FARMACJA

W jaki sposob serializacja wplynie
na dziatalnosc¢ biznesowa uczestnikow
rynku farmaceutycznego?
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Od kilku dni obowiazujg przedsiebiorcéw przepisy dotyczace weryfikacji
autentycznosci produktéw leczniczych. Serializacja, bo to o niej bedzie
mowa, przyprawia o zawrot gtowy i spedza sen z powiek wielu podmiotom
z sektora farmaceutycznego. Czy obawy przedsiebiorcow dziatajagcych w sek-
torze farmaceutycznym sg stuszne? Na jakie problemy praktyczne natrafili
juz przedsiebiorcy w zwiazku z serializacja? Czy polski system prawny jest

przygotowany na te zmiany?

Celem publikacji jest
(\ ocena aktualnego stanu

(g KONDRAT prawnego w zakresie

1 PARTNERZY przepiséw zwiazanych
z serializacjg, ktdre prze-
ciez majg niebagatelne
znaczenie z perspektywy uczestnikéw sektora farmaceu-
tycznego.

Zabezpieczenie produktow leczniczych

Z dniem 9 lutego 2019 r. zaczely obowigzywaé w Polsce
przepisy Rozporzgdzenia 2016/161 wymuszajgce koniecz-
no$¢ umieszczania na opakowaniach produktéw leczni-
czych, tzw. zabezpieczeni produktéw leczniczych (,safety
features”). Jako ze przepisy rozporzgdzenia unijnego sto-
sujemy w kazdym paristwie cztonkowskim bezposrednio,
oznacza to tym samym, ze bedg one obowigzywaé w kazdym
krajowym porzadku prawnym bez koniecznosci ich wczes-
niejszej implementacji. Przepisy unijne pozostawily jednak
krajowym regulatorom duze pole do doprecyzowania wielu
watpliwych kwestii w omawianym temacie.

Realizacji powyzszego srodka stuzy¢ majg przepisy Pro-
jektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne (nr
z wykazu prac Rady Ministrow: UC146, ,Projekt”).

Nalezy podkresli¢, ze w chwili przygotowywania niniej-
szego opracowania [stan prawny na 11 lutego] - tj. dostow-
nie kilka dni po wejsciu w zycie regulacji unijnych, Projekt
znajduje sie w dalszym ciggu w fazie konsultacji publicznych,
co oznacza, ze prace legislacyjne w tym zakresie przebiegaja
malo sprawnie.

Z dniem 9 lutego 2019 r. na opakowaniach wybranych
produktow leczniczych pojawily sie charakterystyczne dla
nich oznakowania, tj. niepowtarzalny identyfikator w postaci
kodu 2D (Ul - unique identifier) oraz element uniemozliwia-
jacy jego naruszenie (ATD - anti-tampering device), bedacy
zabezpieczeniem pozwalajacym na weryfikacje, czy dane
opakowanie zostalo juz wczes$niej otwarte.

Nowe oznakowania majg za zadanie przeciwdziata¢ wy-
stepujgcym coraz powszechniej w faricuchu dystrybucji prak-
tykom polegajgcym na falszowaniu produktéw leczniczych.

Oznakowania majg by¢ umieszczane na produktach

leczniczych wydawanych na recepte, ktére nie znajdujg sie
w wykazie stanowigcym Zatgcznik nr I do Rozporzgdzenia nr
2016/161 (na tzw. ,bialej liscie” - te z listy s3 bowiem zwol-
nione z obowigzku umieszczenia zabezpieczen). W przypadku
produktéw leczniczych wydawanych bez recepty specyficzne
oznaczenia bedg dotyczy¢ wylgcznie produktdw, ktére znaj-
duja sie w Zalgczniku nr 11 do Rozporzadzenia nr 2016/161
(na tzw. ,czarnej licie”). Zgodnie z aktualnym stanem, na
czarnej liScie znajduje si¢ jedynie produkt leczniczy z sub-
stancjg czynng omeprazol o dwoch mocach: 20 mgi 40 mg.
Zabezpieczenia mogg znajdowac sie¢ réwniez na produktach
leczniczych, o ktdre dane panistwo cztonkowskie rozszerzyto
zakres ich nadawania.

Ocena projektowanych regulacji prawnych
Panujgca obecnie w polskim systemie prawnym tendencja
do mnozenia szeregu aktéw prawnych zawierajacych niejas-
ne i malo szczeg6lowe sformutowania pozostaje aktualna
réwniez na gruncie serializacji.

Analiza Projektu sktania do wniosku, ze proponowane
przepisy cechujg sie duzym stopniem ogé6lnosci sformutowan
oraz brakiem jasno$ci i precyzji, co do roli poszczegdlnych
podmiotéw uczestniczgcych w obrocie w calym mechani-
zmie przeciwdziatania wprowadzaniu do obrotu produktéw
sfalszowanych.

W zakresie obowigzkéw natozonych na wytworcéw
iimporteréw produktéw leczniczych, Projekt postuguje sie
wyraznym odestaniem w tym zakresie do regulacji unijnych.
Identycznie zresztg ustawodawca postepuje w przypadku
okre$lenia obowigzkdéw lezacych po stronie przedsiebiorcow
hurtowych.

Co wiecej, skoro Projekt znajduje sie nadal we wstepnej
fazie prac legislacyjnych i nie trafil jeszcze nawet pod obra-
dy Sejmu, oznacza to, ze przedsiebiorcy zmuszeni zostali
do dostosowania swoich praktyk do regulacji okreslonych
Rozporzgdzeniem 2016/161. Nie byloby w tym nic niepoko-
jacego, gdyby nie fakt, ze przepisy te stanowig pewng ogol-
ng regule, wskazéwke, w jaki sposéb serializacja powinna
dzialaé. Czytajac literalnie te przepisy, wypada podkresli¢,
ze wymagaja one uszczegotowienia i doprecyzowania na
poziomie krajowym w wielu istotnych kwestiach.
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Przy braku regulacji powszechnie obowigzujgcych na
poziomie krajowym, pewng wskazéwke interpretacyjng
moze stanowi¢ ,soft law” - cho¢ jest to prawo powszechnie
nieobowiazujace, stanowi ono jednak na tyle wazny element
porzadku prawnego, ze nalezy zwrdci¢ na niego uwage.

Z perspektywy przedsiebiorcéw niezwykle istotne bedg
Wytyczne Komisji Europejskiej dotyczgce oznakowania pro-
duktow leczniczych ,Safety features for medicinal product
for human use Questions and Answers — Wersion 13” (, Wy-
tyczne Komisji”) oraz Wytyczne Prezesa URPL dostepne na
oficjalnej stronie urzedowej (,Wytyczne Prezesa URPL"). Co
ciekawe, wydawac by sie moglo, ze wytyczne te powinny
analogicznie podchodzi¢ do tematu serializacji, niemniej
jak sie okazuje, w praktyce akty te prezentujg zupelnie rézne
sposoby postepowania w identycznych stanach faktycznych.

W Wytycznych Prezesa URPL czytamy, ze w przypadku
naruszenia zabezpieczenia zapobiegajgcego niepozadanemu
otwarciu opakowania (chociazby w celu wymiany ulotki)

konieczne jest przepakowanie produktu w nowe opakowanie
zewnetrzne i opatrzenie nowym zabezpieczeniem ATD, pod-
czas gdy Komisja Europejska w swoich wytycznych wskazuje,
ze w przypadku, gdy opakowanie produktu leczniczego,
posiadajace zabezpieczenie w postaci ATD, zostanie otwar-
te, skutkiem czego zabezpieczenie to zostanie naruszone,
opakowanie produktu moze zosta¢ ponownie zamkniete,
ale w §cisle okre$lonym wypadku (szczegoly - punkt 1.20.
Wytycznych Komisji Europejskie;j).

Prezentowanie dwéch réznych standardéw postepowania
w identycznej sytuacji wywoluje dezorientacje po stronie
podmiotéw, co do wyboru wlasciwej $ciezki dziatania.

Kolejnym przykladem jest brak jasnych wskazéwek dla
przedsiebiorcéw hurtowych, ktorych zakres dziatalnosci
ogranicza sie wylgcznie do przechowywania cudzych pro-
duktdéw leczniczych. Pojawia sie w zwigzku z tym pytanie,
czy w przypadku przyjmowania lekéw na stan magazynowy
przedsiebiorcy ci powinni dokona¢ weryfikacji autentyczno-
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$ci lekow, czy moze weryfikacje te powinien przeprowadzi¢
hurtownik zlecajgcy przechowanie lekow, a jesli tak, to w jaki
sposdb majg to zrobid, skoro podmioty te nie posiadajg od-
powiedniego zaplecza do wykonania tych dziatari. Co wie-
cej, nawet gdyby zalozy¢, w $lad za art. 20 Rozporzadzenia
2016/161, ze to hurtownik przechowujgcy faktycznie (cudze)
leki ma przeprowadzi¢ serializacje, to od razu pojawia sie
pytanie, czy powinien podjg¢ odpowiednie dziatania w swoim
imieniu czy tez w imieniu hurtowni zlecajgcej. 1dgc jeszcze
dalej, pojawia sie pytanie o mozliwos¢ zlecenia innej hurtowni
farmaceutycznej przeprowadzenia weryfikacji autentycznos$ci
lekéw? Czy jest to czynno$¢ z zakresu obrotu hurtowego? Na
te i inne pytania powinien odpowiedzie¢ Regulator.

Na kilka dni przed wejsciem w zycie przepiséw organ
wydal Komunikat, w ktérym poinformowat interesariuszy
miedzy innymi, ze: ,Obowiazki dotyczace ,serializacji” zostaly
wprowadzone Rozporzgdzeniem Delegowanym Komisji
(UE) 2016/161. Jest ono bezposrednio stosowane, co ozna-
cza, ze nie potrzeba dodatkowych aktéw prawnych do ich
wprowadzenia, gdyz rozporzadzenie samo w sobie stanowi
podstawe prawng nowych obowigzkéw”.

W Komunikacie tym czytamy réwniez, ze ,po wejsciu
w zycie obowigzku serializacyjnego, na rynku obecne bedg
trzy rodzaje produktow:

1. Produkty, ktére nie posiadajg zabezpieczen, a ktdre
zostaly zwolnione do obrotu przed 9 lutego. Nie podlegajg
obowigzkom wynikajacym z Rozporzadzenia Delegowanego
i sg wydawane az do uplywu terminu waznosci.

2. Produkty, ktoére z uwagi na koniecznos¢ dostosowania
do wymogdéw Rozporzadzenia posiadajg zabezpieczenia,
jednak z ragji daty ich zwolnienia do obrotu (przed 9 lutego)
informacje o nich nie zostaly wprowadzone do bazy. Tym
samym, osoba wydajaca lek, moze zeskanowa¢ obecny na
opakowaniu kod, co spowoduje pojawienie sie ostrzezenia
(tzw. alert). Ten alert nie stanowi przeszkody w wydaniu
takiego leku pacjentowi, poniewaz serie lekéw zwolnione do
obrotu przed 9 lutego nie podlegaja obowigzkowi serializacji
(tzw. alert falszywie dodatni).

3. Produkty zwolnione do obrotu od 9 lutego, ktére posia-
dajg zabezpieczenia. Informacje o tych produktach powinny
by¢ przekazane do bazy gromadzgcej informacje o produktach
leczniczych z terenu Unii Europejskiej, dlatego tez podlegaja
one w pelni obowigzkom natozonym przez Rozporzadzenie
Delegowane”.

Organ zdaje sie, ze nie widzi problemu w tym, w jaki spo-
s6b przedsiebiorca, czy to hurtowy czy apteczny, ma ustali¢
date zwolnienia do obrotu serii lekdw, z ktérej pochodzi
watpliwy produkt. Co zatem w sytuacji, jesli zamiast alertu
ostrzegawczego (w przypadku lekéw zwolnionych do obrotu
przed 9 lutego i posiadajgcych zabezpieczenie) znajdg sie
w bazie pelne dane o leku. Jaki standard postepowanie bedzie
w takiej sytuacji najwlasciwszy?

Pytania te pozostajg jednak bez odpowiedzi. Projekt nie
przewiduje bowiem w tym zakresie zadnych regulacji; nie
rozstrzyga watpliwo$ci prawnych, ktére juz teraz jawig sie
jako wysoce problematyczne, a ktére w niedalekiej przy-
szto$ci zaczng przeciez zbieral zniwo. Regulator za$ zdaje
sie prezentowac postawe bierng, ktérg zmieni, gdy Projekt
zostanie uchwalony i trzeba bedzie wyciaggna¢ sankcje finan-
sowe w zwigzku z nieprawidlowo$ciami wystepujacymi po
stronie przedsiebiorcow.

Zgodnie bowiem z art. 127 cb Prawa farmaceutycznego
(w brzmieniu okre§lonym przez Projekt), karze pienigznej
do wysoko$ci 500 tysiecy ztotych bedzie podlegat:

o wytworca lub importer produktéw leczniczych, kté-
ry wbrew przepisowi art. 42 ust. 1 pkt 14 nie realizuje
obowigzkdw okreslonych w Rozporzadzeniu 2016/161,

» przedsiebiorca prowadzacy dziatalnos¢ polegajacg na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktéry wbrew
przepisowi art. 78 ust. 1 pkt 3b nie realizuje obowigz-
kow okreslonych w rozporzadzeniu delegowanym nr
2016/101,

» podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat
farmacji szpitalnej, ktdry wbrew przepisowi art. 94b nie
realizuje obowigzkow okres$lonych w rozporzadzeniu
delegowanym nr 2016/161.

Podsumowujac, konstrukcja obecnych przepiséw
jest do$¢ karkotomna. Interesariusze z zaciekawieniem
i pewng obawg oczekiwali na zakonczenie prac legisla-
cyjnych nad Projektem w Ministerstwie Zdrowia. Teraz,
kiedy przepisy unijne juz formalnie obowigzujg, obawy
przedsiebiorcow niestety sie ziscity. Brak jasnych i pre-
cyzyjnych przepiséw w zakresie serializacji na pewno
nie sprzyja realizacji zatozen instytucji powotanej do
zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych lekow do
legalnego taficucha dystrybucji, prowadzi za$ do dez-
informacji podmiotéw i tworzy balagan w strukturze
dziatania wielu przedsiebiorstw.
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