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1. STRESZCZENIE

W czerwcu 2011 r. Parlament Europejski i Rada przyjety dyrektywe 2011/62/UE("), zwang
rowniez dyrektywa w sprawie sfalszowanych produktéow leczniczych. W dyrektywie
wyznaczono dwa cele: (i) rozwigzanie problemu wzrastajacej liczby wykrywanych w UE
sfatszowanych produktow leczniczych oraz (ii) wzmocnienie nadzoru nad legalnym
tancuchem dystrybucji lekow stosowanych uludzi. Wraz zdyrektywa wprowadzono
zharmonizowane przepisy europejskie, ktére maja zapobiegaé wprowadzaniu sfalszowanych
produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji na jednolitym rynku, aby produkty
te nie docieraly do pacjentow. Dyrektywa stanowi, ze na opakowaniach stosowanych u ludzi
produktéw leczniczych wydawanych na recepte musza znajdowac si¢ zabezpieczenia.

Szczegotowe przepisy dotyczace tych zabezpieczen okreslono w rozporzadzeniu
delegowanym (UE) 2016/161(*). Weszlo ono w zycie w2019r. iwprowadzono nim
mechanizmy  weryfikacji iobowigzkowe zabezpieczenia produktow leczniczych.
Wspomniane mechanizmy weryfikacji i zabezpieczenia sa nast¢pujace:

1. niepowtarzalny identyfikator (dwuwymiarowy kod kreskowy), ktérego
autentyczno$¢ stanowi potwierdzenie legalnosci opakowania jednostkowego
produktu leczniczego;

2. element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania, ktérego integralno$s¢ dowodzi
autentycznos$ci produktu leczniczego w opakowaniu.

Art. 3 dyrektywy 2011/62/UE zawiera wymog, aby Komisja przedstawita sprawozdanie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie najpdzniej w terminie pigciu lat po dacie rozpoczecia
stosowania rozporzadzenia. Sprawozdanie musi zawiera¢ nastg¢pujace elementy: (i) opis
aktualnych tendencji w kwestii falszowania produktow leczniczych oraz (ii) oceng¢ wplywu
srodkow wprowadzonych wtej dyrektywie w dziedzinie zapobiegania wprowadzaniu
sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybuc;ji.

Niniejsze sprawozdanie spetnia ten warunek. Opiera si¢ na ustaleniach z badania pt. Study
supporting the report to the European Parliament and to the Council on trends in the
falsification of medicinal products and measures provided according to Directive 2011/62/EU
[Badanie uzupetniajgce sprawozdanie dla Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
tendencji w kwestii  falszowania produktow leczniczych i srodkow wprowadzonych
w dyrektywie 2011/62/UE], sporzadzonego przez konsultanta zewngtrznego w 2023 r.
W badaniu przeanalizowano efekty zastosowania w UE i EOG $rodkow okre§lonych

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
uludzi — wzakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego
fancucha dystrybucji, Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 74.

(3 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajgce dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. L 32
z9.2.2016, s. 1.



w dyrektywie = w sprawie sfalszowanych  produktow leczniczych i rozporzadzeniu
delegowanym. Badanie to zostato rowniez opublikowane na stronie internetowej Komisji>.

Z powodow omowionych ponizej nie jest jeszcze mozliwe sformutowanie zadnych
ostatecznych wnioskow co do skutkow dyrektywy i rozporzadzenia delegowanego. Mozna
jednak $mialo stwierdzi¢, ze od czasu wejScia w zycie dyrektywy irozporzadzenia
delegowanego zasadniczo zaobserwowano znaczny istaly postgp w wykrywaniu
sfalszowanych lekéw. Wigkszo$¢ przypadkéw fatszowania wykryto w nielegalnym tancuchu
dystrybucji (czesto w drodze nieuprawnionej sprzedazy przez internet). Organy krajowe, we
wspotpracy z podmiotami z tancucha dystrybucji, niezwtocznie zajmowaly si¢ tez nielicznymi
przypadkami wykrycia sfatszowanych produktow leczniczych w legalnym *tancuchu
dystrybucji. Mozna zatem zalozy¢, ze produkty lecznicze nabywane oficjalnymi kanatami,
czyli w uprawnionych aptekach stacjonarnych lub internetowych, sa bezpieczne.

Dyrektywa w sprawie sfalszowanych produktéw leczniczych irozporzadzenie delegowane
utrudniajg przestepcom fatszowanie produktow leczniczych izwigkszaja zwigzane ztym
koszty. Umozliwiaja takze generowanie danych, ktore moga utatwia¢ szybkie wykrywanie
1 badanie podejrzanych opakowan oraz $ledzenie dziatan zwigzanych z falszowaniem.

Jest jednak zbyt wczesnie na szczegblowa ocene skutkow, jakie wywarty $rodki okre§lone
w rozporzadzeniu delegowanym, poniewaz Srodki te nie zostaly jeszcze w pelni wdrozone.
Jest pie¢ gtownych powodéw ich niepelnego wdrozenia: (i) wiele aptek nadal nie jest
podtaczonych do systemu unijnego; (ii) czgs¢ aptek, ktore sg juz podlaczone do systemu
informatycznego, moze nie korzysta¢ niego efektywnie; (iii) niektoére systemy informatyczne
opracowane na szczeblu krajowym wcigz generujg zbyt liczne fatszywe alarmy; (iv)
zarzadzanie systemem przez odpowiedzialne organizacje reprezentujace podmioty z tancucha
dystrybucji prowadzito niekiedy do wewnetrznych konfliktoéw w zakresie wykorzystywania
informacji zawartych w europejskim systemie weryfikacji lekow (EMVS) oraz (v)
poréwnania 1ianalizy trendow sa utrudnione przez brak standardowych procedur
kwalifikowania przypadkéw jako potwierdzone przypadki falszowania oraz brak
scentralizowanych akt opisujacych wszystkie przypadki wykryte w UE/EOG.

Ponadto w prawodawstwie przewidziano wydtuzony okres przejsciowy dla Belgii, Grecji
1 Wioch, aby panstwa te mogly dostosowa¢ swoj dotychczasowy system do przepisow UE.
Belgia dobrowolnie stosuje przepisy od 9 lutego 2019 r. Grecja i Wiochy maja przystapi¢ do
systemu unijnego dopiero w 2025 r. W zwigzku z tym obecnie nie mozna w petni ocenié
skutkow dyrektywy w sprawie sfatszowanych produktow leczniczych 1irozporzadzenia
delegowanego.

W ostatnich latach Komisja stale wspotpracowala z wlasciwymi organami krajowymi
1 zainteresowanymi stronami, aby osiggna¢ postepy w celu petnego wdrozenia, i zobowigzuje
si¢ kontynuowac t¢ wspotprace.

() Zob.: https://health.ec.europa.eu/publications/study-supporting-report-european-
parliament-and-council-trends-falsification-medicinal-products-and _en



2. WPROWADZENIE I RAMY PRAWNE

W czerwcu 2011 r. Parlament Europejski i Rada przyjety dyrektywe 2011/62/UE(*), zwana
réwniez dyrektywa w sprawie sfalszowanych produktow leczniczych, aby wzmocni¢ nadzor
nad legalnym tancuchem dystrybucji lekéw stosowanych u ludzi.

Dyrektywe uzupetia rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161(°), w ktérym okre$lono
szczegdtowe zasady dotyczace zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow
leczniczych stosowanych u ludzi. Zabezpieczenia odsylaja do bazy danych zarzadzanej przez
organizacje  niekomercyjne  reprezentujagce  podmioty  ztancucha  dystrybucji(®).
Rozporzadzenie delegowane obowigzuje od 9 lutego 2019 r. i obejmuje leki wydawane na
recepte, chociaz jego zakres mozna rozszerzy¢ na produkty lecznicze wydawane bez recepty,
w ktorych przypadku istnieje ryzyko fatszowania.

Grecja 1 Wlochy nadal korzystaja z przedluzonego okresu przejSciowego przyznanego
panstwom cztonkowskim, w ktorych juz ustanowiono taki system. Panstwa te s3 zobowigzane
do przystapienia do systemu unijnego do lutego 2025 r.

Weryfikacja przebiega w ramach kompleksowego systemu. Zabezpieczenia umieszcza si¢ na
produktach leczniczych na etapie wytwarzania i podlegaja one obowigzkowej weryfikacji na
koncu tancucha dystrybucji, po wycofaniu opakowan produktéw leczniczych. W przypadku
gdy ryzyko wprowadzenia sfatszowanego produktu leczniczego do obiegu zostanie uznane za
znaczace, wymagane sg dodatkowe weryfikacje w catym tancuchu dystrybucji.

Zgodnie zart.3 dyrektywy w sprawie sfalszowanych produktow leczniczych Komisja
przedstawia Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie sprawozdanie zawierajgce nastepujace
elementy:

a) opis, obejmujgcy w miare mozliwosci dane ilosciowe, tendencji w kwestii fatszowania
produktow leczniczych, jesli chodzi o: kategorie produktow leczniczych, ktorych
dotyczy to zjawisko, kanaly dystrybucji, w tym sprzedaz na odlegtos¢ dla ludnosci

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
uludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego
fancucha dystrybucji, Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 74.

(®) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupehiajace dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu FEuropejskiego i Rady przez okreslenie szczegdétowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. L 32
29.2.2016,s. 1.

(°) Producenci, posiadacze pozwolen na dopuszczeniec do obrotu, hurtownicy i0s6b uprawnione lub
upowaznione do dostawy produktow leczniczych dla ludnosci.



w drodze ustug spoteczenstwa informacyjnego, panstwa cztonkowskie, ktorych dotyczy
to zjawisko, rodzaj fatszowania oraz regiony, z ktorych pochodzq te produkty; oraz

b) oceng wplywu srodkow wprowadzonych w niniejszej dyrektywie w dziedzinie
zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktow leczniczych do legalnego
tancucha dystrybucji. Ocena ta dotyczy w szczegolnosci przepisow art. 54 lit. 0)
i art. 54a dyrektywy 2001/83/WE dodanych niniejszq dyrektywq.

Komisja powierzyta konsultantowi zewngtrznemu przeprowadzenie badania (,,badanie”)
dotyczacego dwoch kwestii, o ktérych mowa w lit. a) i b) powyzej, z perspektywy: (i) stron
uczestniczacych w tancuchu dystrybucji oraz (ii) organow egzekwowania prawa w panstwach
cztonkowskich. Opracowane w ten sposéb badanie pt. Study supporting the report to the
European Parliament and to the Council on trends in the falsification of medicinal products
and measures provided according to Directive 2011/62/EU [Badanie uzupetniajgce
sprawozdanie dla Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie tendencji w kwestii
fatszowania produktow leczniczych i srodkow przewidzianych w dyrektywie 2011/62/UE]
stanowi podstawe niniejszego sprawozdania.

3. TENDENCJE W KWESTII FALSZOWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH
Niniejsza sekcja odnosi si¢ do art. 3 lit. a) dyrektywy 2011/62/UE.

3.1. Dane iloSciowe dotyczace sfalszowanych produktéow leczniczych

Dyrektywa w sprawie sfatszowanych produktow leczniczych zmieniono dyrektywe
2001/83/WE, tj. wspdlnotowy kodeks odnoszacy si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi, 1 zdefiniowano w niej ,,sfalszowany produkt leczniczy” jako:

kazdy produkt leczniczy, ktory zostal falszywie przedstawiony w zakresie: a)
tozsamosci produktu, w tym jego opakowania i etykiety, nazwy lub sktadu, b) jego
pochodzenia, wtym jego producenta, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia Ilub
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; lub c) jego historii, w tym danych
i dokumentow dotyczqcych wykorzystanych kanatow dystrybucji.

W definicji tej odrozniono ,,sfalszowane produkty lecznicze” od ,,podrobionych produktow
leczniczych”. Te ostatnie stanowig naruszenie praw wlasnosci intelektualnej lub prawa
znakoéw towarowych. Statystyki dotyczace podrabianych produktéw leczniczych czesto
wykorzystuje si¢ jako wskaznik zastgpczy do oszacowania tendencji w zakresie
sfalszowanych produktow leczniczych, ale leki sfalszowane niekoniecznie sa tozsame
z lekami podrobionymi.

Przed przyjeciem rozporzadzenia delegowanego ani Europejska Agencja Lekéw (EMA), ani
wlasciwe organy krajowe nie monitorowaly spdjnie przypadkéw falszowania produktow
leczniczych. EMA nie prowadzita odrgbnej ewidencji sfalszowanych produktow leczniczych
ani innych kwestii zwigzanych zlekami w tancuchu dystrybucji, takich jak kradzieze.
W zwiagzku z tym trudno ocenié, na ile sytuacja ulegta zmianie.

Od momentu przyjecia rozporzadzenia delegowanego EMA rejestruje 1 koordynuje wymiane
informacji na temat zgloszen sfalszowanych lekow w odniesieniu do lekow dopuszczonych



do obrotu w procedurze scentralizowanej(’). Wedtug EMA w latach 2011-2016 w UE i EOG
wykryto 30 potencjalnych przypadkow fatszowania, a o0d2019r. odnotowano 11
potwierdzonych przypadkéw sfatszowanych lekow.

Panstwa cztonkowskie s3 odpowiedzialne za nadzorowanie i badanie tancucha dystrybucji
oraz podejmowanie decyzji w sprawie S$rodkéw, jakie nalezy wprowadzi¢é w razie
podejrzewanych lub potwierdzonych przypadkow falszowania lekow dopuszczonych do
obrotu w procedurze krajowej. Ponadto gdy do EMA wptynie zgloszenie o podejrzewanym
przypadku, panstwa cztonkowskie sg zobowigzane dalej go zbadac.

Opisane w badaniu zroznicowanie S$rodkow 1podejs¢ wdrazanych przez panstwa
cztonkowskie, wtym w zakresie klasyfikacji podejrzewanych oraz potwierdzonych
przypadkéw falszowania, uniemozliwia wyciggnigcie jednoznacznych wnioskow co do
wystepujacych tendencji. Laczenie spraw z roznych panstw cztonkowskich do celow ogdlne;j
analizy jest utrudnione.

Nie mozna tez wykluczy¢, ze niektore przypadki falszowania pozostaja niewykryte. Jest to
spowodowane: (i) przedtuzajacym si¢ wdrazaniem rozporzadzenia delegowanego (tzw. okres
stabilizacji opisany szerzej ponizej) oraz (ii) powolnym procesem podtaczania podmiotow do
systemu. Liczba zgloszonych przypadkéw niekoniecznie odzwierciedla zatem rzeczywisty
tendencje w zakresie sfalszowanych produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu.
Kwestie¢ te opisano bardziej szczegdtowo w drugiej czgsci badania.

Podsumowujac, réznice mi¢dzy procesami krajowymi oraz brak scentralizowanych danych to
czynniki, ktore uniemozliwiajg przedstawienie wiarygodnych danych ilosciowych na temat
tendencji w kwestii falszowania produktéow leczniczych. Wnioski co do liczby
podejrzewanych i potwierdzonych przypadkéw fatszowania produktow leczniczych mozna
bedzie wyciagna¢ z chwila pelnego wdrozenia i wprowadzenia ujednoliconego systemu
zglaszania przypadkow.

3.2. Kategorie produktow leczniczych, ktorych dotyczy falszowanie

Wedtug wiasciwych organow krajowych kategoriami produktéw leczniczych, w przypadku
ktorych ryzyko falszowania jest najwyzsze, sa drogie leki, takie jak leki
przeciwnowotworowe podawane droga iniekcji (), oraz ,,leki zwiekszajace komfort zycia”
(ang. lifestyle drugs), takie jak sterydy przyspieszajace przyrost tkanki mig§niowej i preparaty
wspomagajace potencje. Produkty te =zapewniajg falszerzom najwigksze przychody,
a sprzedaz przez internet jest najpowszechniejszym kanatem ich dystrybuc;i.

(") Strona internetowa EMA po$wiecona tematyce falszowania lekow: https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/falsified-medicines-reporting-

obligations.

(®) Z danych przedtozonych przez wiasciwe organy krajowe wynika, ze w obrocie jest nawet kilka tysiecy
przeciwnowotworowych produktéw leczniczych wydawanych na recepte, ktorych cena w przeliczeniu na
dawke zalezy od kraju. Takie leki przeciwnowotworowe wydawane na recepte sg szczegdlnie narazone na
ryzyko falszowania.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/falsified-medicines-reporting-obligations
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/falsified-medicines-reporting-obligations
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/falsified-medicines-reporting-obligations

3.3. Dotknigte panstwa czlonkowskie, regiony pochodzenia i kanaly dystrybucji

Farmaceutyczny tancuch dystrybucji czgsto przekracza granice miedzy panstwami UE.
W zwigzku ztym wszystkie panstwa sg narazone na ryzyko wprowadzenia do obrotu
sfatszowanych produktow leczniczych.

Dyrektywa w sprawie sfalszowanych produktéw leczniczych ma chroni¢ osoby kupujace
legalnie produkty lecznicze (w uprawnionych sklepach i aptekach internetowych).

Wedlug badania wigkszo$¢ przypadkow falszowania wykryto w nielegalnym tancuchu
dystrybucji. Nielegalne tancuchy dystrybucji r6znig si¢ od legalnych tym, ze celowo dziataja
poza oficjalnym obiegiem prawnym. Leki dostepne w legalnym tancuchu dystrybucji moga
trafia¢ do nielegalnych sieci dystrybuc;ji.

W badaniu przytoczono przyktad leku przeciwnowotworowego stosowanego w leczeniu raka
jelita grubego, ktory kradziono ze szpitali, poddawano manipulacji i ponownie wprowadzano
do legalnego tancucha dystrybucji w oparciu o falszywe dane uwierzytelniajace, a nastgpnie
dystrybuowano w obiegu hurtowym(®). Podobne spostrzezenia poczyniono w ramach
finansowanego ze S$rodkow UE projektu MEDI-THEFT, zainicjowanego w listopadzie
2021 r.(!%) Dziatalnoéé nieuprawnionych uczestnikéw rynku prowadzacych sprzedaz przez
internet zwigksza dostgpno$¢ sfalszowanych lekdéw. Organom trudno jest skutecznie
monitorowac sprzedaz przez internet, poniewaz ta zwykle dotyczy matych przesylek, ktére
wymykaja si¢ istniejagcym mechanizmom egzekwowania prawa.

W badaniu nie udato si¢ zidentyfikowa¢ konkretnych regionéw pochodzenia ani regionow
dystrybucji sfalszowanych lekow ze wzgledu na réznice miedzy panstwami cztonkowskimi
w zakresie zglaszania przypadkow.

Wzrost sprzedazy przez internet zwigkszyt ryzyko przenikania nielegalnych uczestnikow
rynku do tancucha dystrybucji. W unijnym systemie uwierzytelniania lekow ustanowionym
na mocy dyrektywy w sprawie sfatszowanych produktow leczniczych uczestniczg wytacznie
legalnie dziatajace apteki internetowe posiadajace wspolne logo(!!) — takie apteki stanowia
wiarygodne zrddlo zaopatrzenia. Dzigki logo odwiedzajacy moga jednoznacznie odrdznié
legalng witryne internetowg od nielegalne;.

(®) W proceder zaangazowani byli zarbwno uprawnieni, jak i nieuprawnieni hurtownicy. Wiecej informacji
mozna znalez¢ w analizach przyktadow w przedmiotowym badaniu.

(1% Informacje dotyczace projektu Medi-Theft CF:) dostepne pod adresem
https://www.transcrime.it/en/projects/medi-theft/.

(") Wspélne logo dla legalnie dzialajacych aptek i sprzedawcow detalicznych prowadzacych sprzedaz przez
internet w krajach UE po raz pierwszy wprowadzono dyrektywg 2011/62/UE jako jeden ze S$rodkow
stuzacych zwalczaniu fatszowania lekow. W 2014 r. Komisja Europejska rozporzadzeniem wykonawczym
nr 699/2014 przyjeta nowe wspdlne logo.


https://www.transcrime.it/en/projects/medi-theft/

3.4. Whnioski

Na podstawie informacji przedstawionych w badaniu Komisja uznala, ze na obecnym etapie
nie mozna wyciggnag¢ zadnych jednoznacznych wnioskéw na temat tendencji w kwestii
fatszowania produktow leczniczych.

Mozna jedynie przedstawi¢ nastepujace trzy ogdlne obserwacije.

e Najczesciej falszowanymi kategoriami produktow leczniczych sa drogie leki
wydawane na recepte 1produkty cieszace si¢ duzym popytem, takie jak ,leki
zwickszajace komfort zycia” (ang. lifestyle drugs). Szczegblnie czesto sprzedaje si¢ je
poza legalnym tancuchem dystrybucji za posrednictwem nieautoryzowanych stron
internetowych.

e Powszechny dostep do sprzedazy przez internet zwigksza ryzyko dystrybucji
sfalszowanych lekow przez nielegalnych dostawcow. Trzeba w pelni wykorzystaé
potencjal wspdlnego logo UE, aby chroni¢ konsumentéw 1 pacjentow przed
sfalszowanymi produktami leczniczymi dostgpnymi w obrocie internetowym.

e W badaniu nie udato si¢ okresli¢ konkretnych regiondw pochodzenia ani regionow
dystrybucji sfalszowanych lekow.

4. WPLYW SRODKOW W DZIEDZINIE ZAPOBIEGANIA WPROWADZANIU SFALSZOWANYCH

PRODUKTOW LECZNICZYCH DO LEGALNEGO LANCUCHA DYSTRYBUCJI
Niniejsza sekcja dotyczy art. 3 lit. b) dyrektywy w sprawie sfalszowanych produktow
leczniczych, tj. oceny wptywu s$rodkéw wprowadzonych w dyrektywie w dziedzinie
zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha
dystrybucji. W niniejszej sekcji przeanalizowano dziatanie srodkéw przewidzianych zaréwno
w dyrektywie w sprawie sfatszowanych produktow leczniczych, jak 1w rozporzadzeniu
delegowanym, tj. wdrozenie art. 54 lit. o) 1art. 54a zmienionej dyrektywy 2001/83/WE,
okreslajac zakres 1 wprowadzone $rodki.

Wspomniane $rodki to: (i) ustanowienie konkretnych mechanizméw zapobiegajacych
wprowadzaniu sfatszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji; (i1)
okreslenie zasad zarzadzania systemem baz; (iii) opis zabezpieczen, ktore nalezy stosowac
(niepowtarzalny identyfikator, element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania); (iv)
okreslenie dziatah w zakresie weryfikacji oraz (v) okreslenie sposobu zglaszania
sfalszowanych produktow leczniczych.

4.1. Zarzadzanie systemem baz

W rozporzadzeniu delegowanym okreslono model zarzadzania prowadzonego przez
zainteresowane strony, umozliwiajacy samoorganizacje podmiotom z tancucha dystrybucji.
Systemem zarzadzaja niekomercyjne podmioty prawne reprezentujace podmioty z tancucha
dystrybucji. Na szczeblu UE za utworzenie europejskiego systemu weryfikacji autentycznosci
lekow (EMVS) izarzadzanie nim odpowiada Europejska Organizacja Weryfikacji
Autentycznosci Lekow (EMVO). Na szczeblu krajowym za wdrozenie systemow weryfikacji



potaczonych z EMVS 1 zarzadzanie nimi odpowiadaja krajowe organizacje weryfikacji
autentycznosci lekéw (NMVO). W tej dwupoziomowe] strukturze dane krajowe sa
przechowywane i zarzadzane na szczeblu krajowym, ale istnieje mozliwos$¢ transgranicznego
przeplywu informacji. Koszty dziatania systemu ponosza posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Wszystkie podmioty w tancuch dostaw uczestnicza w nim za
posrednictwem swoich reprezentatywnych stowarzyszen na szczeblu unijnym i krajowym.
Dostawcy oprogramowania obsluguja system informatyczny na podstawie umoéw
o $wiadczenie ustug (systemem EMVS zarzadza dwoch dostawcow). Umowy te nie
gwarantujg szybkiego dostosowania oprogramowania.

Charakter stosunkow handlowych iumownych z dostawcami oprogramowania skutkowat
opdznieniami w opracowywaniu i wdrazaniu narze¢dzi informatycznych.

NMVO dziata w kazdym panstwie cztonkowskim UE. Jedynymi wyjatkami s Belgia
i Luksemburg, poniewaz oba panstwa korzystaja z belgijskiego systemu weryfikacji
autentycznos$ci lekow.

Wiasciwe organy krajowe nadzorujg dzialalnos¢ NMVO i maja dostgp do raportow z systemu
baz do celow $ledzenia podejrzanych opakowan lub zachowan. Takie badania moga by¢
skomplikowane ze wzgledu na dwupoziomowa architekturg, poniewaz w praktyce wlasciwe
organy krajowe nie majg natychmiastowego dostepu do pelnej ,,$ciezki audytu” (tj. nie maja
mozliwos$ci przesledzenia tancuchéw dystrybucji, zrodet 1 poczatkdow fatszowania produktu
poza terytorium danego kraju), mimo ze jest to okreslone w rozporzadzeniu delegowanym
[art. 35 ust. 1 lit. g)].

Dwupoziomowa architektura wynika rowniez ze specyfiki tego modelu zarzadzania
prowadzonego przez zainteresowane strony. Utrudnia to znalezienie wspolnego podejscia,
poniewaz moga wystepowac znaczne rozbieznosci w stanowiskach zainteresowanych stron
reprezentowanych w zarzadach odpowiedzialnych organizacji na szczeblu unijnym
1 krajowym, co ma wptyw na ich zdolnos$¢ do podejmowania decyzji strategicznych.

4.2. Zakres

Zakres rozporzadzenia delegowanego obejmuje leki wydawane na recepte i leki wydawane
bez recepty, w przypadku ktorych stwierdzono wysokie ryzyko falszowania. Przepisy
umozliwiaja jednak panstwom cztonkowskim rozszerzenie zakresu w celu uwzglednienia
potrzeb krajowych. Niektore panstwa czlonkowskie wymagaja na przyklad, aby element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania znajdowat si¢ réwniez na lekach dostepnych bez
recepty (lekach OTC).

Podstawowym celem dyrektywy w sprawie sfalszowanych produktow leczniczych
i rozporzadzenia delegowanego jest zapobieganie wprowadzaniu sfalszowanych produktéw
leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji. Ponadto kilka panstw czlonkowskich stosuje
zgodnie z przepisami zabezpieczenia do celdéw zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, farmakoepidemiologia i zwrotem kosztow. Tabela 1 przedstawia odpowiedzi
otrzymane od wilasciwych organow krajowych na temat celow, do jakich wykorzystuja one
system baz.



Tabela 1. Korzystanie z systemu baz przez wlasciwe organy krajowe

B B ¢ ' ¢ E F FI|!p H 1 L MIN P P S 'S |E | S
E G Y Z E 1 R E U E T T L L T K L S E
Nadzorowanie X X X X X X X X X X X
Badanie
i i X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
przypadkow
falszowania
Zwrot kosztow X X X X
Nadzor nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii lub X X X
farmakoepidemiologi

a
Zrédio: Ankieta skierowana do wlasciwych organéw krajowych

Obecny zakres jest na tyle elastyczny, ze prawidlowo odzwierciedla cel, jakim jest
ograniczeniec do minimum zagrozen zwigzanych z falszowaniem lekow. W odpowiedni
sposOb zréwnowazono zagrozenia, ktére stwarzaja sfalszowane leki, z obcigzeniami
administracyjnymi zwigzanymi z zapobieganiem tym zagrozeniom.

4.3. Niepowtarzalny identyfikator i element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania

Specyfikacje techniczne niepowtarzalnego identyfikatora umozliwiaja bezpieczna
identyfikacj¢ legalnych produktéw leczniczych. Ujednolicajg takze system kodowania
produktow. W badaniu wykazano, ze wigkszos$¢ zainteresowanych stron i wszystkie wlasciwe
organy krajowe, ktore udzielity odpowiedzi, uznaja niepowtarzalny identyfikator za
odpowiedni.

Celem elementu uniemozliwiajagcego naruszenie opakowania jest zagwarantowanie, ze
opakowania produktéw leczniczych nie zostang otwarte ani w zaden inny sposob naruszone
przed wydaniem leku. Stato si¢ jasne, ze brak precyzyjnych wymogow dotyczacych projektu
elementu uniemozliwiajagcego naruszenie opakowania ijego weryfikacji moze ograniczad
skuteczno$¢ tego zabezpieczenia. Nie wprowadzono co prawda obowigzkowych specyfikacji,
jednak producenci moga uwzgledni¢ dokument ISO 21976:2020 ,,Opakowania — Sprawdzanie
cech charakterystycznych wskazujacych na niepozadane otwieranie opakowania produktu
leczniczego”. W dokumencie tym okreslono wymagania i1 przedstawiono wytyczne dotyczace
stosowania, uzycia isprawdzania cech charakterystycznych wskazujacych na niepozadane
otwieranie opakowania produktu leczniczego.

4.4. Mechanizm weryfikacji

Jak wskazano w pkt4.1 dotyczacym zarzadzania systemem baz, EMVS opiera si¢ na
architekturze dwupoziomowej. Bazy krajowe (NMVO) sa polaczone z systemem centralnym
zarzadzanym przez EMVO. Wiasciwe organy krajowe i zainteresowane strony we wszystkich
panstwach cztonkowskich potwierdzajg funkcjonalnos¢ 1 stosownosc¢ tej struktury.
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Komisja stale wspolpracuje z organami krajowymi i zainteresowanymi stronami. W efekcie
liczba uzytkownikéw i produktéw leczniczych zarejestrowanych w EMVS stale rosnie,
szczegllnie wsrod aptek, rowniez ze wzgledu na wsparcie udzielane przez EMVO. Tabela 2
itabela 3 przedstawiaja liczbe zainteresowanych stron podtaczonych do systemu unijnego
w marcu 2024 r. i w styczniu 2023 r. (z wylaczeniem Wtoch i Grecji).

Tabela 2. Zainteresowane strony podlaczone do systemu w 9. tygodniu kalendarzowym

2024 r.

Rodzaj }liytkownika N i'epodlqcz.eni l?odlqczefli Pozostaly odsetek
koncowego uzytkownicy uzytkownicy
Hurtownicy 1 4113 0,023 %
IApteki 6 116 311 0,013 %
Zaktady opieki zdrowotnej 760 6451 10,543 %
Lekarze wystawiajacy recepty 58 817 6,633 %
Inne kanaty wycofania 60 381 13,613 %

Zrédlo: Sprawozdanie EMVO, marzec 2024 r.

Tabela 3. Zainteresowane strony podlaczone do systemu w 52. tygodniu kalendarzowym

2022 r.

Rodawhtiowiba——Nepwduesnl— bodrnl gyt s
Hurtownicy 13 4074 0,323 %
\Apteki 3967 113 639 3,373 %
Zaktady opieki zdrowotnej 1 049 6374 14,133 %
Lekarze wystawiajacy recepty 56 819 6,403 %

Inne kanaty wycofania 60 436 12,103 %

Zrédlo: Sprawozdanie EMVO, styczer 2023 r.

Wiele podmiotéw, ktore sg obecnie podtaczone do EMVS, nadal nie korzysta z tego systemu
w pelni efektywnie. Wedlug danych EMVO z wrze$nia 2023 r. 26 % wydanych lekow
z zabezpieczeniami nie jest wykreSlanych (,,wycofywanych”) z systemu baz, co stanowi
naruszenie przepisow UE('%). W poniZszych punktach przedstawiono dwa gléwne problemy
zwigzane z EMVS.

e Niektorzy farmaceuci przyznaja, ze nie wycofuja produktéw leczniczych po ich
wydaniu pacjentom. Twierdza oni, ze weryfikacja, tj. skanowanie niepowtarzalnych
identyfikatorow, generuje duza liczbe alarmow dotyczacych produktow leczniczych,
ktore moga by¢ falszywe. Powoduje to opodznienia, zakldca organizacje pracy
1 poglebia niezadowolenie pacjentow.

e Weryfikacj¢ opakowan jednostkowych uznaje si¢ za nadmierne obcigzenie w aptekach
szpitalnych ze wzgledu na duzg liczbe produktow obstugiwanych w tym srodowisku.
Weryfikacja jest czasochtonna. Grupa ekspertow z panstw czlonkowskich ds.
zabezpieczen wydata w 2018 r. dokument roboczy, w ktorym proponuje weryfikacje

('?) ,,Wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora” oznacza operacje polegajacg na zmianie aktywnego statusu
niepowtarzalnego identyfikatora zapisanego w systemie baz, o ktéorym mowa w art. 31 rozporzadzenia
delegowanego, na status uniemozliwiajacy pdzniejszg pozytywng weryfikacje autentycznosci tego
niepowtarzalnego identyfikatora.
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zbiorcza przy uzyciu ,kodow zagregowanych” lub ,kodoéw skonsolidowanych”.
Stosowanie takich kodow pozwala szybciej i sprawniej wycofywaé opakowania o tej
samej zawartosci 1 o tym samym pochodzeniu.

System zostal zaprojektowany z mysla o tym, aby sfalszowane produkty lecznicze nie trafiaty
do pacjentow. W razie jakichkolwiek podejrzen hurtownicy moga zweryfikowaé znajdujace
si¢ wich posiadaniu opakowania. Hurtownicy nie maja obowigzku systematycznej
weryfikacji wszystkich opakowan (tj. nie ma potrzeby weryfikacji opakowan otrzymywanych
od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, producenta lub wyznaczonego
hurtownika). Dzigki temu nie naklada si¢ nieproporcjonalnie wysokich obcigzen na
hurtownikoéw.

Na podstawie poczynionych ustalen nie mozna na tym etapie wyciaggna¢ jednoznacznych
wnioskéw co do rzeczywistej zdolnosci EMVS do skutecznego wykrywania wszystkich
sfalszowanych produktéw leczniczych w catym tancuchu dystrybucji. Dowody wskazuja
jednak, ze nielicznym przypadkom sfalszowanych produktow leczniczych w legalnym
tancuchu dystrybucji nadano dalszy bieg niezwtocznie po ich wykryciu.

4.5. Mechanizm powiadamiania

System powiadamiania opiera si¢ na dwoch mechanizmach ostrzegania o sfalszowanych
produktach leczniczych, jak opisana w dwdch punktach ponize;.

1. Automatyczne alarmy EMVS generowane podczas skanowania kodow: celem
uzgodnionym w EMVO jest osiggniecie wskaznika alarméw ponizej 0,05 %. Wedtug
raportu EMVO z marca 2024 r. w siedmiu krajach (w tym w Irlandii Pétnocnej('?))
wskaznik alarmow wynosi od 0,16 % do 1,17 % (Liechtenstein). Wedtug EMVO trzy
gléwne przyczyny tego stanu rzeczy to: (i) btgdy w danych przestanych przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do europejskiego systemu
centralnego; (i1) usterki skanerow oraz (iii) podwojne wycofania. Wspomniany
wskaznik alarméw  stanowi jednak zauwazalng poprawe w porOwnaniu
z poczatkowym etapem wdrazania.

2. Powiadomienia uzytkownikow o podejrzanych opakowaniach: brak jasnosci w art. 18,
24 130 rozporzadzenia delegowanego co do warunkéw i1 obowigzkéw powoduje, ze
opcje te wykorzystuje si¢ tylko w niewielkim stopniu.

Wiele automatycznych alarmow nie znajduje nastepnie potwierdzenia jako przypadki
sfalszowanych produktéw leczniczych. Aby unikna¢ sytuacji, w ktorej wiele produktow nie
trafia do pacjentéw z powodu probleméw technicznych generujacych falszywe alarmy,

(1¥) Ktora w miedzyczasie wystgpita z ram windsorskich, wspolna deklaracja nr 1/2023 Unii i Zjednoczonego
Krolestwa w ramach Wspdlnego Komitetu ustanowionego Umowag o wystgpieniu Zjednoczonego Krdlestwa
Wielkiej Brytanii i Irlandii Pdétnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej
z dnia 24 marca 2023 r. (Dz.U. L 102 z 17.4.2023, s. 87), zob.: https://commission.europa.eu/strategy-and-
policy/relations-non-eu-countries/relations-united-kingdom/eu-uk-withdrawal-agreement/protocol-ireland-
and-northern-ireland pl.
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EMVO zalecata, by na poczatku funkcjonowania systemu zastosowac ,,okres stabilizacji”,
ktory nastepnie kilkakrotnie przedtuzano.

W okresie stabilizacji osoby uprawnione lub upowaznione do dostaw produktow leczniczych
dla Iudnosci mogly po doktadnej kontroli opakowania wydawaé pacjentom produkt, ktory
wywotatl alarm. Okres stabilizacji wprowadzono, aby unikng¢ =zaktocen w tancuchu
dystrybucji wywotanych alarmami spowodowanymi brakiem danych lub nieprawidtowo
przestanymi danymi, zeskanowaniem produktow nieobjetych zakresem dyrektywy w sprawie
sfatszowanych produktow leczniczych, btedami proceduralnymi itp.

Jak wynika ze sprawozdania monitorujacego EMVO z marca 2024 r., sze$¢ panstw
cztonkowskich nadal zezwala na wydawanie opakowan lekéw, ktore generuja alarmy
w systemie. W rezultacie niektére panstwa czlonkowskie('*) utworzyty rownolegte krajowe
systemy zarzadzania alarmami.

NMVO przy wsparciu wilasciwych organdw krajowych systematycznie analizujg alarmy
pochodzace z automatycznego skanowania koddéw. W poszczegdlnych —panstwach
cztonkowskich nie stosuje si¢ jednolitych procedur dziatan nast¢pczych w odpowiedzi na
alarmy jako podejrzewane lub potwierdzone przypadki. Ponadto uzytkownicy rzadko
zglaszaja podejrzane opakowania z wilasnej inicjatywy.

4.6.  Opinie zainteresowanych stron i wlasciwych organow krajowych

Dyrektywa w sprawie sfalszowanych produktéw leczniczych wprowadzono zharmonizowane
ogolnoeuropejskie przepisy majace na celu zwalczanie falszowania lekoéw i zapewnienie
zaopatrzenia pacjentow w bezpieczne leki.

Rozporzadzeniem delegowanym ustanowiono narzedzia, z ktorych moga korzysta¢ wlasciwe
organy, aby rygorystycznie kontrolowa¢ obrot lekami objetymi zakresem tego
rozporzadzenia. Przepisy rozporzadzenia uzyskaly pozytywna opini¢ wlasciwych organow
krajowych.

Podmioty zlancucha dystrybucji uznaja potrzebe¢ ujednolicenia przepisow w catej UE
1 ustanowienia wzajemnie potgczonego systemu baz. Nalezy z zadowoleniem przyjac¢ fakt, ze
przepisy UE potoza kres rozbieznym wymogom krajowym 1ulatwiag monitorowanie
przeptywu produktow w UE 1 EOG.

Wszystkie wlasciwe organy krajowe, ktore odpowiedzialy na ankiete przeprowadzong na
potrzeby tego badania, wyrazity jednak przekonanie, ze tancuch dystrybucji w ich regionie
byl bezpieczny jeszcze przed wejsciem w zycie przepisow UE. To samo dotyczylo
hurtownikow i farmaceutow('?).

(**) Na przyklad Estonia opracowata juz krajowy system alarmow.

(') Producenci i posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, z ktérymi si¢ konsultowano, promuja
przeksztalcenie systemu weryfikacji w ,,system identyfikacji i $ledzenia”, co nie wchodzi w zakres
niniejszego sprawozdania w sprawie sfalszowanych produktéw leczniczych. Niektéore wiasciwe organy
krajowe popierajag ten pomyst w nadziei, ze taki system moglby stuzy¢ monitorowaniu i ograniczaniu
niedoboréw lekdéw i przeciwdziataniu takim niedoborom. Informacje obecnie generowane przez system nie
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4.7. Whnioski

Celem przedmiotowych przepisow bylo inadal jest przeciwdzialanie sytuacji, w ktoérej do
pacjentow trafiajg sfalszowane produkty lecznicze. Przyjete srodki miaty na celu wywazenie
zagrozen stwarzanych przez sfalszowane leki iobcigzen administracyjnych zwigzanych
z przeciwdziataniem fatszowaniu lekow.

Niepelne wdrozenie tych §rodkow uniemozliwia prawidlowg i miarodajng ocene ich skutkdw.

Z tego powodu i w oparciu o dane liczbowe regularnie dostarczane przez EMVO Komisja
wzywa panstwa cztonkowskie, by wypetnily swoje zobowigzania wynikajace z przepisow
1 dopilnowaty, aby zainteresowane strony rowniez je wypetniaty.

Komisja wspotpracuje z panstwami czlonkowskimi, aby w pierwszej kolejnosci zwickszy¢:
(1) liczbe zainteresowanych stron podiaczonych do systemu baz (tj. aptek, hurtownikow,
podmiotow upowaznionych lub uprawnionych do dostaw produktéw leczniczych dla
ludnosci) oraz (ii) wskazniki wycofywania.

Prowadzona jest regularna wymiana informacji z panstwami czlonkowskimi w celu
monitorowania  postgpOw  w osigganiu  pelnej zgodnosci, zardwno w stosunkach
dwustronnych, jak i w ramach grupy ekspertéw powotanej do celéw wprowadzania w zycie
przepiséw oraz poprzez regularne przekazywanie danych. Dzigki temu w 2023 r. poczyniono
znaczne postepy w przylaczaniu aptek do systemu.

Komisja wezwata rowniez wlasciwe organy krajowe, aby przeznaczyly wystarczajace srodki
na odpowiednie nadzorowanie systemu na szczeblu krajowym.

Ponadto Komisja $ci§le monitoruje prace EMVO, aby mie¢ pewnos¢, ze EMVO wywiazuje
si¢ ze swoich zadan.

W zwigzku ztym, chociaz od 2023 r. odnotowano znaczne postepy, Komisja aktywnie
monitoruje nastgpujgce wyzwania 1 wspotpracuje z organami krajowymi 1 zainteresowanymi
stronami, aby im zaradzic:

e niski wskaznik podiaczonych aptek szpitalnych w kilku wybranych krajach;

e wskazniki wycofywania;

e problemy techniczne powodujace znaczng liczbe falszywych alarmow, ktore
w konsekwencji zniechecajg zainteresowane strony do korzystania z systemu;

e rozbiezne poglady cztonkow EMVO, ktéore moga uniemozliwiaé podejmowanie
strategicznych decyzji oraz

e brak wytycznych dotyczacych odpowiednio$ci elementu uniemozliwiajgcego
naruszenie opakowania.

umozliwiaja przegladu zapaséw iilosci produktéw leczniczych ani lokalizacji opakowan produktow
leczniczych. System ten nie zostal zaprojektowany w tym celu. W razie potrzeby mozna przeanalizowaé
interoperacyjno$¢ systemu z innymi systemami nieobjetymi zakresem dyrektywy w sprawie sfatszowanych
produktow leczniczych powigzanego z nig rozporzadzenia delegowanego.
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5. OGOLNE WNIOSKI I DALSZE KROKI

Niezwykle istotne jest calkowite wdrozenie itym samym petlne wykorzystanie potencjatu
srodkow przewidzianych w dyrektywie w sprawie sfatszowanych produktow leczniczych
1 rozporzadzeniu delegowanym.

Srodki wprowadzone dyrektywa w sprawie sfatszowanych produktéw leczniczych
i rozporzadzeniem delegowanym przyniosty juz dwa zasadnicze pozytywne skutki:

e utrudniajag wprowadzanie nielegalnych produktow do legalnego tancucha dystrybucji,
w zwigzku z czym nielegalne produkty pozostajag w nielegalnym obiegu oraz

e s3 zrodtem danych dla podmiotéw prowadzacych dochodzenia, umozliwiajac
wykrywanie podejrzanych opakowan i sledzenie fatszerstw.

Dotychczas najwiecej przypadkow fatszerstw wykryto w nielegalnym tancuchu dystrybucji
(w tym na nielegalnych stronach internetowych lub stronach internetowych nieuprawnionych
do dystrybucji produktow leczniczych).

Organy krajowe, we wspolpracy zpodmiotami ztancucha dystrybucji, niezwlocznie
zajmowaly si¢ tez przypadkami wykrycia sfalszowanych produktéw leczniczych w legalnym
tancuchu dystrybucji.

Obecnie nie mozna w pelni ijednoznacznie oceni¢ wptywu dyrektywy w sprawie lekow
sfalszowanych 1 rozporzadzenia delegowanego, poniewaz nadal trwa wdrazanie przepiséw
UE we wszystkich panstwach UE 1 EOG, a potwierdzone i podejrzewane przypadki
falszowania nie sg zgtaszane centralnie na szczeblu UE.

Komisja okresli we wspotpracy z wlasciwymi organami krajowymi i podmiotami z tancucha
dystrybucji dziatania, ktore pozwolg sprosta¢ pozostalym wyzwaniom 1 osiggnaé pelne
wdrozenie, migdzy innymi:

e Scisla wspolprace z Grecja 1 Wlochami w celu zapewnienia zgodnoS$ci z przepisami
UE do 9 lutego 2025 r.;

e dalsze sprawdzanie zgodnosci poprzez dwustronng wspolprace z panstwami
cztonkowskimi oraz wykorzystanie grupy ekspertow z panstw czlonkowskich ds.
zabezpieczen do wymiany najlepszych praktyk i przyjecia strategicznego podejscia
w odpowiedzi na biezace wyzwania zwigzane z systemem;

e okreslenie obszaréw, w ktorych opracowanie ewentualnych dodatkowych
dokumentéw z wytycznymi mogloby utatwi¢ przyjecie wspodlnego, ogdlnounijnego
podejscia do wdrazania, np.: w odniesieniu do elementu uniemozliwiajacego
naruszenie opakowania i monitorowania podejrzanych opakowan;

e wspolpracg z EMVO w celu zbadania najskuteczniejszych dziatan majacych na celu
rozwigzanie problemu fatszywych alarmow, ktérych liczba nadal przekracza pozadany
poziom oraz

e dalszy wudziat w posiedzeniach zarzadu EMVO, aby zacheca¢ organizacje
zainteresowanych stron reprezentowane w zarzadzie do odpowiedniego wdrozenia
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rozporzadzenia delegowanego oraz promowal zbiorowe 1spOjne podejscie
strategiczne wspierajace dziatanie systemu.
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