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Standaryzacja polega na wprowadzaniu jednolitych norm*

i sposobow dziatania, a jej synonimami sa: harmonizacja i uni-

fikacja’. Trendy standaryzacyjne obserwuje si¢ w rdznych bran-

zach i obszarach, a jednym z nich jest zarzadzanie przeptywem
produktéw leczniczych, ktérego kluczowym elementem jest
unikalna identyfikacja tych produktéw. Ma ona niezwykle
znaczenie z punktu widzenia zapewnienia bezpieczenstwa
produktéw oraz bezpieczenstwa farmakoterapii. Unikalna
identyfikacja produktow leczniczych oraz ujednolicony spo-
sob znakowania tych produktéw, gromadzenia danych na ich
temat, jak rowniez wymiany tych danych, moga mie¢ istotny
wplyw na wybrane obszary ochrony zdrowia. Na uwage za-
stuguje fakt, Ze obecnie w wielu obszarach przyjeto uregulo-
wania prawne dotyczace omawianego zagadnienia. Stosowne
przepisy prawa znajdujemy nie tylko na szczeblu krajowym, ale
takze unijnym. Przedmiotowe akty prawne okreslaja sposoby
znakowania produktow leczniczych oraz rejestrowania danych
na ich temat, przyczyniajac si¢ w ten sposéb do ujednolicenia

i harmonizacji podejscia w procesie zarzadzania przeptywem

tych produktéw. Celem artykutu jest:

* zaprezentowanie podstawowych wymogéw prawnych
w zakresie wlasciwej identyfikacji produktéw leczniczych
w opakowaniach jednostkowych oraz obszaréw ochrony
zdrowia, w ktorej ta identyfikacja odgrywa istotna role

e zilustrowanie sposobow praktycznego wykorzystania glo-
balnych standardow GSI1 pozostajacych w zgodzie z obo-
wigzujacymi przepisami prawnymi

* przedstawienie potencjalnych korzysci wynikajacych
z powszechnego zastosowania standardow GS1 w obszarze
ochrony zdrowia.

Podstawy prawne standaryzacji w zakresie
whasciwej identyfikacji produktéw leczniczych oraz
obszaréw ochrony zdrowia

Standaryzacja staje si¢ coraz bardziej pozadana z punktu wi-
dzenia wielu dziedzin naszego zycia, w tym w szczegolnosci

Artykut recenzowany.
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farmacji, jak rowniez na przyktad administracji publicznej. Ma-
jac na uwadze porzadkujaca funkgje, jaka petni, ustawodawca
zdecydowat si¢ na wprowadzenie takiego rozwigzania miedzy
innymi w przypadku wybranych procedur administracyjnych.
W ustawie z dnia 24 kwietnia 2014 roku o zmianie niektérych
ustaw w zwiazku ze standaryzacjg niektérych wzoréw pism
w procedurach administracyjnych®, przyjat szereg upowaznien
dla poszczegdlnych ministréow do okreslenia standardowych
wzordéw wnioskow inicjujacych postepowanie administracyjne
w réznego rodzaju sprawach. Takie rozwigzanie z pewnoscia
usprawni przebieg tych postepowan i pozwoli wyeliminowac
powstajace do tej pory watpliwosci, wynikajace z odmiennych
praktyk stosowanych w urzedach realizujacych przedmiotowe
procedury’. Brak jednolitego wzoru wniosku obowiazujacego
na obszarze catego kraju powodowat bowiem, ze w zaleznosci
od tego, w ktorym z urzedéw byt sktadany wniosek, jego za-
kres de facto ksztaltowat si¢ zgota odmiennie i to pomimo, ze
byt uregulowany przepisami powszechnie obowigzujacymi na
terytorium cafego kraju.

W zakresie analizowanej w artykule problematyki, przede
wszystkim nalezy zwroci¢ uwage na uregulowania prawne
przyjete na szczeblu unijnym, ktore staly sie nastepnie pod-
stawg dla polskich rozwiazan legislacyjnych. W pierwszej
kolejnosci nalezy wskaza¢ na dyrektywe 2001/83/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 roku
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi®. Wyzej wska-
zana dyrektywa zostala zaimplementowana do polskiego
porzadku prawnego miedzy innymi poprzez ustawe z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne’. W Polsce przyjeto
zasade, zgodnie z ktdra podstawowym sposobem identyfika-
cji miedzy innymi wyrobéw medycznych sa kody kresowe
EAN UCC. Sposéb ten zostal wprowadzony do polskiego
porzadku prawnego w drodze ustaw dotyczacych kwestii
zwiazanych z wyrobami medycznymi, w szczegdlnosci spo-
sobu wprowadzenia ich do obrotu, refundacji i kontroli.
Opakowanie, jego oznakowanie oraz tres¢ ulotki informa-
cyjnej produktu leczniczego powinny odpowiada¢ danym
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zawartym w dokumentach zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy

Prawo farmaceutyczne. Przywolany przepis (art. 23 ust. 2)

wprowadza zasade zgodnie, z ktdra wydanie pozwolenia jest

réwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu

Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego,

w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod

badan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogow

jakosciowych dotyczacych ich opakowan. Samo pozwolenie
wydane na podstawie ztozonego wniosku, na podstawie art.

23 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, okresla:

1. podmiot odpowiedzialny;

2. nazwe i adres wytworcy lub importera, u ktérego nastepu-
je zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwa-
rzania lub miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej,
gdzie nastepuje kontrola jego serii;

3. nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stoso-
wang produktu leczniczego, jezeli taka wystepuije, jego po-
sta¢, droge podania, moc, dawke substancji czynnej, petny
sktad jakoSciowy oraz wielko$¢ i rodzaj opakowania;

4. kategorie dostepnosci produktu leczniczego;

5. kategorie stosowania, w odniesieniu do produktéw leczni-
czych weterynaryjnych;

6. okres waznosci produktu leczniczego;

7. termin waznosci pozwolenia;

8. okres karencji w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych;

9. gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany dany pro-
dukt leczniczy;

10.wymagania dotyczace przechowywania i transportu;

11.kod zgodny z systemem EAN UCC;

12.numer pozwolenia oraz date jego wydania;

13.termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpo-
wiednika referencyjnego produktu leczniczego w przy-
padku, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2;

14.podmiot uprawniony do importu rownolegtego;

15.termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpo-
wiednika referencyjnego produktu leczniczego weteryna-
ryjnego, w przypadku, o ktérym mowa w art. 15a ust. 2;

16.warunki wynikajace z oceny dokumentacji, o ktorych
mowa w art. 23b, oraz warunki, o ktérych mowa w art. 23c,
wraz z terminem ich spetnienia, jezeli ma to zastosowanie;

17. czestotliwo$¢, z jaka od dnia wydania pozwolenia sktadane
beda raporty okresowe o bezpieczenstwie stosowania pro-
duktu leczniczego, z wyltaczeniem produktu leczniczego
weterynaryjnego, jezeli ma to zastosowanie.

Powyzsze oznacza, ze opakowanie powinno odpowiadac¢
danym zawartym w dokumentach zatwierdzonych w ra-
mach postepowania o wydanie pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego. Szczegdtowe kwestie
w zakresie zawartosci informacyjnej opakowania zawiera
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 roku
w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan
produktu leczniczego i tresci ulotki®, wydane w oparciu

 Dz.U.z2008 ., Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.

1 Dz. U. Nr 39, poz. 321 — zwane dalej rozporzadzeniem.
1 Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pozn. zm.

2 Dz.U. 22008 r, nr 164, poz. 1027, z pozn. zm.

o delegacje ustawowa, zawarta w art. 26 ust. 2 ustawy Pra-
wo farmaceutyczne. Z tredci §3 ust. 1 pkt 15 rozporzadzenia
wynika, ze: Na opakowaniu zewnetrznym produktu leczni-
czego, a jezeli produkt ten nie ma opakowania zewnetrzne-
go — na opakowaniu bezposrednim, z zastrzezeniem § 41 7,
zamieszcza sie nastepujace informacje: (...) kod kreskowy
EAN UCC. Podobne regulacje znajdujemy takze w § 11 pkt 14
ww. rozporzadzenia zgodnie, z ktérym: Na opakowaniu ze-
wnetrznym produktu leczniczego homeopatycznego, o kto-
rym mowa w art. 21 ust. 1 ustawy, a jezeli produkt ten nie ma
opakowania zewnetrznego — na opakowaniu bezposrednim,
z zastrzezeniem § 12, oraz na etykiecie lub w ulotce, jezeli
wystepuje, zamieszcza si¢ nastepujace informagje: (...) kod
kreskowy EAN UCC.

Przywotany kod kreskowy EAN UCC, poza funkcja iden-
tyfikujaca, jest takze podstawa do stwierdzenia, czy mamy
do czynienia z lekiem refundowanym. Art. 10 ust. 1 pkt 3
ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych!, stanowi: Refundowany moze by¢
lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrob medyczny, ktory spelnia nastepujace wy-
magania:(...) posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi EAN. Ponadto, jak wynika z tresci
art. 102 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych':
Do zakresu dziatania Prezesa Funduszu (NFZ - przyp. red.)
w szczegolnosci nalezy podawanie co miesiac do publicznej
wiadomosci informacji o wielko$ci kwoty refundaciji i ilosci
zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz jednostkowych wyrobow medycznych wraz z poda-
niem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpo-
wiadajacego kodowi EAN.

Biorac pod uwage wskazane uwarunkowania prawne uza-
sadnionym jest twierdzenie, ze wprowadzone standardy
w tym obszarze petnia nie tylko funkcje identyfikujaca i po-
rzadkujaca, ale takze pozwalaja na przeprowadzenie spraw-
niejszej kontroli. W tym miejscu warto wskaza¢ na bardzo
czesta praktyke stosowana przez niektérych z wlascicieli ap-
tek, polegajaca na naklejaniu etykiet samoprzylepnych z ko-
dem kreskowym wygenerowanym przez apteke w miejscu
kodu kreskowego EAN UCC. Jak wynika z przeprowadzonych
analiz, w zadnym zakresie nie znajduje ona uzasadnienia
w uregulowaniach prawnych dotyczacych tego zagadnienia.
Co prawda w ustawie Prawo farmaceutyczne nie znajdziemy
przepisu, ktory naktadatby sankcje za takie postepowanie, nie
mniej jednak w branzowym pi$miennictwie podnosi sie, Ze:
,Mozliwos¢ identyfikacji tych produktow w sposob pewny jest
istotna ze wzgledu na koniecznos¢ osobnego przechowywania
lekow i suplementow diety. Z tego powodu praktyka zaklejania
kodéw kreskowych EAN na opakowaniach podczas przyjecia

0. Sierpniowska, Europejski kod towarowy, Aptekarz Polski, maj 2012, nr 69/47 online
http://www.aptekarzpolski.pl/index.php?option=com_content&task=view&id=1192&Itemid=108 (dostep: 10.04.2015).
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towaru metkami wlasnymi apteki nie jest godna polecenia.
W przypadku koniecznosci udzielenia szybkiej odpowiedzi
o klase produktu (na przyktad w czasie kontroli) aptekarz po-
zbawia si¢ bowiem w ten spos6b mozliwosci natychmiastowe-
go sprawdzenia, czy produkty w jego aptece sa prawidtowo
rozmieszczone”. Ponadto nalezy mie¢ takze na uwadze rozpo-
rzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w spra-
wie informacji gromadzonych przez apteki oraz informagji
przekazywanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia, ktére
w § 2 ust. 1 pkt 21 wskazuje, ze: Zakres gromadzonych przez
apteki i przekazywanych oddziatowi wojewodzkiemu Fundu-
szu informacji zawierajacych dane o obrocie lekami, srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wy-
robami medycznymi objetymi refundacja, wynikajace ze zre-
alizowanych recept wystawionych przez osobe uprawniona,
okreslony dla kazdego wydanego opakowania lub czesci opa-
kowania leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobu medycznego, obejmuje: kod EAN
(GTIN) odpowiednika leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

Majac na uwadze powyzsze rozwazania nalezy podkreslic,
ze polski prawodawca zdecydowat si¢ na jednoznaczne ure-
gulowanie sposobu identyfikacji poprzez kody kresowe EAN
UCC. Na podkreslenie zastuguje fakt, ze pomimo, iz ten ro-
dzaj kodéw z uwagi na swdj uniwersalny charakter doskonale
spetnia swoja role, w wigkszodci panstw europejskich nie zde-
cydowano sie jednak na wprowadzenie tego rozwiazania na
poziomie ustawowym.

Na marginesie, celem wyeliminowania jakichkolwiek wat-
pliwosci interpretacyjnych, nalezy wskazac, ze przywotywany
w analizowanych przez autoréw artykutu aktach prawnych,
kod kreskowy w standardzie EAN UCC obecnie oznacza kod
kreskowy w standardzie GSI1.

Standardy globalne GS1 na rzecz unikalnej
identyfikacji produktéw leczniczych

Kody EAN, o ktdrych mowa w ustawie Prawo farmaceu-
tyczne, stanowia element swiatowego systemu GSI — wcze-
$niej znanego pod nazwa EAN UCC" - i sa stosowane na
$wiecie od ponad 40 lat. Standardy globalne GSI1 znajduja
réwniez zastosowanie w obszarze ochrony zdrowia i stano-
wia zestaw narzedzi, umozliwiajacych peina identyfikowal-
nos¢ produktéw od momentu ich wytworzenia, az do wyda-
nia pacjentowi. Standardy GSI1 sa zgodne z ISO i komunikuja
si¢ z innymi standardami w zakresie ochrony zdrowia, jak
i e-zdrowia, a takze wpisujg sie¢ w trendy panujace w UE
w obszarze $wiadczenia ustug transgranicznych. Standardy
GS1 obejmuja:

e identyfikatory o ustalonej strukturze i formacie, na przy-
ktad unikalny identyfikator produktu leczniczego

1 Dz.U.z2014 1. poz. 122.
5 W 2005 roku doszto do zmiany nazwy standardéw z EAN.UCC na GS1.

16
17 Skrét pochodzi od angielskiej nazwy: Global Trade Item Number.

18

drugiego.
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e okreslone nosniki danych, na przyklad kody kreskowe
i znaczniki radiowe
¢ uzgodnione sposoby wymiany i wspotdzielenia danych®.

W branzy farmaceutycznej w Polsce podstawowym iden-
tyfikatorem produktow leczniczych w opakowaniu jednost-
kowym jest numer GTINY, czyli Globalny Numer Jednostki
Handlowej. Obecnie jest on prezentowany w postaci stan-
dardowego kodu kreskowego EAN-13. Numer GTIN przed-
stawiony w tym kodzie stuzy miedzy innymi rejestracji
sprzedazy oraz weryfikacji uprawnien do refundacji. Numer
GTIN jest nieznaczacy i stanowi klucz dostepu do baz da-
nych, w ktérych gromadzone sg kluczowe informacje o pro-
duktach, na przyktad numer serii czy data waznosci.

W celu zapewnienia jeszcze wigkszej szczelnosci farmaceu-
tycznego fancucha dostaw i w obliczu wyzwania, jakim jest
duza liczba produktéw sfatszowanych w legalnym obrocie to-
warowym, w niedtugim czasie czgs¢ produktéw leczniczych
zostanie oznaczona kodem dwuwymiarowym, to jest GS1 Da-
taMatrix. Wowczas w tym kodzie, oprocz numeru GTIN, beda
réwniez przedstawione dane pozwalajace na bardziej zauto-
matyzowang weryfikacje autentycznosci produktow, to jest
data waznosci, numer serii oraz indywidualny numer seryjny
opakowania. Stosowane obecnie na produktach leczniczych
kody kreskowe EAN-13 beda nadal wykorzystywane w prak-
tyce koncernéw farmaceutycznych oraz aptek, w zakresie pro-
duktow, ktérych nie obejmie obowiazek serializacji®.

Numer GTIN w postaci kodu kreskowego EAN-13 jest takze
zrodtem wiarygodnych danych o produkcie z punktu widze-
nia konsumenta — pacjenta. Skanujac kod kreskowy EAN-13
istnieje mozliwos¢ uzyskania danych o producencie leku,
a takze o zamiennikach tego leku. W przypadku lekéw lub
produktéw ochrony zdrowia dostepnych bez recepty w sie-
ciach handlowych, pacjent ma mozliwos¢ skorzystania z po-
rownywarki cen. Z tego powodu, jak podkreslono w czesci
pierwszej artykutu, naklejanie etykiet samoprzylepnych z ko-
dem kreskowym wygenerowanym przez apteke w miejscu
kodu kreskowego EAN-13 nie tylko nie znajduje uzasadnienia
w uregulowaniach prawnych dotyczacych tego zagadnienia,
a jedynie stanowi utrudnienie dla pacjentow i uniemozliwia
im dostep do wiarygodnych danych o produktach. Dla sa-
mych aptek natomiast jest to dodatkowy koszt i zbedna pra-
cochtonnos¢.

Mozliwosci wykorzystania unikalnej identyfikacii
produktow leczniczych w wybranych obszarach
ochrony zdrowia

Ponizej zaprezentowano wybrane obszary zwiazane
z branzg ochrony zdrowia, w ktdrych unikalna identyfikacja

Kody kreskowe i inne globalne standardy w biznesie, [red. naukowa] E. Hatas, ILiM, Poznan 2012.

Serializacja to okreslenie odnoszace sie do takiego sposobu identyfikacji wyrobow, ktory umozliwia odréznienie jednego opakowania tegosamego produktu od
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produktéw leczniczych odgrywa kluczowa role i w ktérych
przewidziany ustawa Prawo farmaceutyczne kod EAN-13
moze by¢ wykorzystywany. W zaleznosci od poszczegdlnych
zastosowan konieczne wsparcie informacyjne i poziom szcze-
gotowosci danych koniecznych do zapewnienia unikalnosci
identyfikatorow, rozni sie¢ w zaleznosci od rodzaju przed-
miotowego obszaru i jego specyfikacji, wymogoéw prawnych
i dobrych praktyk biznesowych. Ponizsze przyktady ilustru-
ja réwniez, w jaki sposob raz nadany unikalny identyfikator
produktu moze by¢ wykorzystany dla réznorodnych celow
i w odpowiedzi na rézne oczekiwania biznesowe i prawne.

Rejestrowanie danych medycznych dotyczacych procesu le-
czenia.

Unikalna identyfikacja produktéw leczniczych odgrywa
kluczowa role z punktu widzenia rejestrowania wiarygod-
nych danych, miedzy innymi na temat produktéw leczni-
czych, ktore pacjent zazyl. Te dane sa wazne z punktu wi-
dzenia bezpiecznej farmakoterapii i mozliwosci odtworzenia
historii leczenia, gdy to bedzie konieczne. Unikalne identy-
fikatory produktéw leczniczych pozwalaja na szybka iden-
tyfikacje lekéw i uzyskanie informacji na przyklad na temat
ewentualnych interakcji pomiedzy tym, co pacjent zazywat,
a tym, co lekarz planuje mu przepisa¢. W sytuacji stwierdze-
nia, iz zazycie okreslonej partii produktéw leczniczych mo-
glo by¢ grozne w skutkach dla pacjenta, mozna w skuteczny
i szybki sposob wyselekcjonowac grupe pacjentow, ktorym
dany lek zostal przepisany.

Sledzenie ruchu i pochodzenia produktéw.
Celem unikalnej identyfikacji w obszarze sledzenia ruchu

i pochodzenia produktéw jest mozliwos¢ zlokalizowania
okreslonego produktu leczniczego w tancuchu dostaw dla
réznych celow. Ma to istotne znaczenie w sytuacji, gdy przed-
siebiorstwo farmaceutyczne musi odtworzy¢ historie dystry-
bucji produktéw leczniczych i ustali¢ aktualng lokalizacje
wybranych produktow. Dlatego tez w obszarze ochrony zdro-
wia unikalna identyfikacja produktow leczniczych odgrywa
kluczowaq role w procesie ich $ledzenia. Sledzenie ruchu i po-
chodzenia produktow (ang. traceability) jest mozliwoscia we-
ryfikowania historii, lokalizacji lub zastosowania produktu za
pomoca udokumentowanych i rejestrowanych dziatan. W lo-
gistyce traceability' odnosi si¢ do zdolnosci Sledzenia prze-
plywu towaréw w catym fancuchu dystrybucji na podstawie
okreglonych danych identyfikacyjnych. W celu skutecznego
i efektywnego Sledzenie ruchu i pochodzenia produktéw
konieczne jest gromadzenie i wspdtdzielenie przez partne-
réw handlowych kluczowych informacji na temat: podmiotu,
lokalizacji, daty / czasu, sledzonego produktu, procesu lub
zdarzenia®. Rejestrowanie powyzszych danych nie jest celem
samym w sobie, ale stanowi podstawe dalszych proceséow
i czynnosci, ktore zostaly opisane ponizej.

Wycofywanie produktéw z obrotu towarowego®. Reje-
strowanie i gromadzenie danych dotyczacych przeptywu
produktéw leczniczych, w tym unikalnych identyfikatorow,
odgrywa wazna role w sytuacji koniecznosci wycofania okre-
Slonej serii produktéw z obrotu towarowego zawsze, gdy jest
to uzasadnione i wymagane przez kompetentne urzedy. Ko-
nieczno$¢ wycofania produktu z obrotu towarowego pojawia
sie¢ wowczas, gdy produkt taki moglby zagraza¢ bezpieczen-
stwu pacjenta w jakimkolwiek stopniu. Kazdy podmiot w far-
maceutycznym fancuchu dostaw powinien posiada¢ odpo-
wiednie mechanizmy, umozliwiajace skuteczne i efektywne
wycofanie produktu z rynku. W celu szybkiego i skuteczne-
go wycofania produktu, kluczowa role odgrywa rejestrowa-
nie danych zwiazanych ze sledzeniem przeptywu produktu
w tancuchu dostaw - od momentu ich wytworzenia do mo-
mentu wydania pacjentowi. Rejestrowanie informacji na te-
mat unikalnego identyfikatora produktu wraz z dodatkowy-
mi danymi, obejmujacymi numer serii, mozliwe jest szybkie
okreslenie aktualnej lokalizacji wadliwej partii.

Potwierdzanie autentycznosci produktow. Unikalna
identyfikacja produktow leczniczych odgrywa réwniez klu-
czowa role w procesie weryfikacji i potwierdzania autentycz-
nosci produktow. W farmaceutycznym tancuchu dostaw ta-
kie dziatania s3 wazne z uwagi na koniecznos¢ zapewnienia
bezpieczenstwa farmakoterapii. Jednym z wyzwan, z jakimi
boryka si¢ branza farmaceutyczna jest zjawisko zwiazane
z falszowaniem produktéw leczniczych na szeroka skale?.
Konsekwencji tego zjawiska jest bardzo wiele, a kluczowym
jest zagrozenie bezpieczenstwa produktow i w rezultacie za-
grozenie zdrowia i Zycia pacjentow. Dane liczbowe ilustruja
zakres i wielkos¢ tego fenomenu. W 2009 roku skonfisko-
wano w Chinach i sasiadujacych z nimi siedmiu krajach 20
min tabletek, fiolek i saszetek podrobionych lekow?. Wedtug
Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organiza-
tion) warto$¢ rynku sfalszowanych produktéw leczniczych
na $wiecie siegneta 430 mld USD rocznie®. W zwiazku z tym
zjawiskiem, wprowadzane sa mechanizmy weryfikacji au-
tentycznosci produktow w miejscu ich wydania, w oparciu
o rejestrowanie szczegdtowych danych o produktach i me-
chanizmy ich gromadzenia oraz udostepniania. Zazwyczaj
system dla celéw potwierdzania autentycznosci produktow
sktada si¢ z unikalnego identyfikatora produktu oraz bazy
danych, w ktorej przechowywane sg wiarygodne dane o pro-
dukcie.

Zarzadzanie odpadami. Rejestrowanie danych dotycza-
cych przeptywu produktéw leczniczych, w tym ich uni-
kalnych numeréw identyfikacyjnych, ma istotne znaczenie
w procesie zarzadzania odpadami lekéw. W odniesieniu do
produktéw leczniczych istnieje kilka regulacji dotyczacych
ich unieszkodliwiania i utylizacji. W przypadku wybranych

1 Podstawe prawna dla tego zagadnienia na szczeblu Unii Europejskiej stanowi Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28
stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywnoéciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnoéci oraz ustanawiajace

procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. U. UE. L. 31 z 1.02.2002,, s.1).

% Global Traceability Standard for Healthcare, GS1, 2012.

2 Podstawe prawng dla wycofania produktu leczniczego z obrotu w polskim porzadku prawnym stanowi ustawa Prawo farmaceutyczne.

2 W zwiazku z coraz czeSciej wystepujacym zjawiskiem fatszowania produktow leczniczych organy Unii Europejskiej przyjety Dyrektywe Parlamentu Europejskiego
iRady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktow leczniczych do legalnego faricucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 1.07.2011, s. 74).

» Bulletin of the World Health Organization, kwiecien 2010, s. 241-320.

. 43
Logistyka 3/2015




Elektroniczna gospodarka

produktow przewidziane sa szczegolne procedury, definiu-
jace te procesy i sposob ich przebiegu. Unikalna identyfika-
cja produktéow leczniczych jest konieczna z punktu widze-
nia koniecznodci zarzadzania odpadami niebezpiecznymi,
generowanymi przez ustugodawcéw w ochronie zdrowia.
Sledzenie przeptywu tych produktéw jest konieczne w celu
potwierdzenia utylizacji okreslonych produktow.

Badania kliniczne. Jednoznaczna identyfikacja lekow jest
wazna rowniez w przypadku eksperymentow klinicznych,
ktorych celem jest miedzy innymi ocena bezpieczenstwa
i skutecznosci dzialania okreslonych produktéw leczni-
czych. Ta ocena moze dotyczy¢: dziatania leku w stosunku
do okreslonego rodzaju pacjentow; dziatania leku w przy-
padku zmiany dawki; nowych wskazan; nowych zastoso-
wan; porownania dziatania dwoch lekéw w kontekscie ich
skuteczno$ci w leczeniu jednej choroby. Unikalne oznako-
wanie poszczegdlnych produktéw, ktére podlegaja testom
pozwala w skuteczny sposob rozrézni¢ produkt niebezpiecz-
ny od bezpiecznego.

Refundacja produktéw leczniczych®.

Unikalna identyfikacja produktéw moze przyczynic¢ sie
do sprawniejszego zarzadzania produktami refundowany-
mi. Jednoznaczny identyfikator w sposob bezbledny odwo-
tuje si¢ do dodatkowych danych o produkcie, ktére mowia
o prawie lub jego braku do refundacji. Farmaceuta chcac
sprawdzi¢, czy produkt jest refundowany, uzyskuje dostep
do okreslonych danych dzieki unikalnemu identyfikatorowi.

Niepozadane dziatania produktéw leczniczych.
Zgtaszanie niepozadanych dziafan, ktdre sq nastepstwem

zazywania okreslonego produktu leczniczego, jest waznym
krokiem w kierunku oceny bezpieczenstwa produktoéw i bez-
pieczenstwa farmakoterapii. W Europie zaréwno pacjenci jak
iprofesjonali$cimajg prawozgtaszaniadziatariniepozadanych
produktéw leczniczych zgodnie z Dyrektywa 2010/84/EU*.

Tab. 1. Zestawienie korzysci, wynikajgcych ze stosowania standardéw GS1
w branzy farmaceutycznej?’.

e T Dla producentow produktow

leczniczych
Zrédto korzysci Korzysci finansowe
Obnizenie poziomu zapaséw | 90 mln USD
Obnizenie kosztow zwigzanych | 11 mIn USD oszczednosci
z utrzymaniem zapasow rocznie

Obnizenie kosztow zwigzanych
z wycofaniem produktow
zrynku

3-12 mIn USD rocznie

Obnizenie liczby produktow 95.35 mln USD rocznie

sfalszowanych

Zastosowanie jednoznacznych identyfikatorow lekow i ich
wykorzystanie w procesie zglaszania dziatan niepozada-
nych pozwala na bezbledna identyfikacje produktu, ktdry
doprowadzit do dziatania niepozadanego.

Potencjalne korzysci

Wyniki badan przedstawione w tabeli 1 dowodza, ze za-
stosowanie standardow GS1 pozwala na lepsze zarzadzanie
przeptywem produktéw leczniczych i uzyskanie wymier-
nych korzysci w réznych obszarach dziatania podmiotéw
ochrony zdrowia. Na szczegdlng uwage zastuguje mozliwos¢
uszczelnienia fancucha dostaw i obnizenie wysokosci strat,
wynikajacych z obecnosci w legalnym fancuchu dostaw
produktow sfatszowanych lub niewiadomego pochodzenia.
Standardy GS1 stojg na strazy bezpieczenstwa produktow
oraz bezpieczenstwa pacjenta i pozwalaja na uzyskanie po-
kazanych w tabeli 1 korzysci.

Standardy GS1 stanowia wsparcie dla okreslonych proce-
sOw i czynnosci, ktére powinny skutkowac okreslonymi kon-
sekwencjami na mocy odpowiednich aktéw prawnych. Akty
te zazwyczaj nie precyzuja, jakiego rodzaju rozwigzania czy
narzedzia powinny by¢ stosowane, ale wyraznie prezentuja
cechy, jakimi powinny sie one charakteryzowac, aby spelni¢
okredlone warunki czy kryteria. Standardy GSI sg zgodne
z wymogami prawa i umozliwiaja skuteczng oraz efektywna
ich realizacje w praktyce.

Whioski

Przeprowadzona analiza wykazata mozliwos¢ potaczenia
dziatan zwigzanych z realizacjg obowigzujacych w branzy
farmaceutycznej wymogow w zakresie identyfikacji produk-
tow leczniczych w opakowaniach detalicznych z mozliwo-
sciami wykorzystania tych identyfikatorow w wybranych
obszarach zwigzanych z przeptywem produktow. Taka sy-
nergia dziafan, jak pokazujg wyniki przytoczonych w ar-
tykule badan, moze przyczyni¢ si¢ do uzyskania korzysci
w obszarze catego farmaceutycznego tancucha dostaw.

W przeciwienstwie do wewnetrznych systemow identy-
fikacyjnych, standardy globalne pozwalajg na bardziej sku-
teczne i efektywne zarzadzanie fancuchem dostaw produk-
tow leczniczych poprzez:
¢ zwiekszenie klarownosci wszystkich etapow tancucha do-

staw, dzieki zastosowaniu unikalnych w skali $wiata nu-

merow identyfikacyjnych produktow

* uszczelnienie przeptywu produktéw leczniczych i wery-
fikacje zrédia pochodzenia konkretnego produktu, dzie-
ki wprowadzeniu jednolitych dla wszystkich podmiotéw
mechanizméw i zasad autentykacji produktow.

# AP, Pharmaceutical Companies Fund Interpol Fight Against Fake Prescription Drugs, marzec 2013.

» Szerzejna temat wykorzystania standardow GS1 w zakresie refundacji zostalo pisane w rozdziale pierwszym niniejszego artykutu.

% Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajaca - w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii - dyrek-
tywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.UE L 348 z 31.12.2010 r., s. 74).

¥ McKinsey&Company, Strength in unity. The promise of global standards in healthcare, 2012.
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Przewage standardéw globalnych stanowi ich ponad 40
letnia obecno$¢ w wigkszosci branz na calym $wiecie. Stan-
dardy GS1 sa zgodne z ISO i komunikuja si¢ z innymi stan-
dardami w zakresie ochrony zdrowia, jak i e-zdrowia, a takze
wpisuja sie w trendy panujace w UE w obszarze $wiadczenia
ustug transgranicznych.

Standardy systemu GSI moga w istotny sposob przyczy-
ni¢ sie do walki z podrabianymi produktami. Wykorzysta-
nie globalnych identyfikatoréw o unikatowym charakterze
oraz uzgodnionych rozwigzan miedzy partnerami handlo-
wymi w taiicuchu dostaw gwarantuje wieksza przejrzystosé
wszystkich etapéw tancucha dostaw. W efekcie implemen-
tacji systemu autentykacji lekéw opartego o globalne iden-
tyfikatory i standardowe nosniki danych odczytywane ma-
szynowo, istnieje mozliwos¢ weryfikacji zrodta pochodzenia
konkretnego produktu.

Unikalna identyfikacja produktéw leczniczych i standa-
ryzacja rozwigzan w zakresie gromadzenia i przetwarzania
danych w istotny sposob przyczynia si¢ do usprawniania za-
rzadzania przeptywem tych produktow.

Streszczenie

W artykule dokonano analizy zagadnienia dotyczace-
go standaryzacji w wybranych obszarach ochrony zdro-
wia. Przedmiotowa problematyke przedstawiono zaréwno
z punktu widzenia prawnego, jak réwniez praktycznego.
Przede wszystkim przedstawiono podstawowe wymogi
prawne w zakresie wlasciwej identyfikacji produktow lecz-
niczych oraz obszardéw ochrony zdrowia, w ktorej ta iden-
tyfikacja odgrywa istotna role. Z punktu widzenia prak-
tycznego przedstawiono sposoby wykorzystania globalnych
standardow GSI1, pozostajacych w zgodzie z obowigzujacymi
przepisami prawnymi oraz potencjalne korzysci wynikajace
z powszechnego zastosowania tych standardow w obszarze
ochrony zdrowia.

Stowa kluczowe: standaryzacja, standardy globalne GSI1,
analiza prawna, praktyczne rozwiazania

Analysis of legal and practical aspects of standardization
in chosen areas of the healthcare sector

Abstract

In the article various aspects regarding standardization in
the healthcare sector have been discussed. Key issues have
been presented from both legal and practical point of view.
Primarily, crucial legal requirements regarding identification
of medicinal products have been discussed as well as possible
areas where unique identification play an important role. From
the point of view of practical solutions, global GS1 standards
have been addressed being compliant with legal requirements
and benefits resulting from common use of these standards in
the healthcare sector.

Key words: standardization, global GS1 standards, legal
analysis, practical solutions
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