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Ochrona pacjentow przed fatszowanymi lekami
Powstata Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw

5 lipca 2017 r. powotana zostata Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw
KOWAL, ktérej celem jest stworzenie i wdrozenie informatycznego systemu kontroli
autentycznosci produktow leczniczych. Obowigzek utworzenia organizacji wynika
z przepisow UE, majacych na celu powstrzymanie procederu fatszowania lekéw, ktory
zagraza zdrowiu i Zyciu pacjentow. Podobne organizacje powstang we wszystkich krajach
unijnych.

Obowigzek utworzenia przez przedstawicieli przemystu farmaceutycznego poszczegdlnych
krajéw cztonkowskich Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekdw wynika wprost
z dyrektywy unijnej 2011/62/EU, tzw. Dyrektywy fatszywkowej, i implementujacej jg do
polskiego prawa ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektoérych innych ustaw (Dz. U. z dnia 8 stycznia 2015 r.) oraz aktéw wykonawczych do
dyrektywy.

Krajowg Organizacje Weryfikacji Autentycznosci Lekéw powotaly cztery uprawnione
i zobowigzane do tego organizacje: Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego (PZPPF), Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktdw Leczniczych (SIRPL) oraz
Naczelna Izba Aptekarska (NIA).

Zagrozenie dla pacjentéw

Rynek farmaceutyczny w ostatnich latach mierzy sie z szybko rozwijajagcym sie
i niebezpiecznym zjawiskiem fatszowania produktéw leczniczych. Skale zjawiska pokazujg
dane przedstawione przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO). Wynika z nich, ze nawet 1%
lekow sprzedawanych w krajach rozwinietych moze by¢ podrabianych, a az 50% lekow
sprzedawanych za posrednictwem Internetu jest sfatszowane.

Doswiadczenia WHO oraz innych organizacji zaangazowanych w zwalczanie nielegalnego
obrotu lekami wykazujg, iz zjawisko fatszowania nasila sie z kazdym rokiem. Leki podrobione
stanowig powazne zagrozenie dla systemdéw ochrony zdrowia w krajach cztonkowskich Unii
Europejskiej, w tym dla Polski. Sfatszowane produkty mogg zawieraé sktadniki niskiej jakosci
lub w nieodpowiednich dawkach i w zwigzku z tym stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia,
a nawet zycia obywateli.



Problem gospodarczy

W 2016 roku wszczeto 1013 postepowan przygotowawczych, przy czym zarzuty postawiono
w 404 postepowaniach w zwigzku z popetnieniem przestepstw zwigzanych z podrabianiem
lekéw. W tym czasie Stuzba Celna zatrzymata w trakcie kontroli miedzynarodowego obrotu
towarowego 18 628 szt. fatszowanych produktdw leczniczych o wartosci ponad 830 tys. zi.
Stanowi to tylko czesé produkcji i sprzedazy lekdw podrabianych na rynku polskim.

Organizacja bedzie chronié pacjentéw

Wprowadzenie tzw. Dyrektywy fatszywkowej i utworzenie krajowych organizacji oraz
systemow informatycznych, podtgczonych do wspdlnego centrum zarzgdzania, jest
niezbednym krokiem na drodze do poprawy bezpieczenstwa pacjentdw stosujgcych
farmakoterapie na terenie Unii Europejskiej. Dziatania te sg réwniez konieczne dla
ujednolicenia kontroli nad obrotem lekdw w catej Europie. Dyrektywa fatszywkowa
wprowadza obowigzek dodatkowego zabezpieczania opakowan lekdw przez producentéw.
Kazde opakowanie bedzie wyposazone w unikatowy kod, ktéry dzieki systemowi weryfikacji
autentycznosci produktow leczniczych zostanie sprawdzony pod katem autentycznosci leku
przed wydaniem go pacjentowi z apteki.

- Wspdlinym celem organizacji, a takie administracji paristwowej jest zapewnienie
bezpieczerstwa pacjentéw. Organizacja jest rowniez otwarta na wspotprace ze wszystkimi
uczestnikami rynku, by jak najlepiej wykonywac swoje zadania. Najblizsze miesigce bedq
okresem gorgcych prac zmierzajgcych do stworzenia systemu weryfikacji autentycznosci
produktow leczniczych - méwi Bogna Cichowska-Duma, Dyrektor Generalny INFARMA.

- Prace nad powotaniem organizacji krajowej rozpoczety sie w maju 2015 roku - mowi Tomasz
Dzitko, prezes SIRPL. Dalsze dyskusje z pozostatymi interesariuszami przeciggaty sie, co grozito
trudnymi do przewidzenia konsekwencjami na rynku dystrybucji lekow w Polsce. Dlatego
podjeta zostata nietatwa decyzja utworzenia Organizacji w gronie czterech podmiotdw, ktore
osiggnety porozumienie, a udziat innych zainteresowanych zostat zapewniony w statucie -
podkresla Dzitko.

- Kluczowe jest zapewnienie jak najszybszego rozpoczecia prac nad wdrozeniem systemu.
Utworzenie organizacji pozwoli na zakoriczenie etapu negocjacji pomiedzy organizacjami
i przejscie do krytycznego dla zapewnienia dostepu do lekdw dla polskich pacjentéw etapu
wyboru dostawcy oraz tworzenia funkcjonalnego rozwigzania informatycznego
i proceduralnego. Uczestnictwo w procesie tworzenia NMVS reprezentacji farmaceutdw daje
gwarancje prawidfowego okreslenia potrzeb i zagrozen na poziomie detalicznej dystrybucji
lekéw — mowi Elzbieta Piotrowska-Rutkowska, prezes NIA.

- Priorytetem jest zapewnienie dostepu do lekow polskim pacjentom po 9 lutego 2019 r.
(wejscie w Zycie przepisow o serializacji lekow), dlatego konieczne byto jak najszybsze
utworzenie Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekow — méwi Prezes PZPPF,
Zdzistaw J. Sabitto. Przed Organizacjq stoi trudne wyzwanie stworzenia sprawnego systemu
weryfikacji lekdw — wyjasnia.



Organizacje zatozycielskie:

PZPPF zrzesza dziatajgce w Polsce firmy farmaceutyczne, ktore dostarczajg pacjentom co drugi obecny
na polskim rynku lek. Skupieni w Zwigzku producenci gwarantujq bezpieczeristwo lekowe kraju,
wpfywajg na jego rozwdj gospodarczy i przyczyniajq sie do podnoszenia poziomu innowacyjnosci naszej
gospodarki.

2Zwiqzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA reprezentuje 28 wiodgcych
firm sektora farmaceutycznego, prowadzgcych dziatalnosé badawczo-rozwojowq i produkujgcych leki
innowacyjne. INFARMA jest cztonkiem miedzynarodowej organizacji zrzeszajqgcej innowacyjng branze
farmaceutyczng — Europejskiej Federacji Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA), a takze
Pracodawcow RP oraz Krajowej Izby Gospodarczej. Celem INFARMY jest podejmowanie inicjatyw
pozytywnie wpfywajgcych na tworzenie rozwiqgzan systemowych w dziedzinie ochrony zdrowia
w Polsce.

Stowarzyszenie Importeréow Rownoleglych Produktow Leczniczych (SIRPL) reprezentuje wiodgce
firmy branzy importu réwnolegtego produktow leczniczych w Polsce, dostarczajqce tansze produkty z
panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego i dziatajgce na rzecz zwiekszania konkurencyjnosci
sektora farmaceutycznego. SIRPL istnieje od 2006 roku, jest cztonkiem Europejskiego Stowarzyszenia
Firm Euro-Farmaceutycznych (EAEPC) dziatajgcego na rzecz szerzenia idei handlu réwnolegtego w
Europie. Firmy zrzeszone w SIRPL oferujg pacjentom blisko 600 réznych produktéw leczniczych.

Naczelna Izba Aptekarska jest samorzqdem zawodowym, ktdry zrzesza i reprezentuje 34000
farmaceutow wykonujgcych zawdd w aptekach ogdlnodostepnych, szpitalnych, hurtowniach
farmaceutycznych, urzedach i firmach sektora farmaceutycznego. Jest cztonkiem miedzynarodowych
organizacji zrzeszajgcych farmaceutow - PGEU oraz EAHP.
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