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Problematyka prawna identyfikacji produktow leczniczych

Rozwazania wstepne

Jednym z kluczowych zagadnien w obszarze bezpieczenstwa obrotu produktami lecz-
niczymi jest ich unikalna identyfikacja. Identyfikacja pozwala na realne zapobieganie
wprowadzania do obrotu sfatszowanych produktow leczniczych. W literaturze stusz-
nie podnoszone jest, iz walke z obrotem lekami sfalszowanymi w legalnym tancuchu
dystrybucji nalezy uznaé za jedno z najwazniejszych wyzwan dla zdrowia publiczne-
go na poczatku XXI wieku. Celem niniejszego artykutu jest analiza podstawowych
wymogow prawnych w zakresie wlasciwej identyfikacji produktow leczniczych tak
na poziomie krajowym, jak réwniez europejskim oraz wskazanie kierunkow zmian
legislacyjnych.

Identyfikacja produktow leczniczych na poziomie Unii Europejskiej

Aktualnie podstawowymi aktami prawnymi regulujacymi zagadnienie zwigzane

z identyfikacjg produktow leczniczych na poziomie Unii Europejskiej sa:

1) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 .
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszg-
cego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania
wprowadzaniu sfatszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dys-
trybucji (zwana dalej: dyrektywa falszywkowa)?;

2) rozporzadzenie Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupehia-
jace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegotowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (zwane dalej: rozporzadzeniem dele-
gowanym)’.

Szczegbtowa analiza wyzej przywotanych aktow pozwala na stwierdzenie, iz
bez watpienia dgzenia prawodawcy unijnego nakierunkowane sa na wprowadzenie
jednolitych standardow w obszarze identyfikacji produktéw leczniczych. Sama idea
wdrozenia rozwigzan w przywotanych aktach prawnych jawi si¢ jako ,,falszywkowa
rewolucja” w aptekach*. W tym konteks$cie dyrektywa falszywkowa stanowi ogromne
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wyzwanie dla producentow lekow, hurtownikow oraz aptekarzy®. Z pewnoscig wdro-
zenie rozwigzan wprowadzonych w dyrektywie fatszywkowej oraz rozporzgdzeniu
delegowanym stanowi wyzwanie logistyczne oraz finansowe dla podmiotow prowa-
dzacych apteki, ale w dtuzszej perspektywie winno by¢ rozpatrywane jedynie w kon-
teksécie zwigkszenia bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi, tak z perspekty-
wy tych podmiotow, jak rowniez pacjentow.

Dyrektywa falszywkowa

Przechodzac do analizy rozwigzan wprowadzonych na mocy dyrektywy falszywkowej,
w pierwszej kolejnosci nalezy wskazac, iz zakresem zastosowania tego aktu prawne-
go sg sfatszowane produkty lecznicze a nie produkty podrobione. Zasadniczo rdznice
pomigdzy tymi pojeciami ksztattujg sie w nastepujgcy sposob. Produkt leczniczy sfat-
szowany jedynie nasladuje oryginal, ale jego czgséci sktadowe w stopniu znaczgcym
r6znig si¢ od oryginalnego produktu leczniczego. Produkt leczniczy sfalszowany moze
by¢ wytwarzany w warunkach pozbawionych odpowiednich procedur kontroli jakosci
oraz zawiera¢ w sobie grozne zwigzki przeterminowane, a nawet toksyczne. Produkt
leczniczy podrobiony moze mie¢ natomiast nawet identyczny sklad, ale narusza prawa
autorskie i licencyjne producenta®.

W $wietle postanowien dyrektywy falszywkowej zostang wprowadzone nowe za-
dania dla farmaceutéw. Przed wydaniem leku pacjentowi farmaceuta zostal bowiem
zobowigzany do zeskanowania unikalnego kodu znajdujacego si¢ na zewnetrznym
opakowaniu produktu leczniczego (tzw. autentyfikacja w czasie rzeczywistym). Na-
stepnie dzieki korzystaniu ze specjalistycznego oprogramowania — dostarczonego
w skali kraju przez wybranego dostawce — nastagpi weryfikacja autentycznos$ci produk-
tu leczniczego. Proces ten powinien spelnia¢ wymagania weryfikacji w czasie rzeczy-
wistym tj. nie moze wplywaé negatywnie na jako$¢ obstugi pacjenta w aptece’.

W motywie drugim dyrektywy falszywkowej wskazano na skale zjawiska fatszo-
wania produktow leczniczych. ,,Liczba wykrywanych w Unii produktow leczniczych
sfatszowanych pod wzgledem tozsamosci, historii lub zrodta pochodzenia wzrasta
w alarmujgcym tempie. Produkty te zwykle zawieraja sktadniki gorszej jakosci lub
sfatlszowane, nie zawierajg zadnych sktadnikéw lub zawieraja sktadniki, w tym sub-
stancje czynne, w nieodpowiednich dawkach, co stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia publicznego”.

Do najwazniejszych zatozen dyrektywy fatszywkowej naleza:

1) ujednolicenie w ramach Unii Europejskiej zabezpieczenia produktéw leczniczych,
ktore powinny uwzglednia¢ nowe profile zagrozenia przy jednoczesnym zagwa-
rantowaniu funkcjonowania rynku wewnetrznego produktéw leczniczych;
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2) wprowadzenie zabezpieczen umozliwiajagcych weryfikacje autentycznosci oraz
identyfikacje opakowan jednostkowych, a takze pozwalajacych na dostarczenie
dowodow naruszen.

Podstawowe uregulowanie dotyczace identyfikacji produktu leczniczego zawie-
ra art. 54a dyrektywy fatszywkowej. Zgodnie z brzmieniem przywotanego przepisu
wsrod danych szczegdtowych, ktore muszg by¢ umieszczone na opakowaniu zbior-
czym produktéw leczniczych lub, w przypadku gdy nie ma opakowania zbiorczego ze-
wnetrznego, na opakowaniu zbiorczym bezposrednim wskazuje si¢ takze: w przypad-
ku produktow leczniczych innych niz radiofarmaceutyki, o ktérych mowa w art. 54a
ust. 1, zabezpieczenia umozliwiajace hurtownikom i osobom uprawionym lub upo-
waznionym do dostawy produktow leczniczych dla ludnos$ci: — weryfikacje auten-
tyczno$ci produktu leczniczego, oraz — identyfikacje opakowan jednostkowych; jak
rowniez elementy umozliwiajace sprawdzenie, czy opakowanie zbiorcze zewnetrzne
zostato naruszone.

Podstawe prawng dla wprowadzenia aktow delegowanych stanowi art. 54, a dy-
rektywy falszywkowej, zgodnie z ktorym Komisja, w drodze aktow delegowanych,
przyjmuje $rodki uzupetniajace przepisy dyrektywy, w celu ustanowienia szczegoto-
wych zasad dotyczacych zabezpieczen. W aktach delegowanych okresla si¢ sposoby
weryfikacji zabezpieczef przez producentéw, hurtownikéw, farmaceutow, podmioty
uprawnione lub upowaznione do dostaw produktow leczniczych dla ludnosci oraz
przez wilasciwe organy. Sposoby te umozliwiaja weryfikacje autentycznos$ci kazde-
go dostarczonego opakowania produktow leczniczych zawierajacych zabezpieczenia
i okreslajg zakres tej weryfikacji. Aktem delegowanym wydanym przez Komisje i za-
wierajgcym w swej treSci wyzej wskazane tredci jest rozporzadzenie delegowane.

Rozporzadzenie delegowane

W motywach rozporzadzenia znajduja si¢ liczne odestania do dyrektywy fatszywko-
wej w zakresie dotyczacym identyfikacji produktow leczniczych.

W motywie pierwszym rozporzadzenia delegowanego wskazano, iz dyrektywa
falszywkowa, okresla $rodki zapobiegajace wprowadzaniu sfatszowanych produktéw
leczniczych do legalnego systemu dystrybucji poprzez wymoég stosowania zabezpie-
czen obejmujacych niepowtarzalny identyfikator oraz element uniemozliwiajacy naru-
szenie opakowania, na opakowaniach niektorych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi w celu umozliwienia ich identyfikacji i potwierdzenia ich autentycznosci.

Zgodnie z tre$cig motywu szesnastego rozporzadzenia delegowanego weryfikacja
autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora jest podstawowym warunkiem za-
pewnienia autentycznos$ci opatrzonego nim produktu leczniczego i powinna opieraé
si¢ wylacznie na poréwnaniu z wiarygodnymi informacjami na temat legalnych nie-
powtarzalnych identyfikatoréw, umieszczonymi w bezpiecznym systemie baz przez
zweryfikowanych uzytkownikow.

Rozporzadzenie delegowane zawiera w swej tresci definicje legalng niepowtarzal-
nego identyfikatora. Art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia delegowanego stanowi, iz ,,nie-
powtarzalny identyfikator” oznacza zabezpieczenie umozliwiajgce weryfikacje auten-
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tyczno$ci 1 identyfikacje opakowania jednostkowego produktu leczniczego. Struktura

niepowtarzalnego identyfikatora okre$lona zostala w art. 4 rozporzadzenia delego-

wanego. Producent umieszcza na opakowaniu produktu leczniczego niepowtarzalny
identyfikator zgodny z nastgpujacymi specyfikacjami technicznymi:

a) niepowtarzalny identyfikator sktada si¢ z ciagu znakéw numerycznych lub alfanu-
merycznych, ktéry jest unikatowy dla danego opakowania produktu leczniczego;

b) niepowtarzalny identyfikator sktada si¢ z nastepujacych elementow danych:

(i) kodu umozliwiajacego rozpoznanie co najmniej nazwy, nazwy zwyczajowej,
postaci farmaceutycznej, mocy, wielkosci opakowania i rodzaju opakowania
produktu leczniczego opatrzonego niepowtarzalnym identyfikatorem (,,kod
produktu’),

(i1) ciagu znakdéw numerycznych lub alfanumerycznych o dtugo$ci maksymalnie
20 znakdw, wygenerowanego przez deterministyczny lub niedeterministyczny
algorytm randomizacyjny (,,numer seryjny”),

(ii1) krajowego numeru refundacyjnego lub innego krajowego numeru identyfika-
cyjnego produktu leczniczego, jezeli jest on wymagany przez panstwo czton-
kowskie, w ktorym produkt jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu;

(iv) numeru partii,

(V) terminu waznosci;
¢) prawdopodobienstwo odgadni¢cia numeru seryjnego musi by¢ bardzo niskie

i w kazdym przypadku nizsze niz jeden na dziesie¢ tysiecy;

d) ciag znakow wynikajacy z potaczenia kodu produktu i numeru seryjnego musi by¢
niepowtarzalny dla danego opakowania produktu leczniczego przez okres co naj-
mniej jednego roku po uptywie terminu wazno$ci opakowania lub przez okres pi¢-
ciu lat po dopuszczeniu opakowania do sprzedazy lub dystrybucji zgodnie z prze-
pisami art. 51 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE w zalezno$ci od tego, ktory z tych
dwoch okresow jest dtuzszy;

e) jezeli krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikacyjny pro-
duktu leczniczego zawiera si¢ w kodzie produktu, nie jest wymagane jego powta-
rzanie w strukturze niepowtarzalnego identyfikatora.

Nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora jest, zgodnie z treécig art. 5 roz-
porzadzenia delegowanego, dwuwymiarowy kod kreskowy. Producenci majg obo-
wigzek nadrukowania kodu kreskowego na opakowaniu na gtadkiej, jednorodne;j,
powierzchni stabo odbijajgcej $wiatto. Struktura niepowtarzalnego identyfikatora,
po zakodowaniu w Data Matrix, musi by¢ zgodna z uznanymi mi¢dzynarodowo,
standardowymi sktadnig i semantyka danych (,,system kodowania”), ktore umoz-
liwiaja identyfikacj¢ i doktadne odkodowanie kazdego elementu struktury danych
niepowtarzalnego identyfikatora przy uzyciu powszechnie stosowanych urzadzen do
skanowania. System kodowania obejmuje identyfikatory danych. Niektore z elemen-
tow niepowtarzalnego identyfikatora powinny zosta¢ przedawnione na opakowaniu
w formacie czytelnym dla cztowieka. Producenci drukuja na opakowaniu nastepu-
jace elementy danych niepowtarzalnego identyfikatora w formacie czytelnym dla
cztowieka:

a) kod produktu;

b) numer seryjny;
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¢) krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikacyjny produktu
leczniczego, jezeli jest on wymagany przez panstwo cztonkowskie, w ktorym pro-
dukt jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu i nie jest wydrukowany w in-
nym miejscu na opakowaniu.

W analizowanym konteks$cie warto zwroci¢ uwage na tres¢ artykutu 9 rozporzadze-
nia delegowanego, w $wietle ktorego produkty lecznicze, ktore muszg by¢ opatrzone
zabezpieczeniami zgodnie z dyrektywa fatszywkowa, nie moga miec¢ na opakowaniu,
do celéw ich identyfikacji i weryfikacji ich autentyczno$ci, zadnych innych widocznych
dwuwymiarowych kodow kreskowych oprocz dwuwymiarowego kodu kreskowego
zawierajacego niepowtarzalny identyfikator. Aktualnie czgstg praktyka stosowang
przez niektorych z wilascicieli aptek jest bowiem naklejanie etykiet samoprzylepnych
z kodem kreskowym wygenerowanym przez apteke w miejscu kodu kreskowego EAN
UCC nadrukowanego na opakowaniu produktu leczniczego®. W zwigzku z wejSciem
w zycie z dniem 9 lutego 2019 r. przepiséw rozporzadzenia delegowanego, powyzsza
praktyka z pewno$cig nie powinna by¢ kontynuowana.

Identyfikacja produktéw leczniczych w polskich uregulowaniach prawnych

W Polsce przyjeto zasadg, zgodnie z ktorag podstawowym sposobem identyfikacji pro-
duktow leczniczych sg kody EAN UCC.

Zgodnie z art. 26 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne’: opakowanie, jego ozna-
kowanie oraz tre$¢ ulotki informacyjnej produktu leczniczego powinny odpowiadaé
danym zawartym w dokumentach zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne. Przywotany przepis wprowadza zasade, zgodnie z ktéra wydanie pozwole-
nia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego,
ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan
jakosciowych i metod badan jako$ciowych produktu leczniczego oraz wymogow
jakosciowych dotyczacych ich opakowan. Samo pozwolenie wydane na podstawie
zlozonego wniosku na podstawie art. 23 ust. 1 pkt 10 ustawy Prawo farmaceutyczne
okresla: ,,kod zgodny z systemem EAN UCC”. Powyzsze oznacza, ze opakowanie
powinno odpowiada¢ danym zawartym w dokumentach zatwierdzonych w ramach
postepowania o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego.

Szczegdlowe kwestie w zakresie zawarto$ci informacyjnej opakowania zawiera
natomiast rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wyma-
gan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki'® wyda-
ne na podstawie delegacji ustawowej zawartej w tresci przepisu art. 26 ust. 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne. Z tresci § 3 ust. 1 pkt 15 rozporzadzenia wynika, ze: ,,[...] Na
opakowaniu zewngtrznym produktu leczniczego, a jezeli produkt ten nie ma opakowa-

$ Szerzej: A. Gawronska-Blaszczyk, L. Luczak-Noworolnik, Analiza aspektéw prawnych i prak-
tycznych standaryzacji w wybranych obszarach ochrony zdrowia, ,Logistyka” 2015, nr 3, s. 36-41.

? Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.
— dalej jako ustawa Prawo farmaceutyczne.

10 Dz. U. Nr 39, poz. 321, ze zm.
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nia zewngtrznego — na opakowaniu bezposrednim, z zastrzezeniem § 4 i 7, zamieszcza

si¢ nastepujace informacje: [...] kod kreskowy EAN UCC”.

Przywotany kod kreskowy EAN UCC poza funkcja identyfikujaca jest takze pod-
stawg do stwierdzenia czy mamy do czynienia z lekiem refundowanym. Art. 10 ust. 1
pkt 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywcezych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych!' stanowi bowiem,
iz refundowany moze by¢ lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyréb medyczny, ktory spetnia nastepujace wymagania: [...] posiada kod
identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN.

W $wietle analizowanego zagadnienia nalezy mie¢ takze na uwadze uchylone
z dniem 18 kwietnia 2018 r. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r.
w sprawie informacji gromadzonych przez apteki oraz informacji przekazywanych
Narodowemu Funduszowi Zdrowia'?, ktore w § 2 ust. 1 pkt 13 oraz 21 wskazywato,
ze: Zakres gromadzonych przez apteki i przekazywanych oddziatowi wojewodzkiemu
Funduszu informacji zawierajacych dane o obrocie lekami, $rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi objetymi refun-
dacja, wynikajace ze zrealizowanych recept wystawionych przez osobg uprawniona,
okreslony dla kazdego wydanego opakowania lub czesci opakowania leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, obej-
muje:

— numer kodowy leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego (EAN) lub w przypadku jego braku — globalny numer
jednostki handlowej (GTIN) odwzorowany w kodzie kreskowym w systemie GS1
na opakowaniu lub opakowaniu zbiorczym wyrobu medycznego — jezeli zostat
nadany; w przypadku leku recepturowego — numer kodowy leku gotowego, surow-
ca farmaceutycznego, opakowania bezposredniego przyjmujacy wartosc: [...]

— kod EAN (GTIN) odpowiednika leku, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

Majac na uwadze powyzsze, zasadnym jest stwierdzenie, w swietle ktorego polski
prawodawca postuguje si¢ powyzszymi sformutowaniami niekonsekwentnie. Naprze-
miennie uzywajac sformutowan: EAN, EAN UCC oraz GTIN. Brak konsekwencji
ustawodawcy w postugiwaniu si¢ terminologia odnoszacg si¢ do sposobu identyfikacji
produktéw 1 wyrobow medycznych powoduje powstawanie szeregu watpliwosci in-
terpretacyjnych, tak po stronie podmiotéw odpowiedzialnych, jak rowniez producen-
tow opakowan. Stajac si¢ jednoczesnie przyczyng konstatacji po stronie prawnikow
dokonujacych wyktadni przepisow prawa, ktorzy na co dzien nie majg stycznosci z tg
specjalistyczng terminologia.

W pierwszej kolejno$ci, zasadnym jest wyjasnienie czym de facto jest numer
GTIN, czym kod EAN UCC i w jakiej relacji znaczeniowej pozostaje wzglgdem tych
poje¢ kod kreskowy.

Numer GTIN to Globalny Numer Jednostki Handlowej stuzacy do identyfikacji
dowolnej jednostki (produktu lub ustugi), ktora moze by¢ wyceniana, zamawiana lub
fakturowana w celach handlowych pomigdzy uczestnikami w dowolnym punkcie tan-

' Dz. U. 2017, poz. 1844, ze zm.
12 Dz. U. Nr 294, poz. 1742.
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cucha dostaw. Struktura numeru GTIN moze by¢ 8-, 12-, 13- lub 14-cyfrowa. Naj-
bardziej popularnym identyfikatorem jest numer 13-cyfrowy. W celu automatyczne-
go odczytu tego numeru, jest on odwzorowany graficznie w formie kodu kreskowego
EAN-13. W tym kodzie istnieje mozliwo$¢ zakodowania wylacznie numeru GTIN.
W celu przedstawienia danych dodatkowych w kodzie kreskowym nalezy postuzy¢
si¢ innym symbolem, np. kodem GS1 DataMatrix. W tym kodzie mozna przedstawié¢
graficznie: numer GTIN, numer serii, dat¢ waznoS$ci itp. W tym miejscu zasadnym jest
takze wskazanie, iz nazwa GS1 obowigzuje od roku 2005 i odwoluje si¢ do systemu,
ktéry wezesniej nazywany byt systemem EAN UCC. GS1 to system standardéw w za-
kresie: identyfikacji (numery identyfikacyjne), gromadzenia (kody kreskowe i inne no-
$niki danych) i wspoldzielenia danych w tancuchu dostaw (dokumenty elektroniczne,
elektroniczne rejestry).

Tytutem przyktadu nalezy wskaza¢ na nastepujgce niescistosci terminologiczne
wystepujace w polskim ustawodawstwie:

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne:

— art. 23 ust. 1 pkt 10 postuguje si¢ sformutowaniem ,,kod zgodny z systemem EAN
UCC”, podczas gdy de facto w tym miejscu prawidtowym bedzie postuzenie si¢
sformulowaniem ,,numer GTIN zgodny z systemem GS1”;

— art. 32 ust. 1 postuguje si¢ sformutowaniem ,,kod zgodny z systemem EAN UCC”,
podczas gdy de facto w tym miejscu prawidlowym bedzie postuzenie si¢ sformuto-
waniem ,,numer GTIN zgodny z systemem GS1”’;

— art. 33 ust. 2 pkt 4 lit. a postuguje si¢ sformutowaniem ,,kod identyfikacyjny EAN
lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN”, podczas gdy de facto w tym miejscu
prawidlowym bedzie postuzenie si¢ sformutowaniem ,,numer GTIN zgodny z sys-
temem GS17;

— art. 72a ust. 1 pkt 1 lit. a postuguje si¢ sformutowaniem ,,kod identyfikacyjny EAN
lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN”, podczas gdy de facto w tym miejscu
prawidlowym bedzie postuzenie si¢ sformutowaniem ,,numer GTIN zgodny z sys-
temem GS17;

— art. 104 ust. 5 postuguje si¢ sformutowaniem ,,kod identyfikacyjny EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi EAN”, podczas gdy de facto w tym miejscu prawidlowym
bedzie postuzenie si¢ sformutowaniem ,,numer GTIN zgodny z systemem GS1”".

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan
dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki:

— § 3 ust. 1 pkt 15 rozporzadzenia postuguje si¢ sformutowaniem ,,kod kreskowy
EAN UCC”, podczas gdy de facto w tym miejscu prawidlowym bedzie postuzenie
si¢ sformutowaniem ,,numer identyfikacyjny GTIN w kodzie kreskowym zgodnym
z systemem GS1”.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywcezych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych:

— art. 10 ust. 1 pkt 3 postuguje si¢ sformutowaniem ,,kod identyfikacyjny EAN lub
inny kod odpowiadajacy kodowi EAN”, podczas gdy de facto w tym miejscu pra-
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widlowym bedzie postuzenie si¢ sformutowaniem ,,numer GTIN zgodny z syste-
mem GS1”.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie informacji
gromadzonych przez apteki oraz informacji przekazywanych Narodowemu Fun-
duszowi (uchylone z dniem 18 kwietnia 2018 r.)

— § 2 ust. 1 pkt 13 oraz 21 postuguja si¢ sformutowaniem:

~humer kodowy leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego (EAN) lub w przypadku jego braku — globalny numer
jednostki handlowej (GTIN) odwzorowany w kodzie kreskowym w systemie GS1 na
opakowaniu lub opakowaniu zbiorczym wyrobu medycznego — jezeli zostal nadany;
w przypadku leku recepturowego — numer kodowy leku gotowego, surowca farma-
ceutycznego, opakowania bezposredniego przyjmujacy wartosc: [...]

— kod EAN (GTIN) odpowiednika leku, $rodka spozywczego specjalnego przezna-

czenia zywieniowego, wyrobu medycznego”.

Na podkreslenie zastuguje fakt, iz powyzsze sformutowanie zawiera w swej tresci
btad logiczny polegajacy na tym, ze ,,numer kodowy leku (EAN) lub w przypadku jego
braku globalny numer jednostki handlowej (GTIN) odwzorowany w kodzie kresko-
wym w systemie GS1” oznacza w rzeczywistosci ,,numer GTIN zgodny z systemem
GS1 lub w przypadku jego braku globalny numer jednostki handlowej (GTIN) odwzo-
rowany w kodzie kreskowym w systemie GS1”. Watpliwym jest, aby celem ustawo-
dawcy bylo wprowadzenie regulacji o takiej tresci. Niestety, podobny zapis znalazt
si¢ w art. 45a pkt 8 lit. ¢ ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
wprowadzonym na mocy ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie niektorych ustaw
w zwiazku z wprowadzeniem e-recepty’’.

Nadto szereg niescistosci terminologicznych w odniesieniu do analizowane;j
tematyki zostal dostrzezony takze w kilku innych aktach prawnych regulujacych
istotne kwestie zwiazane m.in. z refundacja lekow, czy tez funkcjonowaniem rynku
produktow leczniczych. Wskazane niescistosci stwierdzono w tresci ponizszych ak-
tow prawnych:

Jednostka redakeyjna Bledne sformulowania zastoso-

Tytul aktu prawnego zawiera]'_q?a'd()?tl:zeione wane w tresci aktu prawnego
nieScistosci
1 2 3
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia|§ 1 ust. 1 pkt 17 kod zgodny =z systemem
29 pazdziernika 2009 r. w sprawie wyma- EAN UCC
gan dotyczqcych oznakowania opakowan
\produktu leczniczego weterynaryjnego oraz|§ 1 ust. 2 kodu EAN
tresci ulotki
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia|§ 3 pkt 12 kod zgodny =z systemem
4 listopada 2002 r. w sprawie sposobu i try- EAN UCC przyznany dla pro-
bu prowadzenia Rejestru Produktow Lecz- duktow leczniczych stosowa-
niczych dopuszczonych do obrotu na teryto- nych u ludzi

rium Rzeczypospolitej Polskiej

1 Dz. U. 2018, poz. 697.
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1 2 3

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia|§ 7 pkt 10a a) nazwa produktu leczniczego,

13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept srodka spozywczego specjal-

zalgeznik 5 cze$¢ 1 ust. 7
pkt 2

nego przeznaczenia zywienio-
wego, ich posta¢, moc i dawka
oraz kod EAN albo inny kod|
odpowiadajacy kodowi EAN|
— jezeli nadano, albo rodzajowa
lub handlowa nazwa wyrobu,
medycznego i kod EAN albo
inny kod odpowiadajacy kodowi
EAN - jezeli nadano, a w przy-
padku leku recepturowego albo
aptecznego — nazwy i iloéci jego
sktadnikow)

UCC/EAN-128” ze standardo-
wym Identyfikatorem Zasto-
sowania UCC/EAN o wartosci
,90”, zgodnie z normami okre-
$lajacymi kody kreskowe — wy-
magania dotyczace symboliki
»Kod 128” i: kody kreskowe —
identyfikatory danych

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktow Biobdjczych

art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. j

kod EAN UCC

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o syste-
mie informacji w ochronie zdrowia

art. 17a ust. 2 pkt 2 lit. i

kod zgodny z systemem EAN
UCC przyznany dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
28 pazdziernika 2011 r. w sprawie wykazu
chorob oraz wykazu lekow i wyrobow me-
dycznych, ktore ze wzgledu na te choroby sq
\przepisywane bezplatnie, za oplatq ryczal-
towq lub za czesciowg odplatnoscig

Zataczniki do rozporza-
dzenia

Kod EAN13 opakowania

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
28 pazdziernika 2011 r. w sprawie wyka-
zu lekow podstawowych i uzupetniajgcych
oraz wysokosci odptatnosci za leki uzupet-
niajgce

Zataczniki do rozporza-
dzenia

Kod EAN13 opakowania

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
28 pazdziernika 2011 r. w sprawie limitow
cen lekow i wyrobow medycznych wydawa-
nych Swiadczeniobiorcom bezplatnie, za
oplatq ryczattowq lub cz¢sciowq odptatno-
scig

Zatacznik limity cen le-
kow 1 wyrobow medycz-
nych wydawanych $wiad-
czeniobiorcom bezplatnie,
za oplata ryczattowa lub
czgsciowa odptatnoscia

Kod EAN13 opakowania

Whioski koncowe

Z pewnoscia identyfikacja produktéw leczniczych odgrywa kluczowg role w proce-
sie weryfikacji i potwierdzania autentycznosci tych produktéw. W farmaceutycznym
tancuchu dostaw dziatania te sg istotne z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia bezpie-
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czenstwa farmakoterapii. Jednym z wyzwan, z jakimi boryka si¢ branza farmaceutycz-
na jest zjawisko zwigzane z falszowaniem produktéw leczniczych na szeroka skale.
Konsekwencji tego zjawiska jest bardzo wiele, a najwazniejszymi jest zagrozenie bez-
pieczenstwa produktow oraz zagrozenie zdrowia i zycia pacjentow'. Celem wyelimi-
nowania wyzej wskazanych zagrozen prawodawca unijny wprowadzit dwa akty praw-
ne, ktérych celem nadrzgednym jest zapewnienie bezpieczenstwa obrotu produktami
leczniczymi. W tym zaorzecznictwokresie niezbedne jest dostosowanie polskiego
ustawodawstwa 1 wprowadzenie zmian legislacyjnych pozwalajacych na prawidtowe
wdrozenie przyjetych rozwigzan na szczeblu Unii Europejskiej. Postugiwanie si¢ pra-
widlowg terminologiag pozwoli na wyeliminowanie powstajacych watpliwosci inter-
pretacyjnych oraz wlasciwe wykorzystywania unikalnych identyfikatorow w obszarze
ochrony zdrowia.

Streszczenie

Jednym z kluczowych zagadnien w obszarze bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi
jest ich unikalna identyfikacja. Identyfikacja pozwala na realne zapobieganie wprowadzaniu do
obrotu sfatszowanych produktéw leczniczych. W literaturze shusznie podnoszone jest, iz wal-
ke z obrotem lekami sfalszowanymi w legalnym tancuchu dystrybucji nalezy uzna¢ za jedno
z najwazniejszych wyzwan dla zdrowia publicznego na poczatku XXI wieku. Celem artykutu
jest analiza podstawowych wymogoéw prawnych w zakresie wlasciwej identyfikacji produktow
leczniczych tak na poziomie krajowym, jak rdwniez europejskim oraz wskazanie kierunkow
zmian legislacyjnych.

Stowa kluczowe: standaryzacja, produkt leczniczy, identyfikacja, system GS1

Legal issues in the identification of medicinal products
Summary

One of the key issues in the field of the safety of trade in medicinal products is their unique
identification. The identification allows real prevention of the placing on the market of falsified
medicinal products. The literature rightly claims that the fight against trade in falsified medici-
nes in the legal distribution chain should be considered one of the most important public health
challenges at the beginning of the 21st century. The aim of the article is to analyze the basic
legal requirements for proper identification of medicinal products both at the national and Eu-
ropean level and to indicate the directions of legislative changes.

Key words: standardization, medicinal product, identification, GS1 system
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