zycie obecnych
przepisow i mozliwych kar. Nam - aptekarzom
- pozostaje zatem ufac, ze zaréwno producenci,
jak i sam system rownie dobrze przytoza sie do
wykonywania swoich obowigzkéw co my. Pozwo-
li to nam skupic sie na tym, co naprawde wazne
- a wiec na zdrowiu naszych pacjentow.

mgr farm. Mateusz Jabtonski
mateusz.jablonski@interia.pl

Nadestano: 14.07.2020
Zapraszamy naszych Czytelnikow
do dyskusji na ten temat.
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