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5.1. Wstep

Problem falszowania lekéw staje si¢ coraz powazniejszym wyzwaniem dla
spoleczenistw wspélczesnego $wiata, zarébwno w wymiarze spoteczno-gospo-
darczym, jak i ekonomicznym. Ten ostatni aspekt jest rozwazany w kontekscie
wyzwania, jakie falszowanie lekéw niesie ze sobg z perspektywy rachunkowosci
zarzadczej dla terytorium Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospo-
darczego. Swiatowa Organizacja Zdrowia oraz Europejska Agencja Lekéw
alarmuja, ze skala zjawiska moze sigga¢ nawet 30% wolumenu obrotu lekami
w krajach rozwijajacych si¢ oraz do 1% wolumenu obrotu w krajach rozwinie-
tych. Kontrole graniczne nie wystarczaja, aby powstrzymac¢ falszerzy przed doste-

pem do legalnego faficucha dystrybucji, poniewaz globalny charakter procesu
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wytwarzania i dystrybucji lekéw znacznie przewyzsza mozliwosci logistyczne
organéw $cigania. Nie zmienia to faktu, ze eksponowanie pacjentéw na ryzyko
podania sfatszowanego leku w ramach rutynowych procedur terapeutycznych jest
nieakceptowalne. Dlatego kraje Unii Europejskiej oraz Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, a takze Szwajcaria postanowily podja¢ wzmozone $rodki bez-
pieczenistwa w celu ochrony wspélnego rynku obrotu lekami.

Niniejszy rozdzial przybliza przestanki podjecia projektu budowy Europej-
skiego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekéw stuzacego monitorowaniu
autentycznosci lekéw na recepte, obecnych w legalnym taricuchu dystrybucji.
Prezentuje réwniez zalozenia budzetowo-planistyczne podjete w ramach oceny
wplywu regulacji na rynek obrotu lekami w Europie oraz uwagi podsumowu-
jace pierwszy rok funkcjonowania Systemu, ktdry stat si¢ elementem Dobrej
Prakeyki Wytwarzania i Dystrybucji Lekéw w Europie od 9 lutego 2019 roku.

Europejski System Weryfikacji Autentyczno$ci Lekéw jest przykladem inno-
wacji w zarzadzaniu ryzykiem. Stanowi pierwsze w historii Unii Europejskiej
przedsiewzigcie, gdzie rozwiazanie wspierajace organy administracji publiczne;j
w nadzorze rynku zostalo zaprojektowane i zbudowane przez biznes i za pie-
nigdze biznesu, a organ nadzoru sprawuje jedynie piecz¢ nad prawidlowoscia
przebiegu tego przedsiewziecia. W trakcie budowy Systemu, w ktérym to pro-
cesie uczestniczyl takze autor niniejszego rozdziatu, decyzje projektowe byly
podejmowane na zasadzie konsensusu biznesu z regulatorami 32 krajéw bio-
racych udzial w projekcie. Tak samo wyglada model administracji systemem.

Ponadto, autor poszukuje cech i symptoméw réznych plaszezyzn, na kté-
rych funkcjonowanie tegoz systemu moze dostarcza¢é dowoddéw na to, iz
— wspdlczesnie — rachunkowos¢ zarzadceza nalezy postrzega¢ takze w wymia-
rach daleko juz wykraczajacych poza ujecie mikroekonomiczne. Ztozone
procesy (chociazby logistyczne) sa w pewnym sensie bytami gospodarczymi,
ktére majg swoich whascicieli i ktére musza by¢ monitorowane oraz raporto-
wane jako duze przedsiewzigcia i z réznych punktéw widzenia. Spostrzezenie
to (poczynione na przykladowym tu taricuchu dostaw lekarstw) zwraca takze
uwagg na konieczno$¢ tworzenia mechanizméw zarzadczych ograniczajacych

ryzyko oszustw mozliwych w takich czesto globalnych przedsiewzigciach, ze
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wzgledu na wieloparistwowy i wielokulturowy charakter ogniw w nim wyste-
pujacych. Ten aspekt stanowi duze wyzwanie dla informacji finansowej i innej
tworzonej w systemach zarzadczych na réznych poziomach. Dla rachunko-
wosci zarzadezej stanowi duze wyzwanie chociazby w zakresie rozpoznawania
czynnikéw powodujacych powstawanie kosztéw réznych w naturze (w tym

spotecznych) w zderzeniu z réznie pojmowanymi korzysciami.

5.2. Rynek obrotu lekami jako obszar przestepstw
gospodarczych

Problem falszowania lekéw staje si¢ coraz powazniejszym wyzwaniem dla
spoleczenistw wspélczesnego $wiata, zaréwno w wymiarze spoleczno-gospo-
darczym, jak i ekonomicznym. Z uwagi na globalizacje proceséw wytwarzania
i dystrybugji lekéw, réwniez przyczyny i skutki ich falszowania nalezy rozpa-
trywa¢ w wymiarze ponadnarodowym. W niniejszym opracowaniu badang
jednostka jest terytorium Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospo-
darczego, a to z uwagi na harmonizacjg rozwiazan prawnych na tym obszarze
oraz wynikajaca z niej wspdlnote gospodarczo-spoteczng. Wspélnota ta wyraza
si¢ w szczeg6lnosci powolaniem do zycia europejskiego rynku wewngtrznego,
cechujacego si¢ swoboda przeptywu 0séb, towaréw, ustug oraz kapitatu'. W tym
kontekscie, walka z falszowaniem lekéw stanowi wyzwanie réwniez z perspek-
tywy rachunkowosci zarzadczej. Odbywac si¢ ona musi z zaangazowaniem sit

i srodkéw na poziomie ponadnarodowym, z ktérym silnie zwiazane s potrzeby

U Artykul 4 ust. 2 lit. a, art. 26, 27, 114 i 115 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europej-
skiej (TFUE). Idea wspdlnego rynku, stworzonego na mocy traktatu rzymskiego z 1958 r., bylo
zniesienie barier handlowych miedzy pafstwami cztonkowskimi w celu zwigkszenia dobrobytu
gospodarczego i przyczynienia si¢ do ,coraz Scislejszego zwiazku miedzy narodami Europy”.
Zgodnie z Jednolitym aktem europejskim z 1986 r. do Traktatu ustanawiajacego Europejska
Wspélnote Gospodarcza (EWG) wiaczono cel polegajacy na utworzeniu rynku wewnetrz-
nego, ktéry zdefiniowano jako ,obszar bez granic wewngtrznych, w ktérym jest zapewniony
swobodny przeplyw towaréw, oséb, ustug i kapitatu”, www.europarl.europa.cu/factsheets/pl/
sheet/33/rynek-wewnetrzny-zasady-ogolne (dostep: 19.01.2020).
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informacyjne wymagajace systematycznego pozyskiwania waznej tu informacji
zarzadczej. Omawiana w tym rozdziale inicjatywa powolania do zycia Euro-
pejskiego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (EMVS) ma taki wia-
$nie (ponadnarodowy) charakter, obejmujac swym zasiegiem w sumie 32 kraje
Unii Europejskiej, Europejskiego Obszaru Gospodarczego oraz Szwajcarie.
O wadze zadan stawianych przed EMVS niech $wiadczy chociazby fake, ze
juz w roku 2010 warto$¢ rynku sfalszowanych produktéw leczniczych osiagneta
poziom 75 miliardéw USD?, co dla tego roku stanowito niemal 10% catkowi-
tej sprzedazy lekéw na §wiecie, wycenianej w tamtym czasie na 870 miliardéw
USD?. Obecnie European Alliance for Access to Safe Medicines', powolujac sie
na dane Swiatowej Organizacji Zdrowia, wskazuje, ze:
a) ponad 50% wszystkich lekéw kupowanych w Internecie to leki sfatszo-
wane, natomiast
b) obecnos¢ lekéw sfalszowanych w legalnym taricuchu dystrybucji waha si¢
pomiedzy 1% w krajach rozwinietych oraz 30% w krajach rozwijajacych sie.
W tym miejscu nalezy wyjasnié, czym rézni si¢ sprzedaz lekéw w Internecie
od przytaczanego legalnego taricucha dystrybucji? Otz sprzedaz internetowa
obejmuje zaréwno legalne, jak i nielegalne kanaly dystrybucji. Interpol oraz
Swiatowa Organizacja Zdrowia alarmuja, ze w ramach internetowej sprzedazy
produktéw, reklamowanych jako leki, co drugi moze by¢ produktem sfatszo-
wanym’, a ponad 90% punktéw sprzedazy (witryn internetowych, gdzie jest
dokonywany zakup) funkcjonuje nielegalnie®. Przeglad geograficznej obecno-
$ci lekéw statszowanych w legalnym tarficuchu dystrybucji lekéw dla réznych

zakatkéw $wiata zaprezentowano na rysunku 5.17.

2 www.iracm.com/en/thematic-observatory/organized-crime (dostgp: 26.12.2019).

3 www.ifpma.org/wp-content/uploads/2017/02/IFPMA-Facts-And-Figures-2017.pdf
(dostep: 26.12.2019).

4 eaasm.eu/home,en (dostep: 26.12.2019).

5 www.who.int/bulletin/volumes/88/4/10-020410/en/ (dostep: 26.12.2019).

¢ eaasm.eu/public/downloads/6CJcZ/455_EAASM_ counterfeiting+report_020608(1).pdf
(dostep: 27.12.2019).

7 www.iracm.com/flip/brochures/ukclass/mobile/ (dostgp: 26.12.2019).
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Rysunek 5.1. Szacunki na temat skali obecnosci sfatszowanych produktéw
leczniczych w legalnym taficuchu dystrybucji lekéw

o

Zrédlo: opracowanie whasne.

Obecnos¢ lekéw statszowanych w legalnym farficuchu dystrybugji nie jest
zagadnieniem teoretycznym, pomimo ze nie wszyscy chca przyjaé ten fake do
wiadomosci. Prawdziwo$¢ tego stwierdzenia potwierdza operacja ,,Pangea”,
prowadzona corocznie w kilkudziesigciu paristwach §wiata w ramach koor-
dynacji Miedzynarodowej Organizacji Stuzb Policyjnych Interpolu. W roku
2018 w wyniku tych dziatan doszto do zamkniecia 3671 nielegalnych stron
internetowych oferujacych sfalszowane leki, zatrzymania 10 milionéw opako-
wan jednostkowych zawierajacych sfalszowane leki oraz aresztowania 859 oséb
pod zarzutem udzialu w nielegalnym wytwarzaniu i dystrybugji sfatszowanych
lekéw. Warto$¢ rynkowa zatrzymanych lekéw stanowita réwnowartos¢ 14 milio-
néw USD?. To niestety nadal kropla w morzu potrzeb, jesli wezmie si¢ pod
uwagg przytaczane we wstepie szacunki na temat 10-procentowego globalnego
poziomu obrotu lekami zarezerwowane w 2010 roku dla lekéw sfalszowanych.

Warto$¢ rynku obrotu lekami ro$nie z roku na rok, zatem zwigksza si¢ réw-

niez wolumen przychodéw falszerzy. Z oczywistych wzgledéw sprawia to, ze

8 www.interpol.int/Crimes/Illicit-goods/Pharmaceutical-crime-operations (dostep:
27.12.2019).
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zorganizowane grupy przest¢pcze uznaja ten obszar dziatalnosci za atrakeyjny
i dofaczajg go do swojego katalogu aktywnosci. Wigcej na temat dynamiki
wzrostu rynku lekéw, definicji falszowania oraz atrakcyjnosci ekonomicznej
fatszowania w dalszej cz¢sci rozdziatu.

Z uwagi na mi¢dzynarodowy zasie¢g dziatan falszerzy lek6w, liczbe uczestni-
kéw procederu oraz wolumen fatszowanych opakowan, walka z tym zjawiskiem
konwencjonalnymi metodami — tj. za posrednictwem kontroli granicznych oraz
dziatai operacyjnych organéw $cigania itp. — wydaje si¢ juz dzi§ niemozliwa.

Dlatego tez pojawita si¢ koncepcja nowego rozwiazania, opartego na narzg-
dziach informatycznych i zaangazowaniu w proces kluczowych aktoréw legalnego
faficucha wytwarzania i dystrybucji lekdw, tj. regulatoréw rynku, podmiotéw
odpowiedzialnych’, wytwércédw, importeréw réwnoleglych, hurtownikéw
w obrocie lekami, aptek ogélnodostepnych oraz instytucji ochrony zdrowia.
W ramach tej ostatniej grupy w szczegélnosci szpitali. Nowe podejécie i jego
zalety, réwniez w ujeciu rachunkowosci zarzadcezej, sg zaprezentowane w dal-
szych czesciach rozdziatu.

Rynek obrotu lekami reprezentuje ogromny potencjat dla zorganizowanych
grup przestepezych, poniewaz jego skumulowany roczny wskaznik wzrostu
(5. CAGR), w ujeciu $wiatowym, nie spadl od 2010 roku ponizej 3%, osia-
gajac w niektérych latach ponad 5%. Wedlug szacunkéw firmy IQVIA, rynek
sprzedazy lekéw na $wiecie osiagnie do 2023 roku warto$¢ 1,5 biliona USD,
co wydaje si¢ catkiem prawdopodobne, jesli w roku 2018 jego wartos$¢ szaco-
wano na 1,2 biliona USD (raport pt. The Global Use of Medicine in 2019 and
Outlook to 2023: Forecasts and Areas to Watch)'.

?  Podmiotem odpowiedzialnym w $wietle Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farma-
ceutyczne (tekst jedn. Dz.U. z 2019 ., poz. 499 z p6zn. zm.) jest przedsigbiorca w rozumieniu
przepiséw Ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsi¢biorcéw (Dz.U. z 2018 1., poz. 646,
1479, 1629, 1633 i 2212) lub podmiot prowadzacy dzialalnos¢ gospodarcza w paristwie czton-
kowskim Unii Europejskiej lub panistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéry wnioskuje
lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

0 www.iqvia.com/locations/belgium/newsroom/2019/02/the-global-use-of-medicine-in-
2019-and-outlook-t0-2023 (dostep: 26.12.2019) oraz The Global Use of Medicine in 2019 and
Outlook to 2023: Forecasts and Areas to Watch, IQVIA, 2019 (informatori.it; dostgp: 5.01.2020).
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Wzrost wartosci rynku lekéw oznacza, ze przychody z obrotu lekami sfal-
szowanymi rowniez utrzymajg trend wzrostowy, jesli udzial lekéw sfalszowa-
nych w ogdlnym wolumenie sprzedazy lekéw utrzymaltby swoja dynamike.
Nie dziwi wigc, ze zorganizowane grupy przestgpcze coraz zuchwalej angazuja

si¢ w nielegalny obrét lekami i ich falszowanie.

5.3. Rozpoznanie skali i specyfiki rynku obrotu lekami

Powody dla wzrostu wartoéci rynku obrotu lekami sg wielowymiarowe,
jednak w duzej mierze sprowadzaja si¢ do dwéch gtéwnych (powiazanych ze
soba) katalizatoréw wzrostu: sredni okres zycia cztowieka, ktéry wydtuza sie,
i coraz efektywniejszych sposobéw leczenia, w ktérych wazne stajg si¢ tak
zwane terapie celowane.

Terapie celowane sg skuteczniejsze, poniewaz zostaly dostosowane do potrzeb
specyficznych grup pacjentéw, np. posiadajacych szczegdlng mutacje genowa
lub jej nieposiadajacych. Sprawia to, ze pozytywna odpowiedZ organizmu
na leczenie jest znacznie bardziej prawdopodobna, ale za ceng terapii ,,szytej na
miar¢”. Poniewaz rozwiazanie ,,szyte na miar¢” dotyczy mniejszych populacji
pacjentéw, zatem koszt badan klinicznych jest dzielony na mniejsza populacje,
przy tym samym okresie ochrony patentowej. To wszystko wplywa na relacje
koszt/cena/platnik/pacjent.

W celu lepszego zabezpieczenia pacjentéw, nowoczesne terapie celowane,
zaraz po uzyskaniu zezwolenia na dopuszczenie do obrotu, trafiajg czgsto do
»koszyka” lekéw na recepte. W ten sposéb dopasowanie leczenia do pacjenta
jest skuteczniejsze, dzigki wprowadzeniu filtra dostgpu w postaci przedstawi-
ciela zawodu medycznego przepisujacego lek. W ten sposéb, z zalozenia, ma
si¢ réwniez poprawi¢ kontrola nad wydatkowaniem srodkéw publicznych
na leczenie, poniewaz wiele z lekéw na recepte jest finansowanych lub wspét-
finansowanych przez platnikéw publicznych. W ogélnym wolumenie lekéw
dostepnych obecnie na rynku, leki na recepte stanowia warto$ciowo znamie-

nita wickszo$¢. To powdd, dla ktérego rozwigzanie opisywane w rozdziale 4.6
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celuje whasnie w te leki, tj. ich wolumen pozostaje mniejszy niz lekéw bez
recepty, jednak ich wartosciowy udzial w rynku znacznie przewyzsza war-
to$¢ rynku lekéw bez recepty, co sprawia, ze reprezentuja wicksza ekspozycje
na ryzyko falszowania''.

Jak wynika z raportu EvaluatePharma pt.: World Preview 2019. Outlook
t0 2024, w roku 2018 wartos¢ rynku lekéw na recepte wyceniano na 827 miliar-
déw USD. Cytowana kwota stanowi 69% wartoéci rynku wszystkich lekéw
(tj. na recepte oraz bez recepty). Jak si¢ przewiduje, w roku 2023 rynek lekéw
na receptg moze osiagnac warto$¢ 1,1 biliona USD, co stanowi¢ bedzie 73%
wartosci catego rynku lekéw, jezeli ogdlna warto$é rynku lekéw osiagnie oczeki-
wane 1,5 biliona USD. Wida¢ z tego, ze warto$¢ i udziat rynku lekéw na recepte
bedzie dynamicznie rosnaé, co koresponduje z tendencja, o ktérej byta mowa
we wezesniejszej czesci rozdziatu, tj. zmianie modelu leczenia na rzecz terapii
celowanych. Warto przy tym zwréci¢ uwagg, ze w krajach Unii Europejskiej
w 2016 roku — $rednio — 9,9% PKB wydawane bylo na ochrone zdrowia'?, z czego
ok. 1,65% PKB to wydatki na refundacj¢ lekéw'. Jesli ograniczymy si¢ jedynie
do przykladu Unii Europejskiej, 1,65% jej PKB to znaczna kwota, jesli wez-
miemy pod uwagg, ze w 2018 roku jej PKB osiagnat ponad 18,7 biliona EUR"
(§. 1,67% stanowi kwote 309 miliardéw EUR, ktére wydano ze srodkéw
publicznych na refundacj¢ potrzeb lekowych pacjentéw na terytorium UE).

I Ocena przeprowadzona przez Komisj¢ Europejska w raporcie pt. Ocena wplywu regulacji

Rozporzqdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetnia-
Jjace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdtowych zasad
dotyczqcych zabezpieczeri umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Impact Assessment Accompanying the document Commission Delegated Regulation (EU)
2016/16Isupplementing Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council by
laying down detailed rules for the safety features appearing on the packaging of medicinal products
for human use, Brussels, 2015)

12 info.evaluate.com/rs/607-YGS-364/images/EvaluatePharma_World_Preview_2019.pdf
(dostep: 28.12.2019).

BB ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/images/2/2a/Current_healthcare_
expenditure%2C_2016_FP19.png (dostep: 26.12.2019).

14 ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/health_glance_2016_rep_en.pdf (dostep:
26.12. 2019).

5 data.worldbank.org/indicator/NY.GDPMKTP.CD?locations=EU (dostep: 27.12.2019).
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Wspomniany udzial zakupu lekéw w wydatkach publicznych nie uwzgled-
nia dodatkowych kwot, ktére wydaja na leki pacjenci z budzetéw domowych,
w przypadku braku refundacji po stronie panistwa. W roku 2014 na terytorium
Unii Europejskiej budzety pafistw cztonkowskich finansowaly $rednio’® 64%
kosztéw zakupu lekéw wykorzystywanych w leczeniu pacjentéw.

Europejska Federacja Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych oraz ich Sto-
warzyszen (Federacja EFPIA) ocenia, ze Europa to jedynie i az'® nieco ponad
23% globalnego ,tortu” rynku lekéw'. Nie wchodzac w szczegély, z analizy
Federacji EFPIA wida¢ zatem nie tylko obecny obraz rynku, ale takze nieza-
adresowane potrzeby po stronie najgesciej zaludnionych obszaréw globu, gdzie
penetracja rynku jest jeszcze niewielka, zazwyczaj ze wzgledu na ograniczong
wciaz site nabywcza tamtejszych spoleczeristw oraz ograniczone mozliwosci
rzadéw tamtejszych panistw, zwhaszcza w regionie Ameryki Srodkowej i Potu-
dniowej, Afryki oraz Azji.

Z raportu EFPIA pt. The Pharmaceutical Industry in Figures. Key Data
2019* wynika takze, ze USA, Kanada, Europa oraz Japonia reprezentuja obec-
nie niemal 80% globalnego rynku lekéw, a razem z Chinami, Indiami, RPA
i Australig stanowia ponad 90%. Oczywiscie trudno jest poréwnywaé model
finansowania farmakoterapii w USA i w Unii Europejskiej, poniewaz model
amerykanski gtéwnie bazuje na ubezpieczeniach prywatnych. Jednak nasyce-
nie lekami w réznych regionach $wiata jest w chwili obecnej w duzej mierze
zalezne od zamoznosci panistw, nie za$ populacji ludzi. Mozna jednak ocze-
kiwa¢, ze wraz ze wzrostem zamoznosci najludniejszych paristw $wiata, réw-
niez one zwicksza swéj udzial w ogélnej wartosci sprzedazy lekéw, co wplynie

zaréwno na dalszy wzrost wolumenu, jak i wartosci sprzedawanych lekéw.

16 W Niemczech, Holandii czy Luxemburgu w 2014 r. bylo to ponad 75%, a w Bulgarii
jedynie 23%.

17" ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/health_glance_2016_rep_en.pdf (dostep:
27.12.2019).

18 Jezeli uwzglednid relatywnie niewielka populacje ludzkosci zamieszkujacej Europe.

Y www.cfpia.eu/media/412931/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2019.pdf (dostep:
26.12.2019).

20 Ibidem.
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W zwiazku z powszechna globalizacja i informatyzacja relacji biznesowych,
proces wytwarzania i dystrybucji lekéw réwniez ulegt globalnemu rozproszeniu
i akceleracji, a przez to zwigkszylo si¢ jego skomplikowanie. O ile z punktu
widzenia rachunku kosztéw z pewnoscig rozwigzanie to znajduje uzasadnie-
nie, o tyle z perspektywy ekspozycji na ryzyko, niesie ze sobg réwniez nie-
bezpieczeristwo w postaci zwielokrotnienia mozliwosci dziatani nieetycznych,
w szczegdlnosei za$ wlaczania do legalnego taricucha dystrybucji produktéw
sfalszowanych, ktére nie powinny si¢ w nim znalez¢*'. To, co kiedy$ odbywato
si¢ w ramach jednej firmy i jednego zaktadu produkeyjnego, obecnie dokonuje
si¢ w wielu krajach, nierzadko w toku réwnoleglych dziatari wielu uczestnikéw
rynku, skupionych w ramach niehomogenicznej struktury whascicielskiej. Na
rysunku 5.2 zaprezentowano kontekst wielopodmiotowej i globalnej struktury
wspdlczesnego modelu wytwarzania i dystrybugji lekéw?.

Niezaklécony oraz bezpieczny taficuch dystrybucji lekéw jest szczegdlnie
istotny dla pacjentéw i skutecznosci ich terapii, czgsto ratujacych zycie i finan-
sowanych ze srodkéw publicznych. Leki to jeden z filaréw stabilnego systemu

ochrony zdrowia, zaréwno na poziomie krajowym, jak i globalnym.

5.4. Produkt legalny versus produkt nielegalny

Jedng z pierwszych inicjatyw o charakterze prewencyjnym w obszarze
dystrybucji lekéw byta harmonizacja regulacji prawnych, w ten sposéb, aby
wytwarzanie lub wprowadzanie do obrotu lekéw sfatszowanych bylo nie tylko
zabronione, ale takze wiazalo si¢ z sankcjami karnymi ze strony paristwa.

W tym kontekscie polska ustawa prawo farmaceutyczne® w art. 2 ust. 38a

stanowi, ze ,sfalszowanym produktem leczniczym — jest produkt leczniczy,

2 Global Surveillance and Monitoring System for Substandard and Falsified Medical Products:
Executive Summary, World Health Organization, Geneva 2017.

22 Ibidem.

2 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz.U. z 2019 .,
poz. 499 z pézn. zm.).
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z wylaczeniem produktu leczniczego z niezamierzona wada jako$ciowa, ktéry

zostal falszywie przedstawiony w zakresie:

a) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub skladu
w odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikéw, w tym substancji pomocni-
czych, oraz mocy tych skladnikéw,

b) jego pochodzenia, w tym jego wytwércy, kraju wytworzenia, kraju pocho-
dzenia lub podmiotu odpowiedzialnego, lub

¢) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych
kanaléw dystrybucji;”.

Natomiast art. 38b wspomnianej ustawy** stanowi, ze ,,sfalszowana sub-
stancjg czynna — jest substancja czynna, z wylaczeniem substancji czynnej
zawierajacej niezamierzong wade jako$ciowa, ktéra zostala falszywie przed-
stawiona w zakresie:

a) tozsamosci, w tym opakowania, etykiety, nazwy lub skfadu w odniesieniu
do jakichkolwiek skladnikéw oraz mocy tych sktadnikéw,

b) jej pochodzenia, w tym jej wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodze-
nia lub podmiotu odpowiedzialnego, lub

¢) jej historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych
kanatéw dystrybucji;”.

Przytoczone definicje wynikaja z implementacji do polskiego porzadku
prawnego Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia
8 czerwca 2011 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
— w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczni-

czych do legalnego taricucha dystrybugji (dalej Dyrektywa 2011/62/UE)*.

24 Tbidem.

% Cickawa analiza nt. postgpéw harmonizacji wdrozenia sankcji za udziat w procede-
rze wytwarzania i falszowania lekéw zawiera raport Komisji Europejskiej pt.: Report from the
Commission to the European Parliament and the Council on the Member States’ transposition of
Article 118a of Directive 2001/83/EC of the European Parliament and the Council of 6 November
2001 on the Community code relating to medicinal products for human use as amended by Direc-
tive 2011/62/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011, Bruksela 2018.

266



5. Wielowymiarowos¢ ryzyka obecnosci produktéw nielegalnych w legalnym taricuchu dostaw lekdw... |

Dyrektywa 2011/62/UE w motywach od 2 do 5 jej Preambuly wska-
zuje na powdd wprowadzenia wymienionych definicji, stanowiac, ze liczba
wykrywanych w Unii Europejskiej produktéw leczniczych sfatszowanych pod
wzgledem tozsamosci, historii lub zrédlta pochodzenia wzrasta w alarmujacym
tempie. Produkty te zwykle zawieraja skladniki gorszej jakosci lub sfalszowane,
nie zawierajg zadnych skladnikéw lub zawieraja skladniki, w tym substancje
czynne, w nieodpowiednich dawkach, co stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia publicznego.

Dos$wiadczenie pokazuje, ze takie sfalszowane produkty lecznicze nie
docierajg do pacjentéw tylko w sposéb nielegalny, ale réwniez przez legalny
taricuch dystrybugji. Stanowi to szczegélne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego
i moze prowadzi¢ do utraty zaufania pacjentéw réwniez do legalnego faricu-
cha dystrybugji. Zatem Dyrektywa 2001/83/WE powinna zosta¢ zmieniona
w celu zareagowania na to rosnace zagrozenie.

Zagrozenie dla zdrowia publicznego zostato zauwazone takze przez Swia-
towa Organizacje Zdrowia (WHO), ktéra ustanowita migdzynarodowa grupe
zadaniowg ds. zwalczania podrabianych produktéw leczniczych (IMPACT).
Grupa IMPACT opracowata zasady i wytyczne dla prawodawstwa krajowego,
jako wytyczne dla regulacji krajowego modelu zwalczania podrabianych pro-
duktéw leczniczych. Wytyczne te zostaly zatwierdzone na ogélnym posiedzeniu
grupy IMPACT w Lizbonie 12 grudnia 2007 roku. Unia Europejska aktywnie
uczestniczyla w grupie IMPACT?.

Nalezalo wprowadzi¢ definicj¢ pojecia ,sfalszowany produkt leczniczy”,
aby wyraznie odr6zni¢ sfalszowane produkty lecznicze od innych nielegalnych
produktéw leczniczych, jak réwniez od produktéw naruszajacych prawa wiha-
snosci intelektualnej. Ponadto produkty lecznicze o niezamierzonych wadach
jakosciowych, powstatych w wyniku bledéw na etapie wytwarzania lub dystry-

bucji, nie powinny by¢ mylone ze sfalszowanymi produktami leczniczymi. Aby

26 Motywy 2-5 preambuly dla Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/
UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajacej Dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobie-
gania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego faricucha dystrybugji.
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zapewni¢ jednolite zastosowanie Dyrektywy 2011/62/UE, nalezalo réwniez
zdefiniowac pojecia ,,substancja czynna” i ,substancja pomocnicza/zarébka’”.
Substancja czynna zostala zdefiniowana w Dyrektywie 2011/62/UE jako
kazda substancja lub mieszanina substancji, ktéra ma zosta¢ wykorzystana do
wytworzenia produktu leczniczego i ktéra, uzyta w jego produkgji, staje si¢
skfadnikiem czynnym tego produktu, przeznaczonym do wywolania dziatania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego, w celu przywréce-
nia, poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy
medycznej. Natomiast substancj¢ pomocniczg zdefiniowano jako kazdy element
produktu leczniczego inny niz substancja czynna oraz materiat opakowania.
W tozsamym brzmieniu zapisy te zostaly zaimplementowane do polskich

przepiséw ustawy prawo farmaceutyczne”.

5.5. Rachunek zyskéw i strat w procesie fatszowania lekéw

Falszowanie lekéw jest dla przestepcéw atrakeyjne z uwagi na wysoka stope
zwrotu z inwestycji oraz relatywnie niskie kary przewidziane za udziat w tym
procederze. Dodatkowa zachgta polega na tym, ze nie istnieje globalny stan-
dard starannosci dla uczestnikéw legalnego taricucha dystrybucji lekéw, keéry
pozwolilby na tatwg weryfikacje umyslnosci dzialania sprawcy przestgpstwa
falszowania lekéw.

Odpowiedzialnos¢ za udzial w procederze wytwarzania i dystrybucji sfal-
szowanych lekéw opiera sie na umyslnosci. Co oznacza, ze sprawca ma zamiar
popelnienia tego czynu, to jest chee go popelnic¢ albo przewidujac mozliwosé
jego popelnienia, na to si¢ godzi®®. Przestgpstwo falszowania lekéw definiuje

wspomniana juz ustawa prawo farmaceutyczne w art. 124b?, ktéry stanowi:

27 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz.U. z 2019,
poz. 499 z péin. zm.).

28 Art. 9 §1 Ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (tekst jedn. Dz.U. z 2019,
poz. 1950 z pdin. zm.).

2 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz.U. z 2019,
poz. 499 z péin. zm.).
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»Kto wytwarza sfalszowany produkt leczniczy lub sfatszowana substancje czynna,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do
lat 5. Tej samej karze podlega osoba, ktéra dostarcza lub udostgpnia odptatnie
albo nieodplatnie sfalszowany produkt leczniczy lub sfalszowang substancje
czynna, lub przechowuje w tym celu sfatszowany produkt leczniczy lub sfal-
szowang substancj¢ czynna . Definicja ta jest zgodna z zapisami Konwencji
Rady Europy dotyczacej fatszowania produktéw leczniczych oraz podobnych
przestgpstw zagrazajacych zdrowiu publicznemu (tzw. konwencja Medicrime)™®.
Problem ze $ciganiem karnym oséb wprowadzajacych do obrotu sfatszo-
wane produkty lecznicze jest bardzo podobny do wyzwan, jakie stawia przed
organami $cigania przestgpstwo prania pienigdzy. W przypadku przestep-
stwa falszowania lekéw lub wprowadzania sfatszowanych lekéw do obrotu
organ procesowy musi udowodni¢ sprawcy, ze co najmniej godzil si¢ na to,
ze wprowadzany do obrotu produkt jest sfalszowany, a zatem ze — w sposéb
zamierzony — niezgodna z prawda jest informacja na temat tozsamosci lub
pochodzenia produktu, ktérego zewngtrzna prezentacja stwarza pozory leku.
Niemniej jednak, w przypadku, kiedy leki byly dotychczas identyfikowane
jedynie w ramach oznaczenia tzw. co do gatunku, trudno bylo dowies¢, ze
sprzedawca lub nabywca posiadali wiedzg, ze konkretne opakowanie leku moze
by¢ falszywe. Wiecej o zmianie tego modelu oznaczania lekéw w rozdziale 4.6.
Niechaj za przyklad ilustrujacy problem dowodowy ,,umyslnosci” postuzy
ponizszy scenariusz:
= hurtownia farmaceutyczna X nabywa leki od innych hurtowni farmaceu-
tycznych oraz od producentdw,
= jednym z dostawcéw hurtowni X jest inna hurtownia farmaceutyczna
w kraju trzecim, ktdra oferuje produkty w bardzo atrakcyjnej cenie,
= na podstawie wszystkich zakupéw (mix cen oraz catkowity wolumen) hur-
townia X przygotowuje oferte dla swoich odbiorcéw detalicznych, tj. szpi-

tali, i realizuje ich zaméwienia,

30 Council of Europe Convention on the counterfeiting of medical products and similar
crimes involving threats to public health (www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conven-
tions/treaty/211).
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= wsréd produktéw sprzedawanych do szpitali pojawiaja si¢ leki sfalszowane,
= jeden z pacjentédw szpitala wskutek przyjecia leku doznaje nietypowego
dziatania niepozadanego, np. gwaltownego pogorszenia stanu zdrowia,

w zwigzku z czym szpital zawiadomit organy padstwa,
= w postgpowanie wyjasniajace zaangazowano Narodowy Instytut Lekéw

(posiadajacy stosowne laboratoria do analiz skfadu chemicznego/fizycz-

nego/biologicznego podejrzewanego o sfatszowanie produktu) oraz podmiot

odpowiedzialny dla podejrzanego opakowania leku (podmiot odpowie-
dzialny posiada wiedz¢ o specyfikacji wlasnego produktu danej serii),

= w wyniku podjetych analiz i badari ustalono, ze podejrzane opakowanie
leku rzeczywiscie bylo sfalszowane i nie zawieralo substancji czynnej we
whasciwej dawce, a dodatkowo w substancji podanej pacjentowi znajdo-
waly si¢ trujace zanieczyszczenia, ktére wywolaly dzialanie niepozadane,

= hurtownik, ktéry dostarczyl lek twierdzit, ze nabyl go od producenta, jed-
nak, poniewaz leki sprzedane szpitalowi nie byly oznaczone indywidualnie,

a jedynie co do gatunku (o projekcie serializacji bedzie mowa w dalszej

czgéei rozdzialu), nie udato si¢ w sposéb niewatpliwy ustali¢, czy osoba

odpowiedzialna w hurtowni X wiedziala, ze nabywa i odsprzedaje produke
sfalszowany, a ponadto nie udalo si¢ ustali¢ miejsca pochodzenia sfalszowa-
nego opakowania leku, a zatem nikt nie ponidst odpowiedzialnosci karnej.

Jak wida¢ z powyzszego przyktadu, w statystykach policyjnych nie zoba-
czy si¢ przestgpstwa stwierdzonego, co nie zmienia faktu, ze w obrocie zaob-
serwowa¢ mozna lek sfatszowany. Schemat sytuacyjny opisanego scenariusza
zaprezentowano na rysunku 5.3.

Stalszowane leki moga niekiedy by¢ pakowane na urzadzeniach pakuja-
cych bardzo podobnych, jesli nie tozsamych z tymi pakujacymi leki oryginalne
(niesfalszowane). Sprawia to, ze wbrew niektérym opiniom, odréznienie leku
sfalszowanego od oryginalnego jest zazwyczaj niemozliwe bez specjalistycznych
badan laboratoryjnych lub wykorzystania specjalistycznych urzadzen mobil-
nych, np. spektrometréw widmowych.

Opisany problem powoduje, ze Sciganie fatszowania lekéw w legalnym tan-

cuchu dystrybugji jest niezwykle trudne, cho¢ poszczegélne kraje i organizacje
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gospodarcze podejmujg dzialania nakierowane na skuteczniejsza prewencje
i detekcje oraz $ciganie sprawcdw falszerstwa lekéw. Szczegdlnie wazne w tym
kontekscie jest réwniez wprowadzenie mechanizméw stuzacych skutecznemu
pozbawieniu sprawcéw przestgpstw gospodarczych — ktérych celem jest gene-
rowanie zyskéw — korzysci majatkowych pochodzacych z popelniania prze-
stepstw. W tym kontekscie, od wielu juz lat s3 podejmowane dzialania shuzace
koordynacji metod detekeji korzysci majatkowych pochodzacych z popelnia-

nia przestepstw, ich zabezpieczania i poddawania przepadkowi®'.

Rysunek 5.3. Schemat sytuacyjny dla przyktadu dotyczacego przyktadowe;j
hurtowni lekéw

2
3,

.

|
)

Zrédlo: opracowanie whasne.

Europejska Agencja Stuzb Policyjnych Europol®* w raporcie z 2017 roku®
podaje, ze przedmiotem zainteresowania organéw $cigania na terytorium Unii
Europejskiej jest obecnie ponad 5000 zorganizowanych grup przestgpezych.
Niemal kazda z nich w ramach swojej przestepczej agendy posiada udziat

w produkgji lub dystrybucji sfatszowanych lekéw.

3L Przepisy regulujace Sciganie przestgpstwa prania pieniedzy. Z uwagi na ograniczony zakres
przedmiotowy niniejszej publikacji temat ten nie zostanie rozwinigty w niniejszej pracy.

32 www.europol.europa.eu.

3 European Union Serious and Organised Crime Threat Assessment. Crime in the age of tech-
nology, European Police Office (EUROPOL), 2017.
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Komisja Europejska w raporcie z 2015 roku pt. Ocena wplywu regula-
¢ji Rozporzqdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdzier-
nika 2015 r. uzupelniajqcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczqcych zabezpieczen umieszcza-
nych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dalej Ocena
wplywu regulacji) wskazala, ze skala problemu obecnosci lekéw sfalszowanych
na terytorium Unii Europejskiej rosnie z roku na rok, szacujac jego wartosé
w ramach — jedynie — legalnego faficucha dystrybucji lekéw na 950 milio-
néw EUR na terytorium Unii Europejskiej oraz Europejskiego Obszaru
Gospodarczego. Kwota ta obejmuje zaréwno koszty zwiazane z zakupem sfal-
szowanych produktéw, jak i koszty leczenia oraz koszty spoteczne wynikajace
z zastosowania sfalszowanego produktu leczniczego w procesie leczenia czto-
wieka®. Wskazana kwota bedzie nadal rosta, jesli nie zostana podjete natych-
miastowe i niezbedne dziatania zaradcze.

Zgodnie z szacunkami francuskiego instytutu IRACM (The International
Institute of Research Against Counterfeit Medicines), zajmujacego si¢ analiza
problemu obecnosci sfatszowanych lekéw w obrocie, dla kazdego tysiaca dola-
réw amerykariskich (1000 USD) zainwestowanego w produkeje i dystrybucje
heroiny lub falszowanie pieniedzy otrzymuje si¢ dwudziestokrotny zwrot z inwe-
stycji, tj. dwadziedcia tysigcy dolaréw amerykanskich (20 000 USD). Falszowa-
nie papieroséw i wyrobéw nikotynowych daje ponad czterdziestokrotny zwrot
z inwestycji (43 000 USD). Natomiast falszowanie lekéw to zwrot od dwustu
do czterystukrotno$ci w przestepczych przychodach (200 000-450 000 USD)*.

Biorac pod uwage przytaczane szacunki na temat skali obecnosci sfalszo-
wanych lekéw w legalnym }aricuchu dystrybucji, nawet jeden procent ogdlnej
warto$ci obrotu $wiatowego to znaczna liczba sfatszowanych produktéw w obro-

cie. Jezeli warto$¢ rynku obrotu lekami w 2018 roku byt szacowany na kwote

34 Ocena wplywu regulacji Rozporzqdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 paz-
dziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczeri umieszczanych na opakowaniach produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi (SWD (2015) 189 final), Komisja Europejska, 2015.

¥ www.iracm.com/en/thematic-observatory/organized-crime/ (dostgp: 26.12.2019).
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1,2 biliona USD, 1% oznacza 12 miliardéw USD przychodéw dla grup prze-
stepczych, przy inwestycji na poziomie jedynie 27—60 milionéw USD.

Jezeli spojrze¢ na problem z perspektywy liczby opakowari lekéw dostep-
nych w obrocie, wezmy jako przyktad terytorium Unii Europejskiej. W ramach
projektu budowy Europejskiego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekéw™
— o czym wigcej w dalszej cz¢sci niniejszego opracowania — szacuje sig, ze rynek
Unii Europejskiej reprezentuje 30 miliardéw opakowan lekéw wydawanych
pacjentom w skali roku, z czego 10 miliardéw to leki na recepte®.

Ten sam dokument wskazuje, ze ryzyko pojawienia si¢ sfalszowanego leku
w legalnym facuchu dystrybucji Unii Europejskiej szacowane jest na 0,005%.
Co oznacza, ze kazdego roku w obrocie znajduje si¢ co najmniej 1,5 miliona
sfalszowanych opakowan lekéw.

W kontekscie tytutu tej czgéci rozwazart mozna skonkludowad, ze fatszowa-
nie lekéw stanowi niezwykle atrakcyjny model biznesowy dla zorganizowanych
grup przestepezych, cechujacy si¢ wysokim zwrotem z inwestycji przy akcepto-
walnym (. relatywnie niskim) poziomie ryzyka wykrycia przez shuzby zajmu-

jace si¢ $ciganiem przestepstw lub nadzorem nad rynkiem farmaceutycznym.

5.6. Rachunek spoteczno-gospodarczego oddziatywania
fatszerstw lekéw

Dlaczego falszowanie lekéw jest zagrozeniem? Przede wszystkim sfatszo-
wane leki stanowig zagrozenie dla zycia, poniewaz nierzadko zawieraja zanie-
czyszczenia lub nieodpowiednig albo nieprawidtowa dawke substangji czynnej,
co sprawia, ze leczenie nie odbywa si¢ prawidtowo lub uzyskujemy efekt prze-
ciwny do zamierzonego.

Lek to nie tylko substancja czynna o whasciwosciach terapeutycznych, ale

takze inne substancje, ktére sprawiaja, ze substancja czynna jest zabezpieczona

36 emvo-medicines.eu/.
37 Ocena wplywu regulacji Rozporzqdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161..., op. cit.
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przed utrata swoich wlasciwosci (stabilizacja) lub chronia ja przez niekon-

trolowanym uwolnieniem (ochrona), tak aby nastapito ono we wlasciwym

momencie lub we whasciwej sekwencji wewnatrz organizmu pacjenta. Leki

sfalszowane moga:

= zawieraé niewlasciwa dawke substancji czynnej (zbyt mato moze by¢ w pew-
nych sytuacjach réwnie niebezpieczne, jak zbyt duzo),

= zawiera¢ nieprawidlowa substancje czynna (inna niz wskazywaloby na to opa-
kowanie zewnetrzne),

* nie zawiera¢ zadnej substancji czynnej,

= zawiera¢ toksyczne lub inne niemedyczne komponenty, np. farb¢ do malo-
wania paséw drogowych, wosk do podlég, paste do butéw, talk, krede,

= posiada¢ sfalszowane opakowania lub zmodyfikowana dokumentacj¢ towa-

rzyszaca, stuzace ukryciu zdarzert dotyczacych leku, kedre dyskwalifikuja go
jako substancja lecznicza (np. wskutek przepakowania lek przeterminowany
uzyskuje na opakowaniu wydtuzona o kilka lat dat¢ waznosci, jednak pod-
miot odpowiedzialny nie prowadzit badari w zakresie bezpieczeristwa leku
po przekroczeniu tej daty, lub wiadomo, ze po przekroczeniu daty wazno-
§ci lek nie dziata zgodnie ze specyfikacja lub zaczyna szkodzi¢ pacjentowi,
ktéry go przyjmie; w efekcie w np. ampulkostrzykawce moga pojawi¢ sie
szkodliwe zawiesiny lub otoczka leku zaczyna reagowaé z opakowaniem,
co sprawia, ze do organizmu pacjenta trafiaja zwiazki chemiczne z opako-
wania, ktére w pewnych konfiguracjach moga by¢ szkodliwe lub wptywaé
na sposéb dzialania leku w organizmie)?®.

Jezeli pojawia si¢ jakakolwiek watpliwos¢ co do leku (kolor, konsystencja,
smak, ksztatt, wielkos¢, logo producenta) lub jego opakowania (jezyk napiséw,
nazwa leku, moc lub ilo$¢ substancji czynnej), moze to oznaczaé, ze mamy do
czynienia z lekiem sfalszowanym™.

Na rynku funkcjonuja dwie grupy lekéw szczegélnie narazonych na fatszo-

wanie. Pierwsza grupa to leki drogie, tj. takie, ktérych cena jednostkowa jest

38 The Counterfeiting Superhighway, Surrey, European Alliance for Access to Safe Medicines,
Wielka Brytania, 2008.
3 Ibidem.
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na tyle wysoka, ze oplacalne jest falszowanie pojedynczych opakowan. Druga,
to leki popularne wsréd pacjentéw lub przedstawicieli zawodéw medycznych,
tj. takie, ktdre s3 konsumowane w duzych ilosciach, zatem zysk grup prze-
stepczych pochodzi z wolumenu sprzedazy. W tej drugiej sytuacji czujnosé
pacjenta bywa mniejsza, poniewaz w $wiadomosci spotecznej funkcjonuje
teza, ze taniego leku nie oplaca si¢ fatszowal. Ale skoro oplaca si¢ falszowaé
papierosy, ktérych cena jednostkowa to kilkanascie ztotych za opakowanie,
dlaczego nie mialoby by¢ optacalne fatszowanie leku o podobnej wartosci ryn-
kowej, jesli wolumen sprzedazy jest odpowiednio wysoki.

Swiatowa Organizacja Zdrowia w analizie przeprowadzanej w ramach pro-
jekeu Globalny System Infiltracji i Monitorowania dla lekéw substandardowych
i sfatszowanych®, przygotowala raport pt.: Badanie nt. wplywu lekéw substan-
dardowych i sfatszowanych na zdrowie publiczne i skutkéw socjoekonomicznych
obecnosci takich lekdw w obrocie. Prezentacje badanych obszaréw przedsta-

wiono na rysunku 5.4.

Rysunek 5.4. Wielowymiarowy wptyw lekéw sfatszowanych na spoteczenstwo
i gospodarke

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie raportu Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) pt.: A study
on the public health and socioeconomic impact of substandard and falsified medical products, Geneva
2017, www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/se-study-sf/en/ (dostep: 26.12.2019).

4 Global Surveillance and Monitoring System. .., op. cit.

275



| Michat Kaczmarski

Jak wida¢ z rysunku 5.4, poza oczywistym watkiem wplywu ekonomicz-
nego na budzety wytworcéw lekdéw, platnikéw oraz wiascicieli praw wlasno-
§ci intelektualnej do patentéw dotyczacych technologii lekowej, mamy jeszcze
dwa dodatkowe istotne watki.

Pierwszym z nich jest obszar socjockonomiczny, tj. sytuacja, w ktdrej pacjent
leczony sfalszowanym lekiem nie jest w stanie powréci¢ do pracy, konsekwencje
tego ponosi cala jego rodzina, czasem zaklad pracy lub pracownicy takiej osoby.
Oczywiscie w najczarniejszym scenariuszu osoba taka nie zwycieza z choroba.

Drugim watkiem jest wplyw obecnosci sfalszowanych lekéw w terapii
na wynik terapeutyczny. W tym przypadku mamy dwie oczywiste konsekwen-
cje: (a) utrate zaufania do leku oryginalnego, za sprawa duzej liczby dziatari nie-
pozadanych produktu sfatszowanego przypisanych produktowi oryginalnemu;
(b) stosowanie w badaniach klinicznych nad nowymi lekami terapii wspieraja-
cych, w ktérych uczestnicza leki sfatszowane, co sprawia, ze wynik statystyczny
badania moze odrzuci¢ skuteczng terapi¢ za sprawg interakcji innowacyjnej
czasteczki z produktem sfatszowanym. To zmniejszy szanse nauki na walke
z niepokonanymi dotychczas chorobami. Dodatkowe ryzyko to zwigkszenie
odpornosci bakeerii i wiruséw na terapie lekowe, w przypadku ataku sfatszo-
wanym lekiem, ktéry zamiast wyeliminowac¢ przeciwnika przyzwyczai go do
interakcji z substancja czynng leku oryginalnego, co w konsekwencji pozbawi
medycyne or¢za w walce z chorobami. W najczarniejszym scenariuszu moze
to doprowadzi¢ do powrotu epidemii, ktére dawno uznalismy za wyelimino-
wane, w sytuacji braku skutecznej broni.

Pojawiajg si¢ niekiedy glosy, ze na rynkach krajéw rozwinietych, takich
jak np. kraje Unii Europejskiej, falszuje si¢ jedynie leki zwiazane z tzw. stylem
zycia, czyli produkty wspierajace erekcje lub kontrole masy ciata. Ci sami ludzie
twierdza, ze problem krajéw rozwinietych dotyczy jedynie handlu w Internecie,
a ponadto, ze zakup sfalszowanych lekéw odbywa si¢ w punktach innych niz
legalnie dziatajace apteki, poniewaz problemy, ktérych dotyczy zakup wiaza
si¢ z poczuciem wstydu, a zatem osoby kupujace nie chca konsultowad si¢
z lekarzem lub farmaceuta. Przeprowadzone w ostatnim czasie analizy przecza

jednak powyzszym tezom. Dane stuzb celnych Unii Europejskiej pokazuja, ze
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na terytorium Unii trafiaja réwniez leki ratujace zycie, tak samo jak w innych
czgsciach §wiata. Oczywiscie w mniej rozwinigtych regionach ziemskiego globu
skala problemu moze by¢ wigksza, cho¢by z uwagi na model dystrybugji lekéw
w tych regionach, gdzie nie zawsze oplacalne dla producenta jest tworzenie
whasnej struktury dystrybucji, a wiele zalezy od posrednikéw w obrocie. Pro-
blem jest szczegélnie widoczny w odniesieniu do lekéw na malarie, co w wielu
przypadkach niesie ze soba $miertelne skutki. Wiadomym jest np. fake, ze
w Chinach wskutek przyjmowania sfatszowanych lekéw umiera w skali roku
nawet 300 tysiecy ludzi*!, co przekracza calkowita liczbe ofiar terroryzmu
z ostatnich 10 lat*2. Pamigtajmy jednak, ze cho¢ wydaje si¢, ze Unia Europe;j-
ska nie jest rynkiem docelowym dla falszerzy, Europa jest cz¢sto kontynentem
tranzytu lekéw z Azji, gdzie najczesciej s one wytwarzane. Fakt ten niesie ze
sobg dodatkowe ryzyka, réwniez dla pacjentéw zlokalizowanych w Europie.
W tak nakreslonej sytuacji konieczno$¢ podjecia kompleksowych dziatan

zaradczych okazala si¢ nieodzowna.

5.7. Rachunek ekonomiczny wdrozenia Europejskiego Systemu
Weryfikacji Autentycznosci Lekéw

Sytuacja obecnosci sfalszowanych lekéw w obrocie jest od lat monitoro-
wana przez wiele rzadéw na $wiecie. Nie bylo inaczej w przypadku rzadéw
panistw cztonkowskich Unii Europejskiej oraz Europejskiego Obszaru Gospo-
darczego i Szwajcarii.

Wyniki wspomnianego monitoringu dla Unii Europejskiej, Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Szwajcarii pokazuja, ze kontrola oparta jedynie
na ochronie granic zewngtrznych to za malo. Zwlaszcza, jesli wezmiemy pod
uwagg, ze znaczna czg$é procesu wytwarzania lekéw i substancji czynnych

zostala przeniesiona poza granice Unii Europejskiej, zatem granice zewnetrzne

A The Counterfeiting Superhighway, op. cit.

2 ourworldindata.org/terrorism (dostep: 31.12.2019).
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przekracza znaczna cze¢$¢ z 30 miliardéw opakowari lekéw, z ktérych zaledwie
0,005% (jedno na 20 tys. opakowan) to leki statystycznie sfalszowane.

Operacje policyjne organizowane przez panistwa Europy pokazuja, ze
w latach 2006-2009 zaledwie 7,5 miliona opakowari sfalszowanych lekéw
zostalo powstrzymanych na granicach. Sytuacja nie wygladata duzo lepiej
w latach 2010-2019, kiedy zatrzymano 30 milionéw opakowan®. Jak wspo-
mniano wezesniej, Europa to nie tylko rynek docelowy dla sfatszowanych
lekéw, ale takze ogromny hub tranzytowy dla ich dalszej drogi. W tym kon-
tekécie oczywistym stat si¢ wniosek, ze oparcie walki z falszowaniem lekéw
na kontrolach granicznych to zbyt malo.

Europol alarmuje, ze skala problemu ro$nie, a nie maleje, a to dlatego,
ze obrot sfatszowanymi lekami jest: niezwykle atrakcyjnym przedsiewzigciem
ekonomicznym, o niespotykanej dotad stopie zwrotu z inwestycji, o czym byla
mowa we wczesniejszej czeéci rozdziatu, oraz trudnym dowodowo przestep-
stwem, poniewaz konieczne jest udowodnienie uczestnikowi obrotu dzialanie
ze $wiadomoscia, ze towar, ktérym obraca, jest lekiem sfatszowanym.

Tymczasem zewngtrzne opakowanie, a nawet sam lek wewnatrz opakowa-
nia, bez szczegdtowych badan fizykochemicznych z wykorzystaniem np. spek-
troskopii w podczerwieni, nie rézni si¢ dla niespecjalisty od oryginatu.

Dodatkowo, poniewaz identyfikacja leku odbywata si¢ dotychczas na pozio-
mie serii, ktérej wielko$¢ populacji sigga¢ moze setek tysiecy sztuk, udo-
wodnienie uczestnikowi obrotu umyslnosci sfalszowania w odniesieniu do
konkretnego opakowania leku bylo wrecz niemozliwe. Dlatego tez statystyki
policyjne na temat potwierdzonych przypadkéw obrotu sfatszowanymi lekami,
po tym jak wniknely do strefy swobodnego przeptywu towaréw Unii Euro-
pejskiej, w zasadzie nie istnieja. W tym kontekscie walka z obrotem sfafszo-
wanymi lekami na poziomie odstraszajacych kar, bez mozliwosci skutecznej
ich egzekucji, okazala sig fikcja.

Whiosek z dotychczasowych analiz paristw cztonkowskich Unii Europej-

skiej oraz Europejskiego Obszaru Gospodarczego byt zatem prosty, problemu

B Ocena wplywu regulacji Rozporzqdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161..., op. cit.
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nie da si¢ powstrzymac za pomoca kontroli granicznych i wprowadzenia prze-
piséw karnych. Potrzeba czego$ wigcej.

W ramach poszukiwania rozwiazania suplementujacego dotychczasowy
model kontroli na granicach przeanalizowano znane przypadki wykrytych
i potwierdzonych falszerstw na terytorium Unii Europejskiej. Okazalo sig, ze
produkty sfalszowane moga wnika¢ do legalnego taricucha dystrybucji lekéw
na wielu etapach. Ta obserwacja doprowadzita do oczywistego wniosku, ze w celu
skuteczniejszego wykrywania przypadkéw falszowania lekéw oraz sprawnego
egzekwowania odpowiedzialnosci karnej od 0séb i podmiotéw zaangazowanych
w ten proceder, potrzeba lepszego nadzoru nad obrotem lekami, juz po tym,
jak wnikna do strefy swobodnego przeptywu towaréw Unii Europejskiej.

Rysunek 5.5 pokazuje, w jaki sposéb sfalszowane leki trafialy do legalnego
faficucha dystrybucji lekéw. Ustalenia poczyniono na podstawie dotychczas

wykrytych i potwierdzonych przypadkéw falszowania.

Rysunek 5.5. Potencjalna $ciezka wprowadzania lekéw sfatszowanych do legalnego
taricucha dystrybugiji

=
©)

Sfatszowany lek

Importer Apteka lub

szpital I I

Wytwdrca Dystrybutor Hurtownik Hurtownik

réwnolegty

Zrédlo: opracowanie whasne.

Ustalenia z podejmowanych dzialaii monitorujacych doprowadzily do
pojawienia si¢ klasycznego dylematu menedzera. W ramach hipotezy zerowej
mozna bowiem przyjaé, ze nie robi si¢ nic, obserwuje si¢ dalej sytuacje na rynku
oraz dzialania organéw $cigania. W tym wariancie, koszty, a raczej naklady
inwestycyjne, pozostaja bez zmian, ale trzeba liczy¢ si¢ z globalng utrata dodat-
kowego przychodu w postaci np. 10% udzialu w globalnym obrocie lekami.

Poniewaz rynek rosnie w tempie 3—6% w skali roku, a jego wielko$¢ w roku

279



| Michat Kaczmarski

2023 — jak podano wcze$niej — jest estymowana na 1,5 biliona USD, zaden
duzy gracz na rynku farmaceutycznym nie moze sobie pozwoli¢ na utratg od
1% do 10% przychodu.

Do tego dochodzi wiele dalszych konsekwencji wynikajacych z niepode;j-
mowania dziatari zaradczych wobec probleméw, ktére dotykaja ogdtu spote-
czenistwa, o ktérych byla mowa w poprzednim punkcie rozdziatu.

Kraje cztonkowskie Unii Europejskiej zdecydowaly wiec o wprowadzeniu
zmian w porzadku prawnym i uchwaleniu Dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajacej Dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspSlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadza-
niu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego taricucha dystrybucji.

Dyrektywa 2011/62/UE wprowadzita obowigzek indywidualizacji opa-
kowari lekéw w ten sposéb, ze kazde opakowanie leku na recepte (przepisy
objely produkty dotkniete najwyzszym ryzykiem falszowania) zwolnione do
obrotu od 9 lutego 2019 roku posiada¢ powinno dwa obligatoryjne zabezpie-
czenia: (a) niepowtarzalny identyfikator na kazdym indywidualnym opako-
waniu leku (tj. sekwencje alfanumerycznych znakéw nadajacych opakowaniu
cechy rzeczy oznaczonej indywidualnie, a nie jak dotychczas rzeczy oznaczo-
nej co do gatunku) oraz (b) zabezpieczenie przed otwarciem (tj. zabezpiecze-
nia w postaci np. naklejki, ktéra uniemozliwia otwarcie opakowania i jego
powtdrne zamkniecie w sposéb niezauwazony).

Obydwa zabezpieczenia zastosowane na opakowanich lekéw zostaly powia-
zane z konieczno$cia wprowadzenia narzedzia informatycznego stuzacego
weryfikacji ich autentycznosci (bazy danych). Zestaw danych z niepowtarzal-
nego identyfikatora wprowadza do bazy danych jedynie podmiot odpowie-
dzialny, w ten sposdb, ze nikt poza podmiotem odpowiedzianym nie moze
zasili¢ bazy danymi o unikalnych identyfikatorach lekéw wprowadzonych do
obrotu na rynku Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Dyrektywa 2011/62/UE zobowigzala réwniez Komisj¢ Europejska do
wypracowania i wprowadzenia regulacji okreslajacej: (a) cechy i specyfika-

¢je techniczne niepowtarzalnego identyfikatora w przypadku zabezpieczen
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umozliwiajacych weryfikacje autentycznosci produktéw leczniczych oraz iden-
tyfikacje opakowan jednostkowych; (b) wykaz produktéw leczniczych lub
kategorii produktéw leczniczych, ktére w przypadku produktédw leczniczych
wydawanych na recepte majg nie zawiera¢ zabezpieczen, a w przypadku pro-
duktéw leczniczych wydawanych bez recepty maja zawieraé zabezpieczenia;
(c) sposoby werytikacji zabezpieczeni przez producentéw, hurtownikéw, farma-
ceutéw, podmioty uprawnione lub upowaznione do dostaw produktéw lecz-
niczych dla ludnosci oraz przez whasciwe organy oraz (d) przepisy dotyczace
tworzenia, zarzadzania i dostgpnosci systemu baz, w ktérym zawarte beda
informacje na temat zabezpieczen umozliwiajacych weryfikacje autentyczno-
éci i identyfikacje¢ produktéw leczniczych.

Dodatkowo, Dyrektywa 2011/62/UE wskazata, ze koszty systemu baz
pokrywaja posiadacze pozwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych
zawierajacych zabezpieczenia®.

W $lad za wspomniang regulacja Komisja Europejska opublikowala Rozpo-
rzadzenie Delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r.
uzupetniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszcza-
nych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Roz-
poczecie stosowania obowiazkéw okreslonych w Rozporzadzeniu okreslono
na 9 lutego 2019 roku.

Wprowadzony Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) 2016/161
Europejski System Weryfikacji Autentycznosci Lekéw stanowi pionierski przy-
ktad wspétpracy publiczno-prywatnej, dotyczacy zarzadzania duzym wolumenem
danych (big data) w sektorze farmaceutycznym. System ma na celu zapobie-
ganie wprowadzaniu do legalnego taricucha dystrybugji sfalszowanych lekéw
poprzez zapewnienie mozliwosci niezwlocznej detekeji sfatszowanego produkeu

w legalnym lafcuchu dystrybugji na poziomie pojedynczego opakowania leku.

44 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmie-
niajaca Dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych
produktéw leczniczych do legalnego faricucha dystrybucji.
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Koncepcje systemu zaprezentowang w dokumencie Ocena wplywu regu-

lacji®® zaprezentowano graficznie na rysunku 5.6.

Rysunek 5.6. Koncepcja Europejskiego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekdw
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Zrédto: opracowanie whasne na podstawie raportu pt.: Ocena wplywu regulacji Rozporzqdzenia Dele-
gowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajace dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczers umiesz-
czanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (SWD (2015) 189 final), Komi-
sja Europejska, 2015.

Zasilenie danymis >

Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE) 2016/161 stanowi emanacjg
inicjatywy zapoczatkowanej przez Organizacj¢ Narodéw Zjednoczonych, ktéra
od lat prowadzi badania nad mozliwym do wdrozenia modelem decentralizacji
odpowiedzialno$ci pomiedzy sektorem publicznym i prywatnym w przypadku
koniecznosci zarzadzania powaznymi ryzykami o zasiegu miedzynarodowym®.
W tym kontekscie Komisja Europejska rozwazyla trzy mozliwe scenariusze:
1. Wariant 1 — System IT zaprojektowany, zbudowany i zarzadzany przez

uczestnikéw rynku, jedynie nadzorowany przez organy Paristwa. Ta opcja

zostala ostatecznie zaimplementowana jako najlepiej odpowiadajaca

celowi, tj. wspdlnej walce wszystkich interesariuszy z obecnoscig lekéw

% Ocena wplywu regulacji Rozporzqdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/I61..., op. cit.
46 Risk Management in Regulatory Frameworks: Towards a Better Management of Risks (ECE/
TRADE/390), United Nations Economic Commission for Europe, New York and Geneva 2012.
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sfalszowanych w legalnym laricuchu dystrybucji, przy zachowaniu nad-

zoru ze strony administracji padstwowe;.

2. Wariant 2 — System IT zaprojektowany, zbudowany i zarzadzany przez
administracj¢ publiczng na poziomie Unii Europejskiej i Europejskiego
Obszaru Gospodarczego. System taki zostat jednak uznany za nazbyt kosz-
towny i trudny do szybkiego wdrozenia na terytorium wszystkich krajéw
cztonkowskich.

3. Wariant 3 — System IT zaprojektowany oraz zbudowany przez poszcze-
gblne kraje czlonkowskie i zarzadzany lokalnie przez administracje kra-
jowa poszczegdlnych panistw. Uznano jednak, ze rozwigzanie takie mogloby
okaza¢ si¢ niedostatecznie interoperacyjne. Zwlaszcza wobec doswiadczeri
zdobytych w ramach projektu ujednolicenia modelu wymiany informacji
pomigdzy organami kompetentnymi w ramach walki z praniem pieniedzy
na terytorium Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego.
Jak wspomniano wczesniej, zaréwno przedstawiciele organéw krajowych

oraz Komisja Europejska, jak i przedstawiciele srodowiska wytwércéw lekéw,
importeréw réwnoleglych, hurtownikéw farmaceutycznych oraz farmaceutéw
uznali, ze jedynym wykonalnym operacyjnie i efektywnym kosztowo rozwia-
zaniem, mozliwym do wdrozenia w okresie 3—4 lat, bedzie rozwiazanie zbu-
dowane przez uczestnikéw rynku, a jedynie nadzorowane przez przedstawicieli
administracji pafdstwowej. Na rysunku 5.7 zaprezentowano elementy brane
pod uwagg w czasie podejmowania decyzji o ksztalcie systemu.

ONZ zwraca uwagg”, ze w ostatnich latach coraz wigcej funkeji publicz-
nych podlega delegacji na rzecz sektora prywatnego, gdzie organy administra-
¢ji rzadowej pozostawiaja sobie jedynie prawo nadzoru nad prawidlowoscia
realizacji tych zadan. Tego rodzaju podejécie wydaje si¢ stuszne w szczegdlnosci
w odniesieniu do ztozonych projektéw angazujacych wiele srodowisk intere-
sariuszy o niezbieznych niekiedy interesach. W takiej sytuacji wydaje sig, ze
jedynie stusznym podejsciem jest powierzenie opracowania modelu dziatania

uczestnikom procesu biznesowego, ktérzy najlepiej rozumieja model kosztowy

47 Ibidem.
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swoich dziataii oraz mozliwe synergie pomiedzy wymogami regulacyjnymi
i potrzebami biznesowymi. Najmniej efektywne byloby bowiem stworzenie
sztucznego modelu oderwanego od faktycznych mozliwosci wdrozenia lub

obarczonego nieuzasadnionymi kosztami.

Rysunek 5.7. Tréjkat zarzadzania ryzykiem wedtug ONZ

Antycypowane
korzysci

Koszty
wdrozenia Skapitalizowana
dziatan ekspozycja na ryzyko
zaradczych

Zrédto: opracowanie whasne na podstawie raportu Komisji Ekonomicznej dla Europy przy ONZ p.:
Risk Management in Regulatory Frameworks: Towards a Better Management of Risks (ECE/TRADE/390),
United Nations Economic Commission for Europe, New York and Geneva 2012.

Ponadto, ryzyko narazenia pacjentéw i rynku Unii Europejskiej oraz Euro-
pejskiego Obszaru Gospodarczego na obecno$é sfalszowanych lekéw na recepte
w legalnym laricuchu dystrybucji jest bardzo kosztowne. Komisja Europejska
podjela sie proby jego wyceny*® poprzez oszacowanie korzysci wynikajacych
z eliminacji tego zjawiska. Na korzysci te skfadaja si¢ trzy elementy:

1) koszty zwigzane z ratowaniem zycia oraz zdrowia pacjentéw wyeks-

ponowanych na przyjmowanie sfalszowanych lekéw, oszacowane na

48 Ocena wplywu regulacji Rozporzqdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161..., op. cit.
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950 milionéw EUR rocznie na terytorium Unii Europejskiej i Europej-

skiego Obszaru Gospodarczego,

2) utracone korzysci whascicieli patentéw (podmiotéw odpowiedzialnych) na
poziomie pomigdzy 0,005% i 1% wolumenu lekéw na recepte sprzeda-
wanych w Unii Europejskiej; kwota ta oscyluje pomiedzy 950 milionéw
i 1,9 miliarda USD¥,

3) ujednolicenie modelu kodowania produktéw leczniczych w zharmoni-
zowany sposéb oparty na standardzie GS1 Data Matrix, wyceniany
na oszczednosci roczne na poziomie 1 miliarda EUR.

Dodatkowo, Komisja Europejska, po konsultacjach z przedstawicielami
legalnego faricucha dystrybucji w Europie, w tym Europejskiego Stowarzy-
szenia Dystrybutoréw Lekéw (GIRP®'), Europejskiej Federacji Farmaceutéw
(PGEU*?), Europejskiej Federacji Szpitali (HOPE) oraz stowarzyszeni pro-
ducentéw lekéw i importeréw réwnoleglych, tj. odpowiednio EFPIA, Medi-
cines for Europe® oraz EAEPC®, szacuje, ze wprowadzenie Europejskiego
Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekéw przyniesie dodatkowe oszczed-
nosci zwiazane z uproszczeniem procedur zwigzanych z wycofaniem lekéw
na rynku europejskim. Koszt jednorazowego wycofania na terytorium Unii
Europejskiej to okoto 2 miliony EUR. Wprowadzenie systemu informatycz-
nego powinno go znacznie obnizy¢.

Podsumowujac, catkowita warto$¢ korzysci z wprowadzenia systemu w skali

roku moze siggna¢ nawet 4 miliardéw EUR.

4 Uwzgledniajac dane ze wspomnianych we wczeéniejszej czesci niniejszej publikacji rapor-
téw: EvaluatePharma, World Preview 2019, Outlook to 2024 oraz EFPIA. The Pharmaceutical
Industry in Figures. Key Data 2019.

50 www.gsl.org/docs/barcodes/GS1_DataMatrix_Guideline.pdf (26.12.2019).

o1 girp.eu (European Healthcare Distribution Association/Groupement International de la
Répartition Pharmaceutique lub GIRP).

2 www.pgeu.eu (Pharmaceutical Group of Europeam Union lub PGEU).

5 www.hope.be (European Hospital and Healthcare Federation or HOPE).

>4 www.efpia.eu (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations lub
EFPIA).

% www.medicinesforeurope.com (Stowarzyszenie Producentéw Lekéw Generycznych).

% www.eaepc.org/our-members/list-of-members (European Association of Euro-Pharma-
ceutical Companies lub EAEPC).
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Koszty inwestycyjne zwiazane z wprowadzeniem Europejskiego Systemu
Weryfikacji Autentycznosci Lekéw réwniez zostaly oszacowane i zabudzetowane.
Zgodnie z Oceng wplywu regulacji oraz brzmieniem Rozporzadzenia Delego-
wanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajace
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegbtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowa-
niach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi istnieja dwie grupy uzyt-
kownikéw Europejskiego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekéw.

Pierwsza grupa sa podmioty odpowiedzialne, czyli posiadacze zezwolenia
na dopuszczenie leku do obrotu na rynku Unii Europejskiej i Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (whasciciele lub pelnomocnicy wiasciciela patentu
dotyczacego leku objetego zezwoleniem). To grupa, na ktérej spoczywa obo-
wiazek poniesienia kluczowych kosztéw inwestycyjnych budowy, uruchomie-
nia i uzytkowania Europejskiego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekéw.
Na koszty te sktadajg si¢ dwa elementy:
= koszty zwigzane z dostosowaniem modelu wytwarzania lekéw do wymogéw

Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161, w taki sposéb,

aby kazde opakowanie leku zwolnione do obrotu od 9 lutego 2019 roku

odpowiadato standardowi indywidualnego kodowania opartego na modelu

GS1 Data Matrix oraz posiadato zabezpieczenie przed otwarciem; wszyst-

kie podmioty odpowiedzialne musza zapewni¢ ten standard na kazdym

z 10 miliardéw opakowari lekéw na recepte oraz niekt6rych lekéw bez

recepty, ktdre zostaly objete obowiazkiem tzw. serializacji;
= koszty budowy i utrzymania systemu baz danych sktadajacych si¢ na Euro-

pejski System Weryfikacji Autentycznosci Lekéw, w tym koszty zwiazane

z utrzymaniem Krajowych Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekéw

administrujacych repozytoriami krajowymi we wszystkich jurysdykejach,

ktére przystapity do projektu, tj. we wszystkich krajach Unii Europejskiej”,

Europejskiego Obszaru Gospodarczego oraz Szwajcarii’®.

57 7 wyjatkiem Whoch i Grecji, ktére korzystaja do 2025 roku z przywileju okresu przej-
$ciowego; pozostale 30 krajéw — w tym Polska — uruchomito system 9 lutego 2019 roku.

58 Art. 32 ust. 1 Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 stanowi: ,,System baz
sktada si¢ z nastepujacych systeméw elektronicznych: a) centralnego rutera informacji i danych
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Wspomniana Ocena wplywu regulacji szacuje, ze koszt rozbudowy linii
produkcyjnych w celu aplikacji nowej metody pakowania (tj. serializacji)
moze przetozy¢ si¢ na ok. 0,03 EUR wzrostu kosztéw produkeji opakowania
leku z nowymi oznaczeniami. Oznacza to, ze calkowity koszt producentéw
lekéw zostal oszacowany na kwote pomiedzy 50 milionéw EUR i 320 milio-
néw EUR. Oczywiscie koszt ten amortyzowany bedzie w czasie, a duza czesé
produkeji odbywa si¢ na podstawie modelu pakowania na zlecenie (Contract
Manufacturing Organisation lub CMO), co oznacza, ze koszt rozklada si¢
nie tylko w czasie, ale réwniez na wielu producentéw lekéw. Dodatkowo,
harmonizacja modelu pakowania lekéw dla rynku europejskiego przynie-
sie dodatkowe oszczednosci wynikajace ze standaryzacji (w tym uproszcze-
nia modelu wycofania lekéw oraz optymalizacji procesu zwrotéw poprzez
tatwiejsza identyfikacj¢ indywidualnych opakowan, ktdre podlegajg zwro-
towi, a zostaly wezesniej sprzedane).

Dodatkowo, Ocena wptywu regulacji wskazuje, ze koszt budowy i utrzy-
mania Europejskiego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekéw nie powi-
nien przekroczy¢ 205 milionéw EUR rocznie, co przeklada si¢ na dodatkowe
0,02 EUR na kazde wyprodukowane opakowanie leku ,serializowanego™.

Oznacza to, ze catkowity koszt podmiotéw odpowiedzialnych nie powi-
nien przekroczy¢ 525 milionéw EUR oraz 0,05 EUR na opakowanie leku.
Jesli podzielimy to na szacowany przez Europejskq Organizacje Weryfikacji
Autentycznoscei Lekéw wolumen ok. 1600 podmiotéw odpowiedzialnych
(tzw. MAH)® finansujacych system, otrzymujemy $rednia arytmetyczng na
poziomie 525 000 000/1600 = 328 000 EUR. Pamigtajmy jednak, ze duza cz¢sé
produkgji odbywa si¢ na zlecenie u wspomnianych CMO, zatem koszt pro-
dukcji jest ponoszony w korelacji z wolumenem zleconej produkgji, a weedy
wracamy do iloczynu liczby zleconych opakowari i 0,05 EUR kosztu przypa-

dajacego na opakowanie.

(,system centralny”); b) systeméw obstugujacych terytorium jednego paristwa cztonkowskiego
(»systemy krajowe”) lub terytorium kilku paristw cztonkowskich (,systemy ponadnarodowe”).
Systemy te polaczone sa z systemem centralnym”.

3 Ocena wplywu regulacji Rozporzqdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161..., op. cit.

60 emvo-medicines.eu.
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W tym miejscu warto wspomnie¢, ze modele finansowania Europejskiego
Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekéw w poszczegdlnych krajach réznia
si¢ miedzy soba, zatem wspomniana kwota 205 milionéw EUR jest dzielona
pomigdzy podmioty odpowiedzialne w rézny sposéb, tym samym catkowity
koszt udziatu w walce z falszowaniem lekéw w poszczeg6lnych krajach nalezy
analizowa¢ indywidualnie®.

Warto przy tym takze podkresli¢, ze wzrost kosztu wytworzenia leku obje-
tego ,serializacja’ nie musi przelozy¢ si¢ na wzrost ceny leku dla pacjenta.

Druga grupa finansujaca pojawienie si¢ Europejskiego Systemu Weryfikacji
Autentycznosci Lekéw sg hurtownie farmaceutyczne, apteki ogélnodostepne
oraz instytucje ochrony zdrowia (w szczegdlnosci szpitale).

Ocena wplywu regulacji®® wskazuje, iz koszt dostosowania do wspétpracy
z systemem przez hurtownie farmaceutyczne nie powinien przekroczy¢ 8 milio-
néw EUR rocznie. Dla okoto 2000 hurtowni farmaceutycznych uczestni-
czacych w projekcie, koszt ten oznacza $rednio 4 tysiace EUR dla uczestnika
rynku z tego segmentu. Dodatkowo, koszty zwiazane ze skanowaniem kodéw
2D Data Matrix w hurtowniach (w tym koszty licencji na oprogramowanie)
to dalsze 15 milionéw EUR, czyli ok. 7,5 tysiaca EUR rocznie na statystyczna
hurtowni¢. Oczywiscie nalezy pamigtaé, ze koszt skanowania zalezy od wolu-
menu i spada wraz z automatyzacja procesu, zatem w praktyce sytuacja moze
wygladac lepiej, niz szacowano dla matych hurtowni i hurtowni duzych (tutaj
za sprawg automatyzacji i robotyzacji proceséw biznesowych).

Dodatkowo, dzigki ,serializacji” pojawia si¢ nieobecne dotychczas zalety
zwiazane z: ograniczeniem bledéw ludzkich (skanowanie zamiast manualnego
wpisywania numerdw), dalsza automatyzacja procesu zamawiania i sprzedazy
oraz obstuga przyjecia oraz wydania towaru, fakturowania i platnosci, co

w efekcie skréci czas obstugi dostaw i wydan oraz ograniczy koszty osobowe.

¢ emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/20191023_NMVO-Fee-Model-Presenta-
tion-2020-2021.pdf.
2 Ocena wplywu regulacji Rozporzqdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161..., op. cit.
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Zgodnie z zapisami Oceny wplywu regulacji®® koszt udzialu w systemie dla
apteki ogélnodostepnej oraz podobnych instytucji (np. indywidualnych prak-
tyk lekarskich wydajacych pacjentowi leki) nie przekroczy 530 EUR rocznie
dla placéwki aptecznej lub podobne;j.

Szpital i podobna instytucja ochrony zdrowia poniesie usredniony koszt
na poziomie 750 EUR rocznie. Unia Europejska oraz Europejski Obszar
Gospodarczy szacowane sa na ok. 154 000 aptek ogélnodostepnych oraz 8000
podobnych instytucji (gléwnie lekarzy wydajacych leki pacjentom)®. Uzy-
skujemy zatem w sumie 162 000 podmiotéw zobligowanych do ponosze-
nia kosztu rocznego na poziomie 530 EUR, czyli w sumie ok. 86 milionéw
EUR. Szpitale stanowia dodatkowo ok. 5000 jednostek, tj. 750 EUR x 5000 =
=ok. 4 miliony EUR. Roczne koszty aptek ogélnodostepnych i szpitali dla
wszystkich uczestnikéw rynku sg szacowane zatem na poziomie 90 milionéw
EUR. Koszt udzialu w Europejskim Systemie Weryfikacji Autentycznosci
Lekéw dla hurtowni farmaceutycznych, aptek ogélnodostepnych, szpitali oraz
podobnych jednostek obejmuje zakup oprogramowania oraz skaneréw nie-
zbednych do weryfikacji autentycznosci lekéw, zanim trafig one do pacjenta,
oraz koszty skanowania. Catkowite koszty udziatlu w systemie po stronie hur-
towni farmaceutycznych, aptek ogdlnodostepnych, szpitali oraz podobnych
jednostek nie powinien przekroczy¢ 15 milionéw EUR + 90 milionéw EUR
rocznie, tj. 105 milionéw EUR. Dodatkowo, mamy jeszcze 8 milionéw EUR
jednorazowych kosztéw wstepnych dla hurtowni.

Tym samym taczny koszt podmiotéw odpowiedzialnych oraz hurtowni far-
maceutycznych, aptek ogélnodostepnych, szpitali oraz podobnych jednostek®
zamyka si¢ w uproszczeniu szacowang kwota 525 milionéw EUR + 105 milio-
néw EUR =630 milionéw EUR rocznie.

Biorac pod uwagg, ze catkowite koszty inwestycyjne w Europejski Sys-

tem Weryfikacji Autentyczno$ci Lekéw szacowane s3 na 630 milionéw EUR

0 Tbidem.
04 emvo-medicines.eu.
0 www.lekis.cz/wp-content/uploads/2019/02/EMVS-Stabilisation-Period-v1.0.pdf (dostep:

26.12. 2019).
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rocznie, a oczekiwane oszczednosci na 4 miliardy EUR oczywistym jest, ze
nadwyzka oczekiwanych przychodéw nad kosztami wynosi 3,4 miliarda EUR,
a zatem zwrot z inwestycji w pierwszym roku to nawet 500%.

Pamigta¢ nalezy réwniez, ze poza aspektem prewencyjnym, Europejski Sys-
tem Weryfikacji Autentycznosci Lekéw umozliwia wygenerowanie dalszych
oszczednosci wynikajacych ze standaryzacji proceséw biznesowych na tery-

torium calej Unii Europejskiej oraz Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

5.8. Podsumowanie

Z przeprowadzonych w niniejszym rozdziale studiéw i analiz wynika kilka
spostrzezen, ktdre stanowi¢ moga przestanke do poszerzania badai w obszarze
rachunkowosci zarzadczej, sprofilowanej makroekonomicznie, a nawet globalnie.

Rynek lekéw — obszar wrazliwy spolecznie — uzmystawia to wyjatkowo
wyraznie.

Po pierwsze podkresla rol¢ prawa w regulowaniu faricucha dostaw w spo-
s6b zapobiegajacy wprowadzaniu do niego produktéw nielegalnych. W odnie-
sieniu do rynku lekéw, Ocena wplywu regulacji Rozporzqdzenia Delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego Dyrek-
tywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdto-
wych zasad dotyczqcych zabezpieczeri umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi wskazuje, ze werytikacja przyjetych w niej zato-
zenl nastapi w ciagu pieciu lat od uruchomienia systemu.

Po drugie wskazuje:

a) jak wazne sa w skomplikowanych taficuchach dostaw rozwiazania syste-
mowe,

b) jak istotne jest ich uzgodnienie migdzynarodowe,

) jak trudne s rachunki zarzadcze ex ante zwiazane z ich funkcjonowaniem,

d) jak bardzo konieczne jest synchronizowanie w skali mi¢dzynarodowej
gromadzenia danych pozwalajacych monitorowa¢ efektywno$¢ tych roz-

wiazan,
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e) jak szybko nalezy reagowa¢ na stwierdzane nieprawidtowosci w funkcjo-
nowaniu fadcucha dostaw, ze wzgledu na finansowy i spoleczny wymiar
kosztéw niesprawnosci i oszustw,

f) jak wazne bedzie wypracowanie sprawnie dziatajacego, powiazanego w mie-
dzynarodowg sie¢ informacyjna, systemu raportowania sygnatéw wcze-
snego ostrzegania, w powigzaniu z analizami kosztéw/korzysci na wielu
plaszczyznach.

Powyzisze obserwacje mozna w tym miejscu wzmocnié, podajac, ze sys-
tem odnoszacy si¢ do faficucha dostaw lekéw zostat uruchomiony w 30 kra-
jach Europy 9 lutego 2019 roku. Doswiadcza on obecnie wszystkich ,,choréb
wieku dziecigcego” systeméw informatycznych duzej skali. Dodatkowo, jest
systemem pionierskim, wdrozonym jednoczesnie w 30 krajach, co sprawia, ze
trudno jest pordwnywac jego efekty z jakimkolwiek innym systemem funkcjo-
nujacym w Europie lub na $wiecie. Jedynie bankowe systemy monitorowania
transakeji moglyby by¢ uznawane za poréwnywalne z rozwigzaniem wdrozo-
nym w Europie dla rynku obrotu lekami na recepte. Ale nawet tego rodzaju
pordéwnania nie sa fatwe.

Podobnie rzecz si¢ ma z prébami podsumowania wynikéw dzialania Euro-
pejskiego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekéw w ujeciu rachunkowosci
zarzadczej lub w kontekscie powstrzymania naptywu do Europy sfatszowanych
produktéw leczniczych. Oczywiscie pojawily si¢ pierwsze wyniki pracy systemu,
jednak trudno jest ocenic¢ efekty prewencji ogélnej, czyli efektu odstraszajacego.

Problem jest tym bardziej ztozony, ze wedlug stanu na koniec grudnia
2019 roku na rynku funkcjonuja réwnolegle opakowania lekéw zawierajace
niepowtarzalny identyfikator przewidziany Rozporzadzeniem Delegowa-
nym Komisji (UE) 2016/161, zwolnione do obrotu od 9 lutego 2019 roku,
a zatem obecne w Europejskim Systemie Weryfikacji Autentycznosci Lekéw,
oraz leki nieposiadajace tych oznaczen, ktére zgodnie z zapisami Dyrekeywy
2001/83/WE oraz Dyrektywy 2011/62/UE moga pozosta¢ w obrocie do czasu
utraty daty waznosci.

Ten dualizm sprawia, ze do czasu znikniecia z rynku wszystkich ,starych”

opakowan lekéw trudno jest rozliczaé wszystkich uczestnikéw rynku z realizacji
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ich obowiazkéw, tj. weryfikacji autentycznosci lekéw na recepte zanim trafia
one do pacjenta. Jednoczesnie pamigtajmy, ze mamy do czynienia z systemem
informatycznym, gdzie — zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 — przechowywany jest ,,pelny rejestr («$ciezka audytu»)
wszystkich operacji dotyczacych niepowtarzalnego identyfikatora, uzytkow-
nikéw wykonujacych te operacje i charakteru operacji; ciezke audytu tworzy
si¢ w momencie gdy niepowtarzalny identyfikator jest przesytany do systemu
i zachowuje si¢ jg przez okres co najmniej jednego roku po uplywie terminu
waznosci produktu leczniczego opatrzonego niepowtarzalnym identyfikatorem
lub przez okres pigciu lat po dopuszczeniu produktu do sprzedazy lub dystry-
bugji zgodnie z przepisami art. 51 ust. 3 Dyrektywy 2001/83/WE w zalezno-
$ci od tego, ktdry z tych dwéch okreséw jest dtuzszy”.

Wszystko to razem oznacza to, ze nawet jesli w pierwszych latach funk-
cjonowania systemu wyniki jego pracy nie beda spektakularne, dane zgroma-
dzone w bazach danych 30 krajéw Europy beda dostepne dla retrospekeywnych
postepowari wyjasniajacych, w $lad za ujawnieniem kolejnych préb wprowa-
dzenia do legalnego taricucha dystrybucji Unii Europejskiej i Europejskiego
Obszaru Gospodarczego sfalszowanych produktéw leczniczych.

Obecny stan wymaga uzbrojenia si¢ w cierpliwos¢ i kontynuowania pracy
nad eliminacja wszystkich niedoskonatosci modeli operacyjnych uczestnikéw
legalnego taficucha wytwarzania i dystrybucji lekéw, tak aby wprowadzenie
systemu bylo dla nich w gléwnej mierze korzyscia, w tym w ramach optyma-
lizacji modelu biznesowego, a nie dodatkowym kosztem zwiazanym z inwe-
stowaniem w oprogramowanie, maszyny oraz kapitat ludzki, pozwalajacym
na realizacj¢ nowych wymogéw regulacyjnych.

Wobec niekiedy przedwczesnych podsumowari pracy systemu dokony-
wanych przez niektérych uczestnikéw rynku nie mozna zapominaé o dwéch
niezwykle waznych jego elementach. Po pierwsze, o konsensusie wszystkich
interesariuszy rynku osiagnigtym w ramach konsultacji spolecznych doko-
nanych w trakcie opracowania tresci Rozporzadzenia Delegowanego Komi-
sji (UE) 2016/161. Po drugie za$, o nadrzednym celu systemu, jakim jest

zwickszenie bezpieczenistwa pacjentéw. Nie mozna réwniez traci¢ z horyzontu

292



5. Wielowymiarowos¢ ryzyka obecnosci produktéw nielegalnych w legalnym taricuchu dostaw lekdw...

dwoch dodatkowych celéw komplementarnych, tj. poprawy bezpieczefistwa
istniejacych terapii lekowych, co przeklada si¢ na zwigkszenie bezpieczenstwa
obecnych pacjentéw, ale pozwala tez na skuteczne wspieranie bezpiecznego
testowania nowych terapii dla niepokonanych do dzi$ jednostek chorobowych.
Wreszcie, system ma na celu ochrong legalnie dziatajacych na rynku wytwor-
céw lekéw, ktérych prawa wlasnosci intelektualnej beda lepiej chronione wha-
$nie dzigki systemowi.

Tytulem swoistego epilogu warto wspomnie¢, ze Stany Zjednoczone Ame-
ryki Pétnocnej z uwaga przygladaja si¢ systemowi europejskiemu, poniewaz
jego sukces bedzie cieckawym punktem odniesienia dla amerykanskich pla-
néw uruchomienia podobnego rozwiazania dla wszystkich stanéw USA, co
jest przewidywane w amerykariskiej ustawie The Drug Supply Chain Security
Act®® w 2023 roku.
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