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Praca ta nie bytaby mozliwa bez pomocy wielu ekspertéw, klinicystow i wolontariuszy z catej
dziedziny farmacji. Praca NieformalnejTechnicznej Grupy Doradczej (ITAG) nad zapewnieniem
najwyzszej jakosci programu nauczania nie powinna pozosta¢ niezauwazona. W zwiazku z
tym chcielibysmy wyrazi¢ nasza gteboka wdziecznos¢ nastepujacym osobom:

Przedstawiciele uniwersytetow:

Prof. Gisele Etamé Loé, Uniwersytet w Douali, Kamerun

Dr Serigne Omar Sarr, Uniwersytet Cheikh Anta Diop, Senegal

Prof. Cyril Odianose Usifoh, Uniwersytet w Beninie, Nigeria

Sulah Balikuna, Makerere University College, Uganda

Prof. Eliangiringa Kaale, Muhimbili University of Health and Allied Sciences, Tanzania

Przedstawiciele Swiatowej Organizacji Zdrowia:

Pernette Bourdillon Esteve, kierownik zespotu WHO ds. incydentow i produktéw medycznych
SF

Dr Fatima Guiet Mati, konsultant WHO ds. incydentéw i produktéw medycznych SF

Przedstawiciele Miedzynarodowej Federacji Farmaceutycznej (FIP):
Kierownik projektu:
Zuzana Kusynova, kierownik ds. polityki, praktyki i zgodnosci z przepisami FIP

Grupa ekspertow:

Dr Prosper Hiag, przewodniczacy grupy ekspertow FIP ds. lekéw SF, Kamerun
Zuzana Kusynova, FIP, kierownik projektu
Pan Chris John, Wielka Brytania

Pan Robert Moss, Holandia

Dr Mercy Maina, Kenia

Dr Patrick Lukulay, USA

Prof. Ralph Altiere, USA

Prof. lan Bates, Wielka Brytania

Pani Oksana Pyzik, Wielka Brytania

Pani Nilhan Uzman, FIP

DrLina Bader, FIP

Stazysci FIP i wolontariusze zdalni:

Pani Elsie Agyekum-Acheampong, Ghana
Pan Greatman Adiela Owhor, Nigeria
Pan Pascal Monagne, Kongo

Pani Prudence Baliach, Kenia

Nicole Savant, USA

Margaret Underwood, USA

Pani Meriem Alioua, Algieria

Pan Zachary Brown, USA

Pani Zuzana Kmecova, Stowacja

Przedstawiciel Frankoforiskiego Zakonu Farmaceutéw/Conférence internationale des Ordres
de pharmaciens francophones (CIOPF):
Olivier Andriollo, Francja

Przedstawiciel Stowarzyszenia Farmaceutow Wspdlnoty Narodow:
Pani Oksana Pyzik, Wielka Brytania
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Eksperci frankoforiscy:

Dr Jean-Marie Trapsida, Nlgers

Dr Abdoulaye Ousmane, Niger

Dr Rachida Mamoudou Hama, Niger

Dr Casimir Sawadogo, Burkina Faso

Prof. Amari Serge Antoine, Wybrzeze Kosci Stoniowe;j

Na koniec chcielibysmy podziekowa¢ Komisji Europejskiej za jej wktad finansowy.
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Pernette Bourdillon-Esteve, kierownik zespotu (a.i.) ds. incydentéw i niespetniajacych
norm/fatszywych produktéow medycznych, Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)

Misja WHO polegajaca na promowaniu zdrowia, zapewnianiu bezpieczenstwa na swiecie i
stuzeniu osobom znajdujacym sie w trudnej sytuacji ma na celu zwiekszenie liczby 0s6b
korzystajacych z powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego o miliard, zapewnienie lepsze;j
ochrony przed nagtymi przypadkami zagrozenia zdrowia i cieszenie sie lepszym zdrowiem.
Produkty medyczne niespetniajgce norm i sfatszowane (SF) marnujg inwestycje w zdrowie
publiczne, poniewaz szkodza pacjentom, podwazaja zaufanie do systemoéw opieki zdrowotnej,
marnujg zasoby, przyczyniaja sie do opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe i
ostatecznie utrudniajg dostep do bezpiecznych, skutecznych i wysokiej jakosci produktéow
medycznych. Fatszywe produkty medyczne stanowig state, wszechobecne i niedopuszczalne
zagrozenie dla zdrowia publicznego.

W 2017 r. WHO oszacowalta, ze wiecej niz jeden na 10 lekéw w krajach o niskim i srednim
dochodzie byt niespetniajacy norm lub sfatszowany. Oznacza to, ze kraje te wydaja rocznie
ponad 30 miliardéw dolaréw na produkty sfatszowane - liczba ta nie uwzglednia petnego
zakresu kosztow spoteczno-ekonomicznych ponoszonych przez jednostki i spoteczenstwa.
Produkty SF sa czesto trudne do wykrycia, nawet dla wyszkolonych specjalistéw. Cho¢
zawodza w leczeniu pacjentéw (czesto z powaznymi konsekwencjami), moga nie powodowacd
oczywistych dziatan niepozadanych. Nawet jesli zostang wykryte, czesto nie sg zgtaszane, co
w przeciwnym razie zapobiegtoby szerszym szkodom.

Holistyczna strategia WHO w zakresie zapobiegania, wykrywania i reagowania na produkty
medyczne SF wymaga petnego wiaczenia farmaceutéw, kluczowych podmiotéw zajmujacych
sie zdrowiem publicznym w interakcji miedzy pacjentami a produktami medycznymi. Jako
straznicy integralnosci tancucha dostaw, farmaceuci maja wyjatkowa pozycje, ktéra pozwala
im chroni¢ jakos¢ i bezpieczenstwo produktéw medycznych przed ich dystrybucja. Ich
czujnosc jest niezbedna, aby zapobiega¢, wykrywac i reagowac na produkty medyczne SF.
Jednak zbyt niewielu farmaceutéw przechodzi formalne szkolenie w tym zakresie w trakcie
lub po zakonczeniu edukacji.

Ten pilotazowy projekt wypetnia luke szkoleniowa i wspiera kluczowa role farmaceutow.
Finansowany przez Komisje Europejska, nie maégiby zostaé¢ zrealizowany bez wsparcia
Miedzynarodowej Federacji Farmaceutycznej (FIP), Stowarzyszenia Farmaceutéw
Commonwealthu i Zakonu Farmaceutéw Frankofonskich, a takze wktadu ekspertéw
koordynowanych przez FIP. WHO jest wdzieczna pieciu uczestniczagcym uniwersytetom:
Uniwersytetowi Douala w Kamerunie, Uniwersytetowi Benin w Nigerii, Uniwersytetowi
Cheikh Anta Diop w Senegalu, Uniwersytetowi Muhimbili w Tanzanii i Makerere University
College w Ugandzie.

Mamy nadzieje, ze projekt ten bedzie krokiem w kierunku zwiekszenia swiadomosci na temat
zapobiegania, wykrywania i reagowania na produkty medyczne SF, zaréwno w
spotecznosciach farmaceutéw, jak i poza nimi.
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Dominique Jordan, prezes, i Catherine Duggan, dyrektor generalny, Miedzynarodowa
Federacja Farmaceutyczna

Jako prezes i dyrektor generalny FIP jestesmy powaznie zaniepokojeni ciggtym, a nawet
rosngcym zagrozeniem dla zdrowia publicznego, jakie stanowia produkty medyczne
niespetniajace norm i sfatszowane (SF), szczegolnie w krajach, w ktoérych przepisy regulujace
produkcje i dystrybucje lekow lub egzekwowanie przepiséw sa nieskuteczne. Na przyktad w
Afryce Subsaharyjskiej potrzeba dziatania jest ogromna. Masowy obrét niskiej jakosci,
szkodliwymi i podrobionymi substancjami czynnymi i gotowymi produktami w handlu
miedzynarodowym moze powaznie obnizy¢ jakosé opieki nad pacjentami i zwiekszy¢ ryzyko
wyrzadzenia krzywdy ludziom.

Fatszowanie i niska jakos¢ catkowicie podwazaja ugruntowane kontrole jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw medycznych, ktére maja na celu ochrone
spoteczenstwa. Kluczem do ograniczenia dostepnosci produktéw medycznych SF jest
utrzymanieintegralnosci kontrolijakosci na wszystkich etapach produkcjii dystrybucji lekow.

FIP wypowiada sie przeciwko lekom sfatszowanym od ponad 20 lat. Zaangazowanie zawodu
jest widoczne w naszym Oswiadczeniu o polityce dotyczacej podrabianych lekéw (od 2003 r.)
oraz w roznych inicjatywach i projektach, nad ktérymi pracowalismy w ciggu ostatnich
dziesiecioleci - zaréwno wewnetrznie, jak i z naszymi partnerami z organizacji zawodowych
opieki zdrowotnej, partneréw branzowych i organizacji pozarzadowych.

Wierzymy, ze farmaceuci, naukowcy farmaceutyczni i edukatorzy moga byé¢ istotnym atutem
w zapewnianiu bezpieczenstwa pacjentéow poprzez ich aktywny udziat w walce z tymi
produktami. Jako ostatni cztonek tancucha dystrybucji farmaceutycznej, a takze czesto jako
menedzerowie tancucha dostaw, farmaceuci maja kluczowe znaczenie w zwalczaniu
produktéw medycznych SF. W srodowiskach spotecznych i szpitalnych farmaceuci moga
szybko wykry¢ produkty medyczne SF, ktére przeniknety do tancuchéw dostaw i zgtosic je
wtadzom, a takze edukowac i doradzac pacjentom, ktérzy byli na nie narazeni. W zwigzku z
tym jestesmy zaszczyceni, ze podjelismy sie tego wyzwania, aby opracowac ten konkretny
dwujezyczny modutowy program edukacyjny w celu ksztatcenia przysztych farmaceutéw w
zakresie produktéw medycznych SF. Wierzymy, ze modut ten nie tylko zwiekszy swiadomos¢
zagrozen zwigzanych z lekami SF, ale takze konkretnie okresli, w jaki sposéb farmaceuci moga
poprawi¢ raportowanie i zachowania interwencyjne w regionach wysokiego ryzyka na
swiecie, takich jak Afryka Subsaharyjska.

Dziekujemy Swiatowej Organizacji Zdrowia za bycie naszym partnerem w tym projekcie oraz
Komisji Europejskiej za ich wktad finansowy. Jestesmy réwniez wdzieczni za wsparcie
wiodacych globalnych partneréw La Conférence Internationale des Ordres de Pharmaciens
Francophones i Commonwealth Pharmacists Association. W szczegdlnosci, piec¢ pilotazowych
uniwersytetéw w Afryce Subsaharyjskiej miato zasadnicze znaczenie dla opracowania i
wdrozenia tego pierwszego w swoim rodzaju programu nauczania.

Naszym zyczeniem jest, aby ten program nauczania, Globalne Ramy Kompetencji w zakresie
EdukacjiiSzkolenia Farmaceutow w zakresie Substandardowych i Sfatszowanych Produktéw
Medycznych (SF) oraz wszystkie powigzane narzedzia byty przydatne nie tylko dla naszych
obecnych wspétpracownikdw, ale takze dla wiekszej liczby krajow w regionie afrykanskim i
poza nim.
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Produkty medyczne niespetniajace norm i sfatszowane (SF) stanowig powazne zagrozenie dla
zdrowia publicznego, zagrazajac dostepowi do bezpiecznych, wysokiej jakosci, skutecznych i
przystepnych cenowo produktéw medycznych. Produkty medyczne SF moga nie zawiera¢
substancji czynnej lub zawiera¢ jg w nieodpowiedniejilosci, co sprawia, ze nie s one w stanie
wyleczyé¢ choroby lub powodujg mylgce wyniki terapeutyczne.!! Ponadto sfatszowane
produkty moga zawierac¢ substancje toksyczne, ktére moga prowadzi¢ do niepetnosprawnosci
lub $mierci? Konsekwencjg jest brak zaufania do opieki zdrowotnej>* W szczegdlnosci
oczekuje sie, ze fatszowanie antybiotykow bedzie gtéwnym czynnikiem przyczyniajacym sie
do opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Zagrozone sg wszystkie leki i wyroby
medyczne, zaréwno te ratujace zycie, jak i te zwigzane ze stylem zycia, leki generyczne i
markowe, a coraz czesciej takze leki biologiczne. 3¢

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) jest agencja miedzyrzadowa, ktéra zajmuje sie
miedzynarodowymi kwestiami zdrowotnymi. Nalezy do rodziny Organizacji Narodéw
Zjednoczonych i sktada sie ze 194 réznych panstw cztonkowskich. WHO prowadzi szereg
dziatan z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi stronami w celu zminimalizowania
ryzyka zwigzanego z produktami medycznymi SF, w tym opracowywania polityki,
identyfikowania dobrych praktyk, gromadzenia i analizowania danych oraz wydawania
ostrzezen, aby lepiej informowa¢ o podejmowaniu decyzji w zakresie inwestowania w
bezpieczne tancuchy dostaw i budowania zdolnosci regulacyjnych w celu zapobiegania
przedostawaniu sie produktéw medycznych SF do pacjentéw.

Chociaz niezwykle trudno jest precyzyjnie okresli¢ skale problemu, ostatnie wysitki WHO i
innych organizacji majace na celu wspieranie krajow w sledzeniu i zgtaszaniu produktéw
medycznych pochodzacych z nielegalnych zrédet sugerujg, ze problem ten narasta.

Globalny system nadzoru i monitorowania (GSMS) WHO dla produktéw medycznych
zawierajgcych SF otrzymat ponad 2000 zgtoszen dotyczacych produktéw medycznych
zawierajacych SF od 2013 roku. Liczba ta moze by¢ rdwniez zanizona, poniewaz pracownicy
stuzby zdrowia zgtaszaja tylko powazne incydenty, zgodnie zdanymi GSMS. Sposréd regionow
zidentyfikowanych w raporcie, Afryka Subsaharyjska stanowita wiekszosé zgtoszern GSMS .7 W
2017 r. WHO oszacowata, ze 1 na 10 lekéw w krajach o niskim i srednim dochodzie nie spetniat
norm lub byt sfatszowany, co kosztowato szacunkowo 30,5 mld USD rocznie . ®

Dzieje sie tak po czesci dlatego, ze globalizacja i handel elektroniczny zwiekszyty ztozonos¢
tancucha dostaw lekoéw, zapewniajac liczne punkty wejscia dla nieetycznie i nielegalnie

"'World Health Organization: What Do SSFFC Medical Products Contain? Geneva: World Health Organization, 2017. Dostepne pod
adresem: http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/fag-ssffc_i-10/en/index2.html

> World Health Organization: What Is the Harm Caused by SSFFC Medical Products? Geneva: World Health Organization, 2017.
Dostepne pod adresem: http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/fag-ssffc_1-10/en/indexs.html

3 Newton PN, Green MD, Fernandez FM, Day NP, White NJ. Counterfeit anti-infective drugs. Lancet Infect Dis. 2006;6(9):602-13.

4 Nsimba SE. Problems associated with substandard and counterfeit drugs in developing countries: a review article on global
implications of counterfeit drugs in the era of antiretroviral (ARVs) drugs in a free market economy. East Afr ) Public Health.
2008;5(3):205-10.

>World Health Organization: Which Medical Products Are Most Affected? Geneva: World Health Organization, 2017. Dostepne pod
adresem: http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/fag-ssffc_i-10/en/index1.html

¢ World Health Organization: WHO Global Surveillance and Monitoring System for Substandard and Falsified Medical Products.
Geneva: World Health Organization, 2017. Report No.: WHO/EMP/RHT/2017.01.

7 WHO Global Surveillance and Monitoring System for substandard and falsified medical products. Geneva: World Health
Organization; 2017. Licence: cc BY-NC-SA 3.0 1GO. Dostepne pod adresem:
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/GSMSreport_EN.pdf?ua=1

8 A study on the public health and socioeconomic impact of substandard and falsified medical products: World Health
Organization; 2017.


http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/faq-ssffc_1-10/en/index2.html
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/faq-ssffc_1-10/en/index5.html
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/faq-ssffc_1-10/en/index1.html
about:blank
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wytwarzanych produktéw medycznych. Globalizacja rynku aktywnych sktadnikow
farmaceutycznych i gotowych produktéw medycznych pozwala na wytwarzanie produktow
medycznych w jednej czesci swiata, pakowanie ich w innej i dostarczanie do trzeciej.
Gwattowny wzrosttagcznosciinternetowejitelekomunikacji mobilnej otworzyt globalny rynek

dla dostawcow i konsumentéw produktow medycznych.

Pomimo rosnacego zainteresowania zdrowiem publicznym i dobrostanem wsréd swiatowych
liderow, wiele systemoéw medycznych jest nadal ostabianych przez leki SF. W Afryce
Subsaharyjskiej odnotowano znaczna liczbe zgonéw w wyniku stosowania lekéw SF. W
jednym z badarn modelujacych terapie przeciwmalaryczne oszacowano, ze leki SF moga
powodowa¢ 529 dodatkowych zgonéw na milion przypadkéw malarii rocznie z powodu
nieodpowiedniego leczenia.® W potaczeniu z danymi z Clinton Health Access Initiative
sugeruje to az 267 0ooo dodatkowych zgonéw rocznie.® Dlatego jasne jest, ze raportowanie i
interwencja sa wymagane, aby zmniejszy¢ niedopuszczalng utrate zycia ludzkiego.

Doktadne zrozumienie globalnego zagrozenia stwarzanego przez produkty medyczne SF jest
wazne, aby lepiej zapobiega¢ ich przedostawaniu sie do pacjentéw. Pracownicy stuzby
zdrowia odgrywajg kluczowa role w reagowaniu na nie w sposob proporcjonalny i
konsekwentny - szybko wykrywajac produkty medyczne SF, gdy przeniknety one do
tancuchéw dostaw i zgtaszajac je wtadzom, a takze edukujac i doradzajac pacjentom, ktorzy
byli na nie narazeni.

Pomimo tego, ze raporty SF sg dokladnym i wiarygodnym zrédtem, pracownicy stuzby zdrowia
wymieniaja szereg barier w ich zglaszaniu, w tym miedzy innymi brak swiadomosci, brak
informacji zwrotnej, zbyt skomplikowane systemy raportowania, a nawet strach przed
nagana ze strony przetozonych.” W rezultacie WHO zaproponowata rozwigzanie polegajace na
opracowaniu modutowego programu edukacyjnego w celu poprawy zgtaszania i zachowan
interwencyjnych pracownikow stuzby zdrowia pierwszej linii, w szczegélnosci farmaceutéw,
w regionach wysokiego ryzyka na swiecie, takich jak Afryka Subsaharyjska.

°Kaur H, Allan EL, Mamadu I, Hall Z, Ibe O, El Sherbiny M, et al. Quality of Artemisinin-Based Combination Formulations for Malaria
Treatment: Prevalence and Risk Factors for Poor Quality Medicines in Public Facilities and Private Sector Drug Outlets in Enugu,
Nigeria. PLOS ONE. 2015;10(5):€0125577.
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Uznajac, ze produkty medyczne niespetniajgce norm i sfatszowane (SF) stanowia
niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia publicznego, WHO i jej panstwa cztonkowskie
opracowaty holistyczng strategie zapobiegania, wykrywania i reagowania, aby zaja¢ sie ta
kwestiag.! W ramach filaru zapobiegania, jako$¢ powinna byé wymagana na wszystkich
poziomach, aby zagwarantowac integralnos¢ tancucha dostaw i jakos¢ produktu. Wymaga to
petnego zaangazowania tych pracownikow stuzby zdrowia, ktdrzy pracuja najblizej
produktéw medycznych i pacjentdw, a mianowicie farmaceutow.

Obecnie w Afryce Subsaharyjskiej nie ma znormalizowanego, formalnego Iub
zharmonizowanego szkolenia uniwersyteckiego dla farmaceutéw poswieconego produktom
medycznym SF. Ten region, ktory jest najbardziej narazony na te produkty, jest rowniez
regionem, w ktdrym jednostka techniczna WHO zajmujaca sie ta kwestig przeprowadzita
wiekszos¢ dziatan w $cistej wspotpracy z krajowymi organami regulacyjnymi, co czyni go
najbardziej logiczng lokalizacja do pilotowania tego projektu. Istnieje wyrazna potrzeba
kompleksowego i multidyscyplinarnego szkolenia farmaceutéw w zakresie lekéw SF. Dlatego
tez Miedzynarodowa Federacja Farmaceutyczna wraz z WHO opracowata ten obowigzkowy
komponent edukacyjny dotyczacy lekdw SF w czterech krajach afrykanskich w ramach
projektu pilotazowego. !

Niniejszy przewodnik programowy ma by¢ wykorzystywany jako materiat szkoleniowy na
temat produktéw medycznych zawierajacych SF, ktory zostanie wiaczony do programu
nauczania uniwersytetéw farmaceutycznych w regionie afrykanskim. Ma on na celu
zwiekszenie i poprawe poziomu edukacji i swiadomosci farmaceutdéw, aby lepiej zapobiegaé
przedostawaniu sie produktéw medycznych zawierajacych SF do pacjentéw.

Niniejszy przewodnik zawiera Globalne Ramy Kompetencji dla Edukacji i Szkolenia
Farmaceutow w zakresie Substandardowych i Sfatszowanych Produktéw Medycznych (SF) w
oparciu o cele nauczania w zakresie zdobywania wiedzy, umiejetnosci i postaw oraz
kompleksowe materiaty szkoleniowe.

Program ten ma na celu nauczenie studentow farmacji, jak unikaé, wykrywac i zgtaszac leki SF
oraz jak doradza¢ pacjentom i konsumentom, ktérych to dotyczy. Studenci farmacji na pieciu
pilotazowych uniwersytetach w Afryce Subsaharyjskiej zostali wybrani jako cel programu
nauczania (rysunek 1). Te pie¢ uniwersytetow pilotazowych zostato wybranych na podstawie
zalecen afrykanskiego biura regionalnego WHO i FIP. Idealnie byloby, gdyby program
nauczania zostat rozszerzony na inne szkoty farmaceutyczne i regiony na catym swiecie.

1 A70/23 - Member State Mechanism on Substandard/Spurious/Falsely-labelled/Falsified/ Counterfeit Medical Products. Report
by the Director-general. Seventieth World Health Assembly, 2017. Dostepne pod adresem:
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A70_23-en6-14.pdf?ua=1

1 Ferrario A, Orubu ESF, Adeyeye MC, Zaman MH, Wirtz V). The need for comprehensive and multidisciplinary training in
substandard and falsified medicines for pharmacists. BMJ Global Health. 2019;4(4):€001681.
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Uniwersytet Kraj Jezyk nauczania
Uniwersytet w Douali Kamerun Francuski
Uniwersytet w Beninie Nigeria Angielski
Uniwersytet Cheikh Anta Diop Senegal Francuski
Uniwersytet Muhimbili Tanzania Angielski
Makerere University College Uganda Angielski

Université Cheikh Anta Diop

University of Benin

L Makerere University College

*

University of Douala

’

Muhimbili University

Rysunek 1: Uniwersytety uczestniczqce w fazie
pilotazowej

Niniejszy dokument stuzy jako narzedzie do edukacji w zakresie produktéw medycznych
zawierajacych SF, ktére nalezy dostosowac do potrzeb uczelni lub instytucji szkoleniowej,
ktora korzysta z programu nauczania. Zawiera on ramy kompetencji i praktyczne wskazowki oraz
jest uzupetniony o szes¢ modutow, ktére sg zgodne ze strategia zapobiegania, wykrywania i
reagowania WHO: wprowadzenie do lekdw zawierajacych SF, identyfikacja lekéw wysokiego
ryzyka, zapobieganie produktom zawierajacym SF w tancuchu dostaw, wykrywanie,
zgtaszanie do odpowiednich organdéw regulacyjnych oraz interwencja majaca na celu
zapobieganie szkodom wyrzadzonym pacjentom.
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2.1. Cel i wyniki

Celem tego projektu byto opracowanie programu szkoleniowego, ktéry zostanie wiaczony
jako obowiazkowy element do programu studidw licencjackich dla farmaceutéw w
regionie afrykanskim, dostepnego zaréwno w jezyku francuskim, jak i angielskim oraz
sktadajacego sie z materiatoéw w wersji papierowej i elektroniczne;.

Program nauczania obejmuje szczegétowe informacje na temat przyczyn powstawania
produktéow medycznych o ograniczonej dostepnosci, produktdéw najbardziej zagrozonych
oraz wczesnych sygnatéw ostrzegawczych o ich obecnosci w tancuchu dostaw. Leki SF s
czesto trudne do wykrycia, nawet dla wyszkolonych specjalistéw. Moga one nie powodowac
oczywistych dziatan niepozadanych, ale nie leczy¢ schorzen, do ktdrych byly przeznaczone,
czesto z powaznymi konsekwencjami dla pacjenta. W zwiagzku z tym moduty obejma
elementy szkoleniowe w programie nauczania uniwersyteckiego, aby zapewni¢, ze
farmaceuci wiedza, jak:

Identyfikacja produktéw medycznych najbardziej narazonych na fatszowanie;
Zapobieganie produktom medycznym SF;

Wykrywanie produktéw medycznych SF;

Raport dotyczacy produktéw medycznych SF; oraz

Interweniowaé, udzielajac porad pacjentom narazonym na dziatanie produktow
medycznych SF.

i B WwnN R

Jak wspomniano wczesniej, program nauczania ma stuzy¢ jako przewodnik lub ramy, ktére
mozna dostosowac do potrzeb konkretnej uczelni lub klasy. W ramach projektu pilotazowego
dowiedzielismy sie, ze niektdre uniwersytety uwzglednity juz niektére tresci w powigzanych
dziedzinach studiow, takich jak zapewnienie jakosci lub kursy dotyczace bezpieczenstwa
pacjentow. Uczelnie powinny rozwazy¢, gdzie istnieje taka potrzeba i jak dopasowaé lub
dostosowac odpowiednie tresci w razie potrzeby. W zwigzku z tym moze okazaé sie konieczne
wigczenie do programu nauczania tylko odpowiednich modutéw lub podmodutéw
(szczegotowe opisy kazdego modutu i podmodutu w ramach Globalnych Ram Kompetencji dla
Ksztatcenia i Szkolenia Farmaceutdw w zakresie Substandardowych i Sfatszowanych (SF)
Produktéw Medycznych znajduja sie w Zatgczniku 1), aby zapewni¢ réwnowage i skutecznosé.

2.2 Materiaty i metody dydaktyczne

Wazne jest, aby dostosowaé ten program nauczania lekéw SF do istnhiejacego programu
nauczania uniwersytetu, aby uniknaé¢ powielania materiatu. Przed wprowadzeniem
jakichkolwiek zmian, program SF powinien zosta¢ zmapowany z istniejacym programem
uniwersyteckim,

Niektére uniwersytety moga juz obejmowac niektére tresci SF w powiagzanych dziedzinach
studiéw, takich jak zapewnienie jakosci lub kursy dotyczace bezpieczernstwa pacjentéw.
Uczelnie powinny rozwazy¢, gdzie potrzebne sa tresci, a takze jak dopasowac lub dostosowaé
odpowiednie tresci w razie potrzeby. W zwiazku z tym moze by¢ konieczne wigczenie do
programu nauczania tylko odpowiednich modutéw Ilub podmodutéw, aby zapewnié
réwnowage i skutecznosc.

Program nauczania zostat zaprojektowany w sposéb umozliwiajacy nauczanie ucznidow w
samodzielnych pakietach modutowych. Zasada "adoptuj i dostosuj" jest stosowana w celu
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zapewnienia elastycznosci w sposobie, w jaki program nauczania moze by¢ stosowany w
okreslonym kontekscie. Podobne podejscie zostato z powodzeniem zastosowane w Global
Competency Framework (GbCF) Miedzynarodowej Federacji Farmaceutycznej (FIP) z 2012
roku.*? Pomocne dla edukatoréw/treneréw jest réwniez przypisanie modutom réwnowaznych
poziomoéw wagi w oparciu o lokalne potrzeby i priorytety.

Ponizsze metody nauczania i techniki szkoleniowe moga by¢ wykorzystywane do realizacji
programu nauczania w zaleznosci od celu nauczania, srodowiska uczenia sie, odbiorcow i
dostepnosci technologii.

Wazne jest, aby programy nauczania obejmowaty techniki pedagogiczne i metody
dydaktyczne. Dlatego ten program nauczania oferuje potaczenie:

e Wyktady;

e Studia przypadkéw z ¢wiczeniami rozwigzywania probleméw i uczenia sie na
podstawie przypadkow;

Symulacjai odgrywanie rél;

Praktyczna nauka przez dziatanie;

"Odwrécona" klasa,

Warsztaty; oraz

Nauka oparta na projektach z tworzeniem raportéw projektowych, dokumentéw
strategicznych i krytycznej oceny literatury.

Jednym z rezultatéw tego projektu byto opracowanie modutédw e-learningowych, takich jak
masowe otwarte kursy online (MOOC) i webinaria. Wraz ze zwiekszonym dostepem i
wykorzystaniem technologii w edukacji, zapewniajg one alternatywne zrédto nauki tatwo
dostepne z dowolnego miejsca na swiecie.

Do prezentacji programu nauczania dostepne sg nastepujace materiaty dydaktyczne:

Odniesieniai linki;

Slajdy PowerPoint;

Uwagi;

Materiaty informacyjne; oraz
Wideo.

Ta réznorodnos¢ pozwala na elastycznosé w realizacji programu nauczania w zaleznosci od
styléw uczenia sie uczniéw.

Program nauczania powinien by¢ réwniez oceniany przez caty okres jego wdrazania w celu
przeanalizowania, czy wymaga on zmian. W rezultacie studenci powinni by¢ proszeni przed
rozpoczeciem kazdego modutu o wypetnienie formularza ewaluacyjnego, ktéry ocenia ich
kompetencje w danym temacie. Po ukoriczeniu modutu studenci powinni zosta¢ poproszeni o
okreslenie, ktére aspekty uznali za najbardziej i najmniej wartosciowe. Mozna uzyé
standardowego formularza oceny lub systemu oceny stosowanego przez uczelnie.

Rozwaz zadanie uczniom otwartych pytan dotyczacych tego, czy

e Modut spetnitich potrzeby edukacyjne;
e Istniata wystarczajgca okazja do interakcji i dyskusji; oraz
e Tempo realizacji modutéw byto akceptowalne.

2 International Pharmaceutical Federation (FIP). Global Competency Framework (GbCF). FIP, The Hague. 2012. Dostepne pod
adresem: https://www.fip.org/file/1412
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Studenci powinni réwniez zosta¢ poproszeni o ocene nastepujacych elementéw:

e Umiejetnosci prezentacyjne trenerga;
Szybkos¢ reakcji trenera;

Wiedza trenera;

Réwnowaga metod nauczania;
Cwiczenia praktyczne; oraz

e Zasoby szkoleniowe/edukacyjne.

Stale oceniajac wyniki programu nauczania, mozemy go nadal ulepsza¢, aby lepiej odpowiadat
potrzebom edukacji farmaceutycznej. Ponizsza sekcja "Podrecznik dla nauczycieli" zawiera
szczeg6towe instrukcje i sugestie dotyczace skutecznego wdrazania nowego programu
nauczania.

2.3 Przewodnik dla nauczycieli

Niniejszy przewodnik po programie nauczania stuzy jako podrecznik, ktéry ma na celu
wspieranie nauczycieli i trenerow studentéw farmacji zaangazowanych w realizacje
programu nauczania w zakresie lekéw i produktéw medycznych o obnizonej jakosci. Zawiera
on sylabus (Zatacznik 1) oraz Globalne Ramy Kompetencji dla Edukacji i Szkolenia
Farmaceutow w zakresie Substandardowych i Sfatszowanych (SF) Produktdw Medycznych
(Zatacznik 2), ktére maja stuzy¢ jako punkt odniesienia dla nauczycieli i 0séb uczacych sie, aby
pomaéc zapewnié, ze ksztatcenie przed stazem wyposaza studentéw farmacji w aktualny
sylabus i wymagane kompetencje do zajmowania sie lekami SF.

Niniejszy przewodnik zapewnia nauczycielom i trenerom materiaty dydaktyczne, zasoby i
praktyczne wskazowki dotyczace przygotowania studentéw farmacji do praktyki z
odpowiednimi kompetencjami w zakresie produktéw medycznych SF. Powinien by¢
wykorzystywany jako wsparcie dla oséb podejmujacych sie szkolenia treneréw w zakresie
produktéw medycznych SF.

Przewodnik ma byc¢elastycznym zrédtem informacji. Mozesz wykorzystac sekcje przewodnika,
aby wesprzec istniejagce programy nauczania lub dziatania, ktére obecnie realizujesz w
ramach swojego programu nauczania, lub zaplanowac¢ konkretne programy w zaleznosci od
lokalnych lub indywidualnych potrzeb. Tresé¢ jest podzielona na szes¢ modutoéw (patrz Tabela
1).

Tabela 1. Moduty produktéw medycznych SF

Modut Tytut

Wprowadzenie do problemu lekéw SF

Jak zidentyfikowa¢ produkty medyczne najbardziej narazone na fatszowanie?
Jak zapobiega¢ wprowadzaniu produktéw medycznych SF do tarncucha dostaw?
Jak wykrywac produkty medyczne SF

Jak zgtaszac produkty medyczne SF

Jak doradzac¢ pacjentom narazonym na dziatanie produktéw medycznych SF

MmO O W >X>
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Kazdy modut posiada:

Cel;

Osadzone prezentacje PowerPoint;

Efekty uczenia sie dla treneréw;

Sugerowane przygotowanie przed modutem;

Odniesieniai linki;

Potrzeby edukacyjne uczniow (w tym wiedza, umiejetnosci i postawy);
Plany nauczania/sesji z dziataniami i czasem realizacji;

Materialy informacyjne;

Ocenag; oraz

Ocena.

Moduty mozna realizowac jako oddzielne sesje lub taczy¢ je ze soba.

Studenci farmacji.
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Ten program pomoze ci zaplanowac i dostarczy¢ moduty w programie nauczania produktow
medycznych SF w zaleznosci od kontekstu, uczestnikéw i dostepnego czasu. Sukces programu
nauczania produktéw medycznych SF zalezy od tego, w jakim stopniu odpowiada on
potrzebom uczestnikéw, a takze potrzebom programu nauczania. Program powinien by¢
realizowany w taki sposéb, aby zapewni¢ mozliwosci interakcji w grupie, umozliwiajac
zaréwno uczniom, jak i nauczycielom/trenerom udziat w szkoleniu i uczenie sie od siebie
nawzajem. Nalezy rozpocza¢ od modutu A, ale moduty B-F moga by¢ realizowane w dowolnej
kolejnosci. Niniejszy przewodnik zawiera réwniez formularz rejestracji delegata trenera
(Zatacznik 3) i formularz oceny delegata trenera (Zatacznik 4), ktére mozna wykorzystaé do
podobnego przygotowania warsztatu trenera.

3.1 Celiwizja

Umozliwienie edukatorom i trenerom realizacji programu szkoleniowego dla studentéw farmacji
w zakresie lekow niespetniajgcych norm i lekéw sfatszowanych.

Program nauczania obejmuje szczegétowe informacje na temat przyczyn powstawania
szkodliwych produktéw medycznych, produktéw najbardziej zagrozonych oraz sygnatéw
wczesnego ostrzegania o ich obecnosci w tancuchu dostaw. Produkty medyczne SF sg czesto
trudne do wykrycia, nawet dla wyszkolonych specjalistéw. Moga one nie powodowac
oczywistych dziatan niepozadanych, ale nie leczy¢ schorzen, do ktérych byty przeznaczone,
czesto powodujac powazne konsekwencje dla pacjenta. Dane WHO pokazuja, ze pracownicy
stuzby zdrowia czesto zgtaszaja najpowazniejsze incydenty, ale rzadziej zgtaszajg mniej
powazne przypadki, a jesli to robia, to raczej na péznym etapie niz na wczesnym etapie.
Program nauczania w zakresie produktéw medycznych zawierajacych SF bedzie uczy¢
studentow farmacji, jak unikaé, wykrywacé i zgtaszac leki zawierajace SF oraz jak doradza¢
poszkodowanym pacjentom i konsumentom.

Program nauczania obejmuje réwniez zaopatrzenie w leki, przeprowadzanie nalezytej
starannosci w odniesieniu do zrédet zaopatrzenia, sprawozdawczos¢ za posrednictwem
krajowych organdéw regulacyjnych oraz informowanie o ryzyku.

3.2 0gdlne wyniki nauczania dla produktéw
medycznych SF: Szkolenie treneréw

Wymien swoje potrzeby zwigzane z nauka w SF;

Zarys programu nauczania dla produktéw medycznych SF;

Wyjasnienie sylabusa i ram kompetencji oraz sposobu ich wykorzystania;
Wykorzystanie ram do dostosowania sesji treningowej;

Zaplanujdziatania szkoleniowe, ktdére utatwig uczniom osiggniecie kompetencji;
Zaplanuj sposéb oceny i ewaluacji natychmiastowej nauki o lekach SF;

Ucz sie od réwiesnikow poprzez dyskusje na temat materiatow edukacyjnych;
Ponowna analiza tresci i procesu szkoleniowego w zakresie produktéw medycznych
SF oczami trenera; oraz

9. Opisanie skutecznych sposobow angazowania uczestnikow w dyskusje na temat
lekow SF, w tym odpowiadanie na pytania, zadawanie wtasciwych pytan, wspieranie
prowokujacych do myslenia rozméw i zachecanie wszystkich do udziatu.

CoON o PN R
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3.3 Przeglad obszarow nauki: Szkolenie treneréw

Uznajac, ze produkty medyczne niespetniajace norm i sfatszowane (SF) stanowia
niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia publicznego, WHO i jej panstwa cztonkowskie
opracowaly holistyczng strategie zapobiegania, wykrywania i reagowania, aby zajac sie ta
kwestia. W ramach filaru zapobiegania, jakos¢ powinna by¢ wymagana na wszystkich
poziomach, aby zagwarantowacd integralnos¢ tancucha dostaw i jakos¢ produktu. Wymaga to
petnego zaangazowania tych pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy pracuja najblizej
produktéw medycznych i pacjentéw, a mianowicie farmaceutéw.

Obecnie w Afryce Subsaharyjskiej nie ma znormalizowanego, formalnego Iub
zharmonizowanego szkolenia uniwersyteckiego dla farmaceutéw poswieconego produktom
medycznym SF. Region ten, ktérego populacja jest najbardziej narazona na te produkty, jest
réwniez regionem, w ktérym jednostka techniczna WHO prowadzita wiekszos¢ dziatan w
$cistej wspotpracy z krajowymi organami regulacyjnymi, co czyni go najbardziej logiczng
lokalizacja do pilotowania tego projektu. Istnieje wyrazna potrzeba kompleksowego i
multidyscyplinarnego szkolenia farmaceutéw w zakresie produktéw medycznych SF. W
zwigzku z tym FIP wraz z WHO opracowat obowigzkowy komponent edukacyjny dotyczacy
produktéw leczniczych SF w czterech krajach afrykanskich w ramach projektu pilotazowego.

Program nauczania ma by¢é wykorzystywany jako materiat szkoleniowy na temat produktéw
medycznych zawierajacych SF i zostanie wtgczony do programu nauczania uniwersytetow
farmaceutycznych w regionie afrykanskim. Ma on na celu zwiekszenie i poprawe poziomu
edukacji i swiadomosci farmaceutow, aby lepiej zapobiegaé¢ przedostawaniu sie produktow
medycznych SF do pacjentéw.

Elementy szkolenia (patrz Tabela 2) s3 zintegrowane z uniwersyteckim programem nauczania
farmacji i zapewnia, ze farmaceuci bedg wiedzie¢, jak to zrobi¢:

Identyfikacja produktéw medycznych najbardziej narazonych na fatszowanie;
Zapobieganie produktom medycznym SF;

Wykrywanie produktéw medycznych SF;

Raport dotyczacy produktéw medycznych SF; oraz

Interweniowac, udzielajac porad pacjentom narazonym na dziatanie produktéw
medycznych SF.

Vi hwnN e

Tabela 2. Efekty uczenia sie poprzez wiedze, umiejetnosci i postawy

Szkolenie studentéw farmacji

Wiedza Zdobycie wiedzy i swiadomosci na temat substandardowych i
sfatszowanych (SF) produktéw medycznych, czynnikéw
wskazujgcych na ryzyko oraz sposobdw wykrywania i
ograniczania stosowania lekdw SF.
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Umiejetnosci Utatwienie uczenia sie opartego na umiejetnosciach w zakresie

1. ldentyfikacja produktéw medycznych najbardziej
narazonych na fatszowanie;

2. Zapobieganie produktom medycznym SF;
3. Wykrywanie produktéw medycznych SF;
4. Raport dotyczacy produktéw medycznych SF; oraz
5. Interweniowa¢, udzielajac porad pacjentom
narazonym na dziatanie produktéw medycznych SF.
Postawy Promowanie rozwoju odpowiednich postaw w zakresie

zwalczania produktéw medycznych SF poprzez szkolenia.

Sylabus i Globalne Ramy Kompetencji dla Edukacji i Szkolenia Farmaceutéw w zakresie
Substandardowych i Sfatszowanych Produktéw Medycznych (SF) maja stuzy¢ jako punkt
odniesienia dla edukatorow i uczniéw, aby pomdc zapewnié, ze ksztatcenie przed stazem
wyposaza studentoéw farmacji w aktualny sylabus i wymagane kompetencje do zajmowania
sie lekami SF.

Ramy kompetencji zostaty zaprojektowane w celu poprawy swiadomosci i zrozumienia
produktéw medycznych SF. Dziataja one giéwnie jako zestaw podstawowej wiedzy,
umiejetnosci i postaw zwigzanych z produktami medycznymi SF dla studentow farmacji. Jego
celem jest zapewnienie, ze farmaceuci sa wyposazeni w wymagane kompetencje (na poziomie
przed rozpoczeciem pracy), aby zajmowac sie produktami medycznymi SF w polityce i
praktyce. Ramy kompetencji nie stanowia zdefiniowanego zakresu praktyki. Kompetencje
powinny byéinterpretowane i stosowane w kontekscie okreslonych roli obowigzkdw w dane;j
jurysdykcji, zgodnie z lokalnymi przepisamiipraktykami. Petne ramy kompetencji sa dostepne

w Zataczniku 1.

Wazne jest, aby dostosowac ten program nauczania lekéw SF do istniejgcego programu
nauczania uniwersytetu, aby unikng¢ powielania. Przed wprowadzeniem jakichkolwiek
zmian, nalezy zmapowac program SF do istniejgcego programu nauczania farmacji.

Niektore uniwersytety moga juz obejmowacd niektdre tresci programowe SF w powigzanych
dziedzinach studiow, takich jak zapewnienie jakosci lub kursy dotyczace bezpieczenstwa
pacjentéw. Uczelnie powinny rozwazy¢, gdzie potrzebne sa tresci i jak je dopasowac¢ lub
dostosowac¢ w razie potrzeby. W zwigzku z tym moze okazac sie konieczne wtgczenie do
programu nauczania tylko odpowiednich modutéw lub podmodutéw, aby zapewni¢
réwnowage i skutecznosc.

Program nauczania zostat zaprojektowany w sposéb umozliwiajacy nauczanie uczniow w
samodzielnych pakietach modutowych. Zasada "adoptuj i dostosuj" jest stosowana w celu
zapewnienia elastycznosci w stosowaniu programu nauczania w okreslonym kontekscie.
Pomocne dla edukatoréw/treneréw jest réwniez przypisanie modutom réwnowaznych
poziomdéw wagi w oparciu o lokalne potrzeby i priorytety.
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Ogélnym sugerowanym podejsciem jest uczenie sie w klasie (z praktycznymi sekcjami
umiejetnosci/ postaw). Moze to by¢ wspierane przez nauczanie na odlegtosé, uczenie sie przez
doswiadczenie (na praktykach), samodzielng nauke i mieszane uczenie sie (taczace kilka z
wyzej wymienionych podejs¢). Ogélne podejscie bedzie zaleze¢ od dostepnych zasobdw (np. e-
learning) i ograniczen. Podejscie to mozna dostosowa¢ tak, aby obejmowato wszystkie
dziatania edukacyjne oraz wystarczajaca liczbe ¢éwiczen i informacji zwrotnych dla
uczestnikow.

Nauka w klasie - to nauczanie w klasie lub w formie wyktadu wraz z drukowanymi
materiatami edukacyjnymi. Moze to by¢ potaczone z praktycznymi projektami.

Ksztatcenie na odlegtosé - obejmuje moduty online, ptyty DVD, filmy wideo i inne metody
ksztatcenia nietwarzowego, uzupetniajace lub zastepujace metody stacjonarne.

Uczenie sie przez doswiadczenie - obejmuje doswiadczanie, obserwowanie,
konceptualizowanie i ponowne podejmowanie dziatan. Rézni sie od uczenia sie opartego na
teorii, poniewaz opiera sie raczej na przypadkach niz na koncepcjach i wymaga praktycznej
praktyki i refleks;ji.

Wazne jest, aby zaplanowaé sposob realizacji dziatan edukacyjnych i zdecydowaé, jakie
materiaty edukacyjne zostang wykorzystane oraz jakie podejscie zostanie przyjete dla
kazdego modutu. Sugestie podano podczas szkolenia dla treneréw. Mozesz jednak
dostosowac je do lokalnych warunkéw, biorac pod uwage posiadane zasoby oraz wymagania
i cechy uczestnikdw. Dziatania edukacyjne i podejscie zostaty zaprojektowane tak, aby byty
zgodne z kompetencjami. Przydatne jest réwniez tworzenie efektéw uczenia sie w oparciu o
kompetencje.

Sprawdz wiedze, umiejetnosci i postawy i zdecyduj, czy musisz dostosowac¢ odpowiednie
sugerowane dziatania edukacyjne. Dziatania edukacyjne z cechami wymienionymi ponizej
zachecaja do nauki, jesli:

e Sgoneodpowiedniedlalokalnego kontekstu;

e Pozwalajg one na wystarczajaca praktyke i informacje zwrotne, aby rozwinaé
wymagane kompetencje;

e Pozwalajg one uczniom pracowac z nowymi informacjami, sytuacjamilub
doswiadczeniami (aktywnos¢ edukacyjna wymaga od uczniéw wykorzystania wiedzy,
umiejetnosci lub postaw, ktérych sie uczg);

e Uczniowie majg mozliwos¢ éwiczenia rozwigzywania problemow;

e Uczniowie otrzymuja konkretne informacje zwrotne tak szybko, jak to mozliwe po
wykonaniu umiejetnosci lub zaprezentowaniu postawy i maja mozliwos¢
zastanowienia sie nad swoja praktyka i jej poprawy; oraz

e Uczniowie sg zachecani do refleksji nad swoja nauka.

Ponizsze dziatania edukacyjne (patrz Tabela 3) moga by¢ wykorzystane do realizacji programu
nauczania w zaleznosci od kompetencji, srodowiska uczenia sie, wymagan ucznidw i
dostepnosci technologii.

Tabela 3. Dziatania edukacyjne dla programu nauczania produktéow medycznych
SF

Dostosowanie dziatan
edukacyjnych*
Rodzaj wiedzy, umiejetnosci Przykiady Sugerowane dziatania

lub postawy edukacyjne
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Informacje

Umiejetnosci podejmowania
decyzji lub rozwigzywania
probleméw

Umiejetnosci interpersonalnei
postawy

Opisuje, czym sg produkty
medyczne SF, wyjasnia
prawidtowa terminologie,
zakres problemu i koncepcje
walki z produktami
medycznymi SF.

Zdecyduj, czy potrzebne sg
testy laboratoryjne QCdla
podejrzanego produktu
medycznego SF.

Podjecie decyzji o sposobie
zapewnienia opieki
farmaceutycznej pacjentowi,
ktory otrzymat produkt
medyczny, co do ktérego
istnieje podejrzenie, ze
pochodzi z SF.

Okazywanie empatii i
szacunku w kontaktach z
pacjentami;

Studiowanie zrodet
referencyjnych;

Wyktady;

Wyktady online;

Projekty grupowe (tworzenie
raportéw projektowych,
dokumentéw strategicznych i
krytyczna ocena literatury).
Dyskusje prowadzace do
podejmowania decyzji w
drodze konsensusu;

Studia przypadkow;
Cwiczenia w rozwiazywaniu
problemoéw;

Tworzenie planu opieki
farmaceutycznej;

Konta refleksyjne.

Refleksja na temat uczenia sie
przez doswiadczenie;
Zajecia grupowe dotyczace

Jasna komunikacja; postaw;
Wspétpraca ze Burza mézgdw;
wspotpracownikami. Dyskusja;

Odgrywanie rél/symulacja.
*adaptacjaz Learning for Performance

Materiaty edukacyjne zostaty opisane w oparciu o dziatania edukacyjne. Mozna je dostosowac
dolokalnych warunkéw. Odniesienig, linki, filmy i slajdy PowerPoint moga by¢ stosowane jako
materiat stymulujacy do dyskusji grupowych lub opiséw odgrywania rél. Uczestnicy moga
rowniez dowiedzied sie, jak korzystac z list kontrolnych (takich jak ta do wizualnej kontroli
podejrzanych produktéw medycznych z SF) i wypetniaé raporty (np. powiadamiajac
odpowiedni krajowy organ regulacyjny o produkcie medycznym z SF). Materiaty informacyjne
moga byé wykorzystywane do refleksyjnej praktyki lub do wspierania dziatan edukacyjnych,
np. identyfikowania produktéw medycznych z SF na podstawie zdje¢. E-learning moze by¢
przydatny do samodzielnej nauki lub w pofaczeniu z wyktadami prowadzonymi przez
treneréw. Grupy dyskusyjne online moga wspiera¢ nauke i dostarcza¢ informacji i porad.

Mozesz podjac¢ nastepujace kroki, aby zapewni¢ podejscie edukacyjne, dziatania i materiaty:

1. Zidentyfikuj sugerowane i/lub dostosowane materiaty, ktore mozesz wykorzystaé jako
odniesienia podczas wdrazania modutéw.

2. Opracowanie/przeglad planu lekcji - zestawu instrukcji dotyczacych realizacji modutu i
umozliwiajacych uczestnikom spetnienie wymagan w zakresie kompetencji. Moze zawierac
instrukcje dla edukatora/trenera, uczestnikéw, opiekuna lub asystenta/demonstratora. Plany
lekcji mozna zaadaptowaé z modutow szkoleniowych dla treneréw, ktére majg nastepujaca
strukture:

e Cel;

e Efekty uczeniasie;

e Przygotowanie przed modutem;
e Odniesieniailinki;



[p19

Przeglad moduty;

Sylabus modutuy;

Kompetencje modutuy;

Metoda nauki;

Materialy i zasoby edukacyjne;
Opis dziatan edukacyjnych;
Czas na kazda czynnosé;
Oceng; oraz

e Ocena.

3. Uzyskanie materiatéw edukacyjnych dla kazdego dziatania edukacyjnego w ramach
modutu.

4. Uzyskanie materiatow do oceny, jesli jest to wymagane.

5. Uzyskanie materiatéw do oceny.

Studenci beda oceniani pod katem kompetencji nabytych w ramach tego programu. Istnieje
cze$¢ obowigzkowa dla wszystkich uniwersytetéw, ktére wdrazajag program nauczania,
uzupetniona o czes¢ nieobowiazkowsg, ktérg mozna dodaé w razie potrzeby.

Istnieja dwa rodzaje oceny: formatywna i sumatywna.Ocenianie ksztaltujace ma przede
wszystkim charakter rozwojowy i koncentruje sie na przekazywaniu informacji zwrotnych w
celu wspierania doskonalenia uczniéw. Ocena podsumowujaca ma réwniez cel formatywny,
ale jest rowniez wykorzystywana do pomiaru uczenia sie uczniow w odniesieniu do
zamierzonych efektéw uczenia sie.

Ocena obowiazkowa

Na poczatku kursu ocena formatywna uczniéw bedzie dotyczyta ich mocnych i stabych stron.
Tematy, ktdre wytaniaja sie z oceny zestawionych mocnych i stabych stron, beda informowac¢
treneréw/edukatoréw o obszarach, na ktdérych nalezy sie skupié¢. Na koniec kursu
przeprowadzona zostanie ocena podsumowujaca, w ramach ktdrej uczestnicy sprawdza
nabyte kompetencje w zakresie wiedzy, umiejetnosci i postaw. W tym celu wykorzystywany
jest ujednolicony kwestionariusz online wielokrotnego wyboru.

W przypadku tych ocen trener/edukator powinien poprosi¢ studentéw o przystapienie do
testu w tym samym czasie za posrednictwem formularza online - w sali komputerowej (lub
podobnej) na uniwersytecie - i sprawdzi¢, czy studenci pracuja indywidualnie i nie konsultuja
Sie ze sobg ani ze swoimi notatkami.

Wybér metod oceny

Wybierz metody oceny, ktére mierza okreslone kompetencje w ramach kazdego modutu.
Tabela 4 opisuje, w jaki sposéb kompetencje moga byé oceniane w oparciu o rodzaj
wymaganej wydajnosci.
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Tabela 4. Metody oceny programu nauczania produktow medycznych SF

Rodzaj wykonania Metoda oceny

Egzamin
pisemny
Rozmowa z
uczniem
(egzamin ustny)
Kwestionariusz
ucznia
Obserwacja
(odgrywanie
rél/symulacja)
Obserwac;j
(w praktyce)
Raport z
projektu
Plan dziatania
dla ucznia
OBWE
Portfele

<2
2
2
<
2
2

Przywotywanie
informacji
(przypominanie sobie
faktow, zasad, liczb,
etapéw procesu);
zwykle wymagane do
umiejetnosci
podejmowania
decyzji.

Umiejetnosci \ \ \ \/ \/ \/ \ \ \
podejmowania decyzji

i rozwigzywania

probleméw (analiza

studium przypadku

lub sytuacjii

wycigganie

wnioskow).

Zastosowanie \ \ \ \

umiejetnosci lub

wiedzy w nowej

sytuacji (np.

opracowanie planu

opieki

farmaceutycznej).

Postawy (zachowania, \ \ \ \ \ \ \ \
ktére mozna

zaobserwowag, np.

pozytywne podejscie

do zwalczania

produktéw

medycznych SF).

Sprawdz, czy metody oceny sg praktyczne w odniesieniu do dostepnych zasobow i
konkretnych kompetencji. Na przyktad, jesli staze oparte na praktyce nie sa mozliwe, zamiast
tego mozna zastosowac odgrywanie rdl lub symulacje, np. bardziej praktyczne moze by¢
obserwowanie umiejetnosci doradczych za pomoca listy kontrolnej podczas odgrywania rol
lub zaplanowanie praktycznej obserwacji umiejetnosci po dostarczeniu modutéw.

3.4 Jakie zasoby maja trenerzy produktow
medycznych SF, aby dowiedzieé¢ sie wiecej na
temat realizacji programu nauczania?

Dostepne zasoby obejmuja:
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e Interaktywne webinaria na zywo - prezentacje i dyskusje.

e Samodzielna nauka - nagrane webinaria, referencje i linki do zasobéw.

e Nauka grupowa - nauczyciele i trenerzy beda mogli uzyskaé¢ dostep do sesji na zywo,
podczas ktérych mozna uczy¢ sie, nawigzywad kontakty i wspétpracowac w grupie.

e Na uniwersytecie - trenerzy powinni angazowacé rowiesnikéw i studentéw w swoim

miejscu pracy do podejmowania dziatan edukacyjnych w ramach programu szkolenia
trenerow.

3.5 Kto jest zaangaiowany?

Grupa ekspertow opracowata program nauczania produktéw medycznych SF. Stanowi on
podstawe programu szkolenia treneréw.

Wiecej informacji: The Capacity Project. Learning for Performance. A Guide and Toolkit for
Health Worker Training and Education Programs. IntraHealth International, Capel Hill,
Karolina Pétnocna, USA. 2007.
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Moduty A-F odpowiadaja Globalnym Ramom Kompetencji dla Edukacji i Szkolenia
Farmaceutow w zakresie Produktéw Medycznych Substandardowych i Sfatszowanych (SF)
(patrz Zatacznik 1). Zostaty one zaprojektowane jako gotowe do wdrozenia materialy
dydaktyczne w praktycznej formie slajdéw Power Point. Zgodnie z zasada "adoptuj i
zaadaptuj" moga one zostac przyjete przez nauczycieli i instytucje oraz dostosowane do ich
potrzeb dydaktycznych lub edukacyjnych. Sa one dostepne na zadanie w Miedzynarodowe;j
Federacji Farmaceutycznej. Niniejszy przewodnik przedstawia przeglad sposobow
wykorzystania modutéw, wraz z dodatkowymi informacjami na temat przygotowania
modutéw wstepnych oraz lista odniesien i dalszych lektur. Sylabus znajduje sie w Zalaczniku
1. Cwiczenia wspierajace realizacje modutéw znajduja sie w Zataczniku 2.

4.1 Modut A-Wprowadzenie do problemu lekéw SF

1. Cel
Zbadanie, w jaki sposéb wprowadzi¢ problem lekéw SF i omoéwienie sposobu realizacji tego
tematu oraz oceny uczenia sie.

2. Efekty uczenia sie dla trenerow:
1. Zarysprogramu nauczaniaikompetencji;
2. Zaplanujsposob realizacji podejscia i dziatar edukacyjnych;
3. ldentyfikowaciwykorzystywaé¢ materiaty edukacyjne; oraz
4. Plan przeprowadzania ocen (formatywnych i sumatywnych).

3.Sugerowane przygotowanie przed modutem A

Cwiczenie
Przygotowanie konspektu zaje¢ rozwijajacych wiedze, umiejetnosci i postawy z Modutu A dla
studentow farmacji.

4. Przeglad modutu A
Modut A obejmuje ogélne wprowadzenie do problemu produktéw medycznych SF. Jest on
podzielony na nastepujace tematy:

A.1. Definicje;

A.2.Dlaczego jest to problem?

A3.Przepisy ustawowe i wykonawcze;

A.4. Uczciwosé tancucha dostaw i zainteresowanych stron; oraz
A.5.Rzecznictwo iinicjatywy na poziomie krajowym, regionalnym i
miedzynarodowym.

5. Sylabus modutu A
Zapoznaj sie z zarysem programu nauczania w ramach kompetencji.

6. Efekty ksztatcenia modutu A dla studentéw farmacji - kompetencje:
Zapoznaj sie z przegladem kompetencji nabytych poprzez wiedze, umiejetnosci i postawy w
ramach ram kompetencji.

7. 0goélny przeglad modutu A
Tabela 5 ponizej przedstawia ogélny przeglad modutu A, ktéry mozna dostosowac do
warsztatédw szkoleniowych dla trenerow.



Tabela 5. Ogélny przeglgd modutu A, Szkolenie trenera

Tres¢

Powitanie i
wprowadzenie
Struktura programu
szkolenia treneréw
Ogoblne efekty uczenia
siedla treneréw
Kontekst

Cel iwizja programu
nauczania
Sylabusiramy
kompetencji
Dostarczanie wiedzy
Ocenaiewaluacja

Celi efekty uczeniasie
dla treneréw

Przeglad modutu A
Modut A kompetencje
dla studentow
farmacji

Metoda
nauczania/dostarczan
ia

ModutA.1iA2
Praktyczne dziatanie
edukacyjne

ModutA3,A4iAs

Ocena

Ocena/refleksja

Aktywnosé

Prezentacja

Dyskusja grupowa - trenerzy
Sg proszeni o podzielenie sie
powodem uczestnictwa w
kursie i swoim
doswiadczeniemw
nauczaniu w tym lub
pokrewnym obszarze.
Dyskusja grupowa w celu
wyjasnienia i uzgodnienia,
czy w programie nalezy
uwzglednié¢ dodatkowe
szkolenia.

Prezentacja

Prezentacja
Dyskusja grupowa na temat
¢wiczenia poprzedzajacego
modut A
Prezentacja
Dyskusja grupowa - co warto
omowic z uczniami?
Dyskusja grupowa-jakie
metody oceny formatywnej i
sumatywnej mozna
zastosowag?
Dyskusja grupowa -
e gtowne punkty
nauczania
e zmiany w praktyce
e dodatkowe potrzeby
edukacyjne
Osoby wypetniajace
formularz oceny

8. Odniesienia i dalsze lektury:
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Zasoby
Ogolny przeglad slajdéw
Podrecznik trenera

Zestaw slajdow modutu A

e  World Health Professions Alliance. All you need to know about spurious medicines: A
practical handbook for healthcare professionals in India. World Health Professions
Alliance. 2015. Dostepne pod adresem:
https://www.fip.org/files/fip/WHPA_ Handbook_India.pdf.

e  World Health Organization. Combating substandard and falsified medical products. WHO
Newsletter. February 2020. Dostepne pod adresem: https://cioms.ch/wp-
content/uploads/2020/02/CIOMS-Special-
Newsletter WHO_SF_Meds_20Feb2020_Final.pdf


https://www.fip.org/files/fip/WHPA_Handbook_India.pdf
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e  ChristianL, Collins L, Kiatgrajai M, Merle A, Mukherji N, Quade A. The Problem of
Substandard Medicines in Developing Countries. 2012. Dostepne pod adresem:
https://lafollette.wisc.edu/images/publications/workshops/2012-medicines.pdf

e  World Bank. Pharmaceuticals: Quality assurance in the distribution chain. World Bank.
2005. Dostepne pod adresem:
http://documents.worldbank.org/curated/en/199821468013806092/pdf/329320HNPBrief16
.pdf

e Ghanem N. Substandard and falsified medicines: Global and local efforts to address a
growing problem. The Pharmaceutical Journal. 2019. Dostepne pod adresem:
https://www.pharmaceutical-journal.com/research/perspective-article/substandard-and-
falsified-medicines-global-and-local-efforts-to-address-a-growing-
problem/20206309.article

e  World Health Organization. WHO good distribution practices for pharmaceutical
products: Annex 5. World Health Organization. 2010. Dostepne pod adresem:
https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/GoodDistributi
onPracticesTRS957Annexs.pdf

e  World Health Organization. Essential medicines and health products. World Health
Organization. 2019. Dostepne pod adresem:
https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/production/en/

e  World Health Organization. Guidance for procurement of in vitro diagnostics and related
laboratory items and equipment. 2017. Dostepne pod adresem:
https://www.who.int/publications-detail/guidance-for-procurement-of-in-vitro-
diagnostics-related-laboratory-items-equipment-978-92-4-151255-8

e  World Health Organization. WHO Essential Medicines and Health Products Information
Portal. Counterfeit drugs: guidelines for the development of measures to combat
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4.2 Modut B - Jak zidentyfikowaé produkty medyczne
najbardziej narazone na fatszowanie?

1. Cel
Zbadanie, w jaki sposéb wprowadzi¢ problem lekéw SF i omoéwienie sposobu realizacji tego
tematu oraz oceny uczenia sie.

2. Efekty uczenia sie dla trenerow:
1. Zarysprogramu nauczania i kompetencji;
2. Zaplanujsposéb realizacji podejscia i dziatan edukacyjnych;
3. ldentyfikacjaikorzystanie z materiatéw edukacyjnych;
4. Plan przeprowadzenia oceny.

3. Sugerowane przygotowanie przed modutem B

Cwiczenie
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Opisanie projektu edukacyjnego opartego na problemach, ktéry studenci farmacji moga
podjaé, aby zademonstrowac jedna lub wiecej umiejetnosci, ktére musza rozwinag¢ w ramach
tego modutu.

4. Przeglad modutu B
Modut B obejmie identyfikacje produktéw medycznych SF najbardziej narazonych na ryzyko
sfatszowania. Jest on podzielony na nastepujace tematy:

B.1. Skala problemu

B.2. Motywacja branzy produktéw medycznych SF

B.3. Najczestsze przypadki i czynniki przyczyniajace sie do problemu stabego dostepu do
opieki zdrowotnej

B.4. Charakterystyka produktéw zagrozonych

B.5. Gdzie znalez¢ informacje

5. Sylabus modutu B
Zapoznaj sie zzarysem programu nauczania w ramach kompetencji.

6. Efekty ksztatcenia modutu B dla studentéw farmacji - kompetencje:
Zapoznaj sie z przegladem kompetencji nabytych poprzez wiedze, umiejetnosci i postawy w
ramach ram kompetencji.

7. 0golny przeglad modutu B
Tabela 6 ponizej przedstawia ogélny przeglad modutu B, ktéry mozna dostosowaé¢ do
warsztatéw szkoleniowych dla trenerow.

Tabela 6. Ogélny przeglgd modutu B, Szkolenie trenera

Tresé Aktywnosé Zasoby

Powitanie i Prezentacja Zestaw slajdow modutu B
wprowadzenie

Cel i efekty uczeniasie

dla treneréw

Przeglad modutu B

Modut B kompetencji dla

studentow farmacji

Metoda

nauczania/dostarczania

Modut B1iB2 Prezentacja
Dyskusja grupowa na temat
¢wiczenia poprzedzajacego
modut B

Modut B3, B4 i Bg Prezentacja

Dyskusja grupowa - co warto
omowic z uczniami?
Praktyczne dziatania  Dyskusja grupowa na temat

edukacyjne ¢wiczenia poprzedzajacego
modut B
Ocena Dyskusja grupowa - jakie

metody oceny formatywnej i
sumatywnej mozna
zastosowac?
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Ocena/refleksja Dyskusja grupowa -
e gtowne wnioski;
e zmiany w praktyce;
e dodatkowe potrzeby
edukacyjne.
Osoby wypetniajace
formularz oceny

8. Odniesienia i dalsze lektury:

e  World Health Organization. 1in 10 medical products in developing countries is
substandard or falsified. WHO. 2017. Dostepne pod adresem: https://www.who.int/news-
room/detail/28-11-2017-1-in-10-medical-products-in-developing-countries-is-substandard-
or-falsified

e Committee on Understanding the Global Public Health Implications of Substandard,
Falsified, and Counterfeit Medical Products. Countering the Problem of Falsified and
Substandard Drugs. 2013. Dostepne pod adresem:
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http://www.fakeshare.eu/sites/default/files/downloads/Vademecum.pdf

e Interpol. Pharmaceutical crime operations. Dostepne pod adresem:
https://www.interpol.int/en/Crimes/Illicit-goods/Pharmaceutical-crime-operations

e European Medicines Agency. EMA official website: https://www.ema.europa.eu/en

e European Medicines Agency. EMA Falsified medicines: overview. Dostepne pod adresem:
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e Beargie SM, Higgins CR, Evans DR, Laing SK, Erim D, Ozawa S. The economic impact of
substandard and falsified antimalarial medications in Nigeria. PLOS ONE.
2019;14(8):€0217910.

4.3 Modut C-)ak zapobiegaé¢ wprowadzaniu
produktéw medycznych SF do tancucha dostaw

1. Cel
Zbadanie tresci modutu dotyczacego zapobieganiawprowadzaniu produktéow medycznych SF
do tancucha dostaw i oméwienie sposobu, w jaki nauka moze by¢ prowadzona i oceniana.

2. Efekty uczenia sie dla treneréw:

Zarys programu nauczania i kompetencji;

Zaplanuj sposdb realizacji podejsciai dziatan edukacyjnych;
Identyfikowac i wykorzystywac materiaty edukacyjne; oraz
Zaplanuj ocene.

FwnNRE

3. Sugerowane przygotowanie przed modutem C

Cwiczenie
Nakreslenie symulacji lub podejscia opartego na uczeniu sie przez doswiadczenie w zakresie
mieszania lekow.

4. Przeglad modutu C
Modut C obejmuje sposoby zapobiegania wprowadzaniu produktéw medycznych SF do
tancucha dostaw. Jest on podzielony na nastepujace tematy:

C.1. Bezpieczne zaopatrzenie;

C.2. Zabezpieczenie tancucha dostaw;
C.3.Swiadomos¢; oraz

C.4.Rola farmaceutéw w edukacji pacjentow.

5. Sylabus modutu C
Zapoznaj sie z zarysem programu nauczania w ramach kompetencji.

6. Efekty ksztatcenia modutu C dla studentéw farmacji - kompetencje:
Zapoznaj sie z przegladem kompetencji nabytych poprzez wiedze, umiejetnosci i postawy w
ramach ram kompetencji.

7. 0gdlny przeglad modutu C
Tabela 7 ponizej przedstawia ogélny przeglad modutu C, ktéry mozna dostosowaé do
warsztatéw szkoleniowych dla treneréw.
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Tabela 7. Ogélny przeglgd modutu C, Szkolenie trenera

Tresé Aktywnosé Zasoby

Powitanie i Prezentacja Zestaw slajdéw modutu C
wprowadzenie

Cel i efekty uczeniasie

dla treneréw

Przeglad modutu C

Modut C kompetencji dla

studentow farmacji

Metoda

nauczania/dostarczania

Modut C.1iC.2 Prezentacja
Dyskusja grupowa na temat
¢wiczenia poprzedzajacego
modut C

Modut C3iCy4 Prezentacja

Dyskusja grupowa - co warto
omowic z uczniami?
Praktyczne dziatanie Dyskusja grupowa na temat

edukacyjne ¢wiczenia poprzedzajacego
modut C
Ocena Dyskusja grupowa - jakie

metody oceny formatywnej i
sumatywnej mozna
zastosowagc?
Ocena/refleksja Dyskusja grupowa -
e gtéwne wnioski;
e zmiany w praktyce;
e dodatkowe potrzeby
edukacyjne.
Osoby wypetniajace
formularz oceny
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4.4 Modut D - Jak wykrywac produkty medyczne SF

1. Cel
Zapoznanie sie z trescig modutu dotyczacego wykrywania produktow medycznych SF i
omodwienie sposobu, w jaki nauka moze by¢ prowadzonai oceniana.

2. Efekty uczenia sie dla trenerow:
1. Zarysprogramu nauczania i kompetencji;
2. Zaplanujsposdb realizacji podejsciai dziatan edukacyjnych;
3. identyfikowaciwykorzystywaé materiaty i zasoby edukacyjne; oraz
4. Zaplanujiprzeprowadz ocene.

3. Sugerowane przygotowanie przed modutem D

Cwiczenie
Zarys symulacji lub studium przypadku, ktére rozwijaja kompetencje studentéw farmacji w
zakresie rozpoznawania produktéw medycznych SF poprzez kontrole wizualnai fizyczna.

4. Przeglad modutu D
Modut D obejmuje wykrywanie produktédw medycznych SF. Jest on podzielony na nastepujace
tematy:

D.1. Strategie wykrywanig;

D.2. Powiazanie z kontrolg jakosci;

D.3. Powiazanie z nadzorem nad bezpieczernstwem farmakoterapii; oraz
D.4. Technologia.

5.Sylabus modutu D
Zapoznaj sie z zarysem programu nauczania w ramach kompetencji.

6. Efekty ksztatcenia modutu D dla studentéw farmacji - kompetencje:
Zapoznaj sie z przegladem kompetencji nabytych poprzez wiedze, umiejetnosci i postawy w
ramach ram kompetencji.

7. 0gdlny przeglad modutu D
Tabela 8 ponizej przedstawia ogdlny przeglad modutu D, ktéry mozna dostosowaé do
warsztatéw szkoleniowych dla treneréw.
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Tabela 8. Ogoélny przeglgd modutu D.

Tres¢

Powitanie i
wprowadzenie

Cel i efekty uczeniasie
dla treneréw

Przeglad modutu D
Modut D kompetencji
dla studentéw farmacji
Metoda
nauczania/dostarczania

ModutD.1,D.2iD.3

Modut D.4

Praktyczne dziatanie

edukacyjne

Ocena

Aktywnosé Zasoby
Prezentacja Zestaw slajdéw modutu D
Prezentacja

Dyskusja grupowa na temat
¢wiczenia poprzedzajacego
modut D

Prezentacja

Dyskusja grupowa - co warto
omowic z uczniami?
Dyskusja grupowa na temat
¢wiczenia poprzedzajacego
modut D

Dyskusja grupowa - jakie

metody oceny formatywnej i
sumatywnej mozna
zastosowagc?
Dyskusja grupowa -

e gtdwne wnioski;

e zmiany w praktyce;

e dodatkowe potrzeby

edukacyjne.

Osoby wypetniajace
formularz oceny

Ocena/refleksja

8. Odniesienia i dalsze lektury:

e RothL, Biggs KB, Bempong DK. Substandard and falsified medicine screening
technologies. 2019. Dostepne pod adresem:
https://link.springer.com/content/pdf/10.1186/541120-019-0031-y.pdf.

e World Health Professions Alliance. All you need to know about spurious medications: a
practical handbook for healthcare professionals in India. WHPA. 2015. Dostepne pod
adresem: https://www.fip.org/files/fip/WHPA_ Handbook India.pdf.

e World Health Organization. Several falsified in vitro diagnostics for SARS-CoV-2 in the
context of COVID-19 testing. WHO. 2020. Dostepne pod adresem:
https://www.who.int/diagnostics_laboratory/procurement/200422 who_info_covid fals
ified ivds _en.pdf

e VickersS, Bernier M, Zambrzycki S, Fernandez FM, Newton PN, Caillet C. Field detection
devices for screening the quality of medicines: a systematic review. BM) Global Health.
2018;3(4):000725. Dostepne pod adresem: https://gh.bmj.com/content/3/4/e000725

e Asia Development Bank, Infectious Diseases Data Observatory, Mahidol-Oxford Research
Unit, Georgia Tech. An evaluation of portable screening devices to assess medicines
quality for national medicines regulatory authorities. 2018. Dostepne pod adresem:
https://www.iddo.org/document/evaluation-portable-screening-devices-assess-
medicines-quality-national-medicines

e Mikhonin A, Hodi S. Detection of counterfeit biologic drugs: using 532nm handheld
Raman. 2017. Dostepne pod adresem: https://pittcon.org/wp-
content/uploads/2017/03/BIOTOOLS CounterfeitBiologics White Paper.pdf.



https://link.springer.com/content/pdf/10.1186/s41120-019-0031-y.pdf
https://www.fip.org/files/fip/WHPA_Handbook_India.pdf
https://www.who.int/diagnostics_laboratory/procurement/200422_who_info_covid_falsified_ivds_en.pdf
https://www.who.int/diagnostics_laboratory/procurement/200422_who_info_covid_falsified_ivds_en.pdf
https://gh.bmj.com/content/3/4/e000725
https://www.iddo.org/document/evaluation-portable-screening-devices-assess-medicines-quality-national-medicines
https://www.iddo.org/document/evaluation-portable-screening-devices-assess-medicines-quality-national-medicines
https://pittcon.org/wp-content/uploads/2017/03/BIOTOOLS_CounterfeitBiologics_White_Paper.pdf
https://pittcon.org/wp-content/uploads/2017/03/BIOTOOLS_CounterfeitBiologics_White_Paper.pdf

p36 |

e World Health Organization. Essential medicines and health products: laboratory analysis.
WHO. 2020. Dostepne pod adresem:
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/lab_analysis/en/.

e Global Pharma Health Fund. The GPHF-Minilab: Protection against counterfeit medicines.
GPHF. 2020. Dostepne pod adresem:: https://www.gphf.org/en/minilab/.

e World Health Organization. United Republic of Tanzania: Strengthening medicines
quality control in Tanzania. WHO. 2017. Dostepne pod adresem:
https://www.afro.who.int/news/strengthening-medicines-quality-control-tanzania.

e European Medicines Agency. Falsified medicines: overview. 2016. Dostepne pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/falsified-medicines-overview.

e Medicines Control Council. Guidelines for recall/withdrawal of medicines. 2008. Dostepne
pod adresem: https://sahpra.org.za/wp-
content/uploads/2020/01/369844915.07RecallsDeco8v3.pdf.

e BrownR. Recall communication: medical device model recall notification letter. Dostepne
pod adresem: https://www.fda.gov/media/82609/download.

e South African Health Products Regulatory Authority. 2015. Dostepne pod adresem:
https://www.sahpra.org.za/wp-
content/uploads/2019/10/89867677Benylin_Johnsonjohnson_Recall letter o1july2015.p
df

e Keyter A, Banoo S, Salek S, Walker S. The South African Regulatory System: Past, Present,
and Future. Frontiers in Pharmacology. 2018;9(1407). Dostepne pod adresem:
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fphar.2018.01407/full

e Pharmapproach. Tips on how to identify fake drugs. 2020. Available at:
https://www.pharmapproach.com/how-to-identify-fake-drugs/

e World Health Organization. Question and Answer: counterfeit medicines. 2009. Dostepne
pod adresem: https://www.who.int/medicines/services/counterfeit/fags/QACounterfeit-
October2009.pdf

e World Health Organization. Delivering quality-assured medical products for all. 2019.
Dostepne pod adresem:
https://www.who.int/medicines/news/2019/WHO_ActionPlan.pdf?ua=1

e VorrathJ,Voss M. The hidden dangers of falsified and substandard medicines. 2019.
Dostepne pod adresem: https://www.swp-
berlin.org/fileadmin/contents/products/comments/2019C25_vrr_vos.pdf

e Pfizer. Substandard Medicines. 2015. Dostepne pod adresem: https://pfe-pfizercom-
prod.s3.amazonaws.com/about/Position-Substandard-Medicines.pdf

e European Patients’ Academy. Pharmacovigilance: monitoring the safety of medicines.
2015. Dostepne pod adresem: https://www.eupati.eu/regulatory-
affairs/pharmacovigilance-monitoring-safety-medicines/

e Pharma: Technology Focus. The rise of fake medicines in Africa. 2020. Dostepne pod
adresem:
https://pharma.nridigital.com/pharma_jan2o/the_rise_of fake_medicines_in_africa

e Madigan K. mPedigree battles counterfeit drugs through innovative verification system.
2017. Dostepne pod adresem: https://medium.com/innovateghealth/mpedigree-battles-
counterfeit-drugs-through-innovative-verification-system-sode6f4asbea

e RxAll. Overview. 2020. Dostepne pod adresem: https://www.linkedin.com/company/rxall-
inc./

e Photopoulos J. Fighting fake medicines. 2019. Dostepne pod adresem:
https://www.chemistryworld.com/news/fighting-fake-medicines/3010498.article

e Sandner P, Kazmaier M, Schoner MM. Blockchain technology: use casesin the
pharmaceutical industry. Dostepne pod adresem:
https://www.pharmafocusasia.com/strategy/blockchain-technology-pharmaceutical-
industry

e Batson S, Bempong DK, Lukulay PH, Ranieri N, Satzger RD, Verbois L. Assessment of the
effectiveness of the CD3+ tool to detect counterfeit and substandard anti-malarials.
Malaria Journal. 2016;15(1):119. Dostepne pod adresem:
https://malariajournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/512936-016-1180-2



https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/lab_analysis/en/
https://www.gphf.org/en/minilab/
https://www.afro.who.int/news/strengthening-medicines-quality-control-tanzania
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
https://sahpra.org.za/wp-content/uploads/2020/01/369844915.07RecallsDec08v3.pdf
https://sahpra.org.za/wp-content/uploads/2020/01/369844915.07RecallsDec08v3.pdf
https://www.fda.gov/media/82609/download
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2019/10/89867677Benylin_JohnsonJohnson_Recall_letter__01July2015.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2019/10/89867677Benylin_JohnsonJohnson_Recall_letter__01July2015.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2019/10/89867677Benylin_JohnsonJohnson_Recall_letter__01July2015.pdf
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fphar.2018.01407/full
https://www.who.int/medicines/services/counterfeit/faqs/QACounterfeit-October2009.pdf
https://www.who.int/medicines/services/counterfeit/faqs/QACounterfeit-October2009.pdf
https://www.swp-berlin.org/fileadmin/contents/products/comments/2019C25_vrr_vos.pdf
https://www.swp-berlin.org/fileadmin/contents/products/comments/2019C25_vrr_vos.pdf
https://pfe-pfizercom-prod.s3.amazonaws.com/about/Position-Substandard-Medicines.pdf
https://pfe-pfizercom-prod.s3.amazonaws.com/about/Position-Substandard-Medicines.pdf
https://www.eupati.eu/regulatory-affairs/pharmacovigilance-monitoring-safety-medicines/
https://www.eupati.eu/regulatory-affairs/pharmacovigilance-monitoring-safety-medicines/
https://pharma.nridigital.com/pharma_jan20/the_rise_of_fake_medicines_in_africa
https://medium.com/innovate4health/mpedigree-battles-counterfeit-drugs-through-innovative-verification-system-50de6f4a4bea
https://medium.com/innovate4health/mpedigree-battles-counterfeit-drugs-through-innovative-verification-system-50de6f4a4bea
https://www.linkedin.com/company/rxall-inc./
https://www.linkedin.com/company/rxall-inc./
https://www.chemistryworld.com/news/fighting-fake-medicines/3010498.article
https://www.pharmafocusasia.com/strategy/blockchain-technology-pharmaceutical-industry
https://www.pharmafocusasia.com/strategy/blockchain-technology-pharmaceutical-industry
https://malariajournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12936-016-1180-2
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e Newton PN, Green MD, Mildenhall DC, Plancon A, Nettey H, Nyadong L, et al. Poor quality
vital anti-malarials in Africa - an urgent neglected public health priority. Malaria Journal.
2011;10(1):352. Dostepne pod adresem: https://link.springer.com/article/10.1186/1475-
2875-10-352

e Management Sciences for Health and World Health Organization. Drug Therapeutics
Committee Training Course: Pharmaceutical quality assurance. 2007. Dostepne pod
adresem: https://www.who.int/medicines/technical_briefing/tbs/05-PG_Drug-
Quality_final-08.pdf?ua=1



https://link.springer.com/article/10.1186/1475-2875-10-352
https://link.springer.com/article/10.1186/1475-2875-10-352
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4.5 Modut E - Jak zgtaszac produkty medyczne SF

1. Cel
Zapoznanie sie z trescig modutu dotyczacego sposobu zgtaszania produktéw medycznych SF oraz
omowienie sposobu, w jaki nauka moze by¢ prowadzonai oceniana.

2. Efekty uczenia sie dla trenerow:
1. Zarysprogramu nauczania i kompetencji;
2. Zaplanujsposéb realizacji podejscia i dziatan edukacyjnych;
3. identyfikowaéiwykorzystywac materiaty i zasoby edukacyjne; oraz
4. Zaplanujiprzeprowadz ocene.

3. Sugerowane przygotowanie przed modutem E

Cwiczenie
Zarys zajeé, podczas ktérych absolwenci farmacji musza zgtosi¢ produkt medyczny SF do krajowego
organu regulacyjnego.

4. Przeglad modutu E

Modut E obejmuje proces zgtaszania produktéw medycznych SF. Jest on podzielony na nastepujace
tematy:

E.1. Zgtaszanie odpowiednim organom (kto? gdzie? kiedy? komu? co?);
E.2. Raportowanie w gére tancucha dostaw;

E.3. Systematyczne udostepnianie danych; oraz

E.4. Rozwoj systemow raportowania.

5. Sylabus modutu E
Zapoznaj sie z zarysem programu nauczania w ramach kompetencji.

6. Efekty ksztatcenia modutu E dla studentéw farmacji - kompetencje:
Zapoznaj sie z przegladem kompetencji nabytych poprzez wiedze, umiejetnosci i postawy w ramach
ram kompetencji.

7. 0gdlny przeglad modutu E
Tabela 9 ponizej przedstawia ogolny przeglad modutu E, ktéry mozna dostosowaé do warsztatow
szkoleniowych dla treneréw.
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Tabela 9. Ogdlny przeglaqd modutu E, Szkolenie trenera

Tresé Aktywnosé Zasoby
Powitanie i Prezentacja Zestaw slajdéw modutu E
wprowadzenie
Cel i efekty uczeniasie
dlatreneréw
Przeglad modutu E
Modut E kompetencje
dla studentow
farmacji
Metoda
nauczania/dostarczan
ia
ModutE1iE2 Prezentacja
Dyskusja grupowa na temat
¢wiczenia poprzedzajacego
modut E
Modut E3iE4 Prezentacja

Dyskusja grupowa - co warto
omowié zuczniami?

Praktyczne dziatanie Dyskusja grupowa na temat
edukacyjne ¢wiczenia poprzedzajacego

Ocena

modut E

Dyskusja grupowa - jakie
metody oceny formatywnej i
sumatywnej mozna
zastosowagé?

Ocena/refleksja Dyskusja grupowa -

o gtéwne wnioski;
e zmiany w praktyce;
e dodatkowe potrzeby
edukacyjne.
Osoby wypetniajace
formularz oceny

8. Odniesienia i dalsze lektury:

Direction de la Pharmacie du Médicament et des Laboratoires. Vigilance: Counterfeit or Illicit
Medication Report. 2017. Dostepne pod adresem:
https://dpml.cm/index.php/fr/procedure/vigilance/signaler-une-contrefacon

National Agency for Food and Drug Administration and Control. Handling Consumer
Complaints. NAFDAC. 2017. Dostepne pod adresem: https://www.nafdac.gov.ng/our-
services/pharmacovigilance-post-market-surveillance/handling-consumer-complaint/
National Agency for Food and Drug Administration and Control. Pharmacovigilance and post-
market surveillance frequently asked questions. NAFDAC. 2017. Dostepne pod adresem:
https://www.nafdac.gov.ng/our-services/pharmacovigilance-post-market-surveillance/pv-
pms-faqgs/

National Agency for Food and Drug Administration and Control. Guidelines for post marketing
surveillance in Nigeria. NAFDAC. 2018. Dostepne pod adresem: https://www.nafdac.gov.ng/wp-

content/uploads/Files/Resources/Guidelines/PVG_GUIDELINES/Guidelines-for-Post-
Marketing-Survelliance-Nigeria.pdf

Direction de la Pharmacie et du Médicament. Batch Recall of Drugs. DIRPHARM. Dostepne pod
adresem: https://www.dirpharm.net/index.php/publication/joomla-content/258-rappel-de-
lots-de-medicaments



https://dpml.cm/index.php/fr/procedure/vigilance/signaler-une-contrefacon
https://www.nafdac.gov.ng/our-services/pharmacovigilance-post-market-surveillance/handling-consumer-complaint/
https://www.nafdac.gov.ng/our-services/pharmacovigilance-post-market-surveillance/handling-consumer-complaint/
https://www.nafdac.gov.ng/our-services/pharmacovigilance-post-market-surveillance/pv-pms-faqs/
https://www.nafdac.gov.ng/our-services/pharmacovigilance-post-market-surveillance/pv-pms-faqs/
https://www.nafdac.gov.ng/wp-%20content/uploads/Files/Resources/Guidelines/PVG_GUIDELINES/Guidelines-for-Post-%20Marketing-Survelliance-Nigeria.pdf
https://www.nafdac.gov.ng/wp-%20content/uploads/Files/Resources/Guidelines/PVG_GUIDELINES/Guidelines-for-Post-%20Marketing-Survelliance-Nigeria.pdf
https://www.nafdac.gov.ng/wp-%20content/uploads/Files/Resources/Guidelines/PVG_GUIDELINES/Guidelines-for-Post-%20Marketing-Survelliance-Nigeria.pdf
https://www.dirpharm.net/index.php/publication/joomla-content/258-rappel-de-lots-de-medicaments
https://www.dirpharm.net/index.php/publication/joomla-content/258-rappel-de-lots-de-medicaments
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Direction de la Pharmacie et du Médicament. Pharmacovigilance. DIRPHARM. 2017 Dostepne
pod adresem: http://www.dirpharm.net/index.php/pharmacovigilance/fiche-de-signalement-
d-un-defaut-de-qualite-d-un-medicament-ou-d-un-autre-produit-de-sante

Tanzania Medicines and Medical Devices Authority. Adverse drug reactions. 2018. Dostepne
pod adresem: https://www.tmda.go.tz/pages/adverse-drug-reaction

Tanzania Medicines and Medical Devices Authority. Adverse reaction reporting tool. 2020.
Dostepne pod adresem: https://imis.tmda.go.tz/arrt/maskani

Tanzania Medicines and Medical Devices Authority. Tanzania Food, Drugs, and Cosmetics
(Recall, Handling, and Disposal of Unfit Medicines and Cosmetics) Regulations. 2015. Dostepne
pod adresem:

https://www.tanzania.go.tz/egov_uploads/documents/THE_TANZANIA_FOOD, DRUGS_AND_C
OSMETICS_sw.pdf

Uganda National Drug Authority. Drug recalls. 2019. Dostepne pod adresem:
https://www.nda.or.ug/drug-recalls-2018-2019/

Uganda National Drug Authority. Homepage. 2020. Dostepne pod adresem:
https://www.nda.or.ug/

Uganda National Drug Authority. Confidential suspected adverse event e-reporting. 2020.
Dostepne pod adresem: https://primaryreporting.who-
umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=UG

Uganda National Drug Authority. Med Safety Mobile App. 2020. Dostepne pod adresem:
https://www.nda.or.ug/ndas-med-safety-mobile-app/

World Health Organization. WHO Global surveillance and monitoring system. WHO. Dostepne
pod adresem: https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/surveillance/en/

World Health Organization. WHO Medical product alerts — background. WHO. Dostepne pod
adresem: https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/medical-products/en/

World Health Organization. African Medical Devices Forum. Reporting form for complaints for
medical devices includingin vitro diagnostics. 2020. Dostepne pod adresem:
https://www.who.int/diagnostics_laboratory/procurement/200420_amdf_reporting_form_m
d _and ivds_v2.pdf

World Health Organization. WHO Global surveillance and monitoring system for substandard
and falsified medical products. 2020. Dostepne pod adresem:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/326708/9789241513425-eng.pdf?ua=1
International Medical Device Regulators Forum. Safety Information. 2020. Dostepne pod
adresem: http://imdrf.org/safety/safety.asp

Fight the Fakes. Report suspicious cases. 2020. Dostepne pod adresem::
http://fightthefakes.org/report-suspicious-cases/

Taylor P. Pfizer recalls Xalatan eyedrops in Nigeria copied by counterfeiters. 2019. Dostepne
pod adresem: https://www.securingindustry.com/pharmaceuticals/pfizer-recalls-xalatan-
eyedrops-in-nigeria-copied-by-counterfeiters/s40/a10940/#.Xssjif WhKiUm

Republic of Kenya Pharmacy and Poison Board. Guidelines for product recall and product
withdrawal, Dostepne pod adresem:
https://apps.who.int/medicinedocs/documents/si7110e/s17110e.pdf

World Health Organization. WHO draft guidelines for adverse event reporting and learning
systems. Dostepne pod adresem:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/69797/WHO-EIP-SPO-QPS-05.3-eng.pdf
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency. About Yellow Card. 2020. Dostepne
pod adresem: https://yellowcard.mhra.gov.uk/the-yellow-card-scheme/

Food and Drug Administration Agency. MedWatch online voluntary reporting form. FDA. 2020.
Dostepne pod adresem:
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/index.cfm?action=reporting.home
WEB-RADR. Med Safety mobile application. 2019. Dostepne pod adresem:
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.epidemico.webradr&hl=en



http://www.dirpharm.net/index.php/pharmacovigilance/fiche-de-signalement-d-un-defaut-de-qualite-d-un-medicament-ou-d-un-autre-produit-de-sante
http://www.dirpharm.net/index.php/pharmacovigilance/fiche-de-signalement-d-un-defaut-de-qualite-d-un-medicament-ou-d-un-autre-produit-de-sante
https://www.tmda.go.tz/pages/adverse-drug-reaction
https://imis.tmda.go.tz/arrt/maskani
https://www.tanzania.go.tz/egov_uploads/documents/THE_TANZANIA_FOOD,_DRUGS_AND_COSMETICS_sw.pdf
https://www.tanzania.go.tz/egov_uploads/documents/THE_TANZANIA_FOOD,_DRUGS_AND_COSMETICS_sw.pdf
https://www.nda.or.ug/drug-recalls-2018-2019/
https://www.nda.or.ug/
https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=UG
https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=UG
https://www.nda.or.ug/ndas-med-safety-mobile-app/
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/surveillance/en/
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/medical-products/en/
https://www.who.int/diagnostics_laboratory/procurement/200420_amdf_reporting_form_md_and_ivds_v2.pdf
https://www.who.int/diagnostics_laboratory/procurement/200420_amdf_reporting_form_md_and_ivds_v2.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/326708/9789241513425-eng.pdf?ua=1
http://imdrf.org/safety/safety.asp
http://fightthefakes.org/report-suspicious-cases/
https://www.securingindustry.com/pharmaceuticals/pfizer-recalls-xalatan-eyedrops-in-nigeria-copied-by-counterfeiters/s40/a10940/#.XssjfWhKiUm
https://www.securingindustry.com/pharmaceuticals/pfizer-recalls-xalatan-eyedrops-in-nigeria-copied-by-counterfeiters/s40/a10940/#.XssjfWhKiUm
https://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17110e/s17110e.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/69797/WHO-EIP-SPO-QPS-05.3-eng.pdf
https://yellowcard.mhra.gov.uk/the-yellow-card-scheme/
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/index.cfm?action=reporting.home
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4.6 Modut F - Jak doradza¢ pacjentom narazonym na
dziatanie produktéw medycznych SF?

1. Cel
Zbadanie tresci modutu dotyczacego sposobu doradzania pacjentom narazonym na dziatanie
produktow medycznych SF oraz omdéwienie sposobu realizacji i oceny nauki.

2. Efekty uczenia sie dla trenerow:
1. Zarysprogramu nauczania i kompetencji;
2. Zaplanujsposéb realizacji podejscia i dziatan edukacyjnych;
3. identyfikowaéiwykorzystywac materialy i zasoby edukacyjne; oraz
4. Zaplanujocene.

3. Sugerowane przygotowanie przed modutem F

Cwiczenie
Stworz praktyczne ¢wiczenie, ktére rozwija jedng lub wiecej umiejetnosci z Modutu F wymaganych
od absolwentéw farmacji.

4. Przeglad modutu F
Modut F obejmuje sposéb doradzania pacjentom narazonym na dziatanie produktéw medycznych
SF.Jest on podzielony na nastepujace tematy:

F.1.)ak interweniowac w réznych sytuacjach: spozywanie produktéw medycznych SF;

F.2 Wptyw na pacjenta;

F.3. Jak postepowaé z pacjentami, aby zapewnic¢ ciggtos¢ leczenia w przypadku produktéw
medycznych SF; oraz

F.4. Przekazywanie informacji wspétpracownikom i organom regulacyjnym.

5. Sylabus modutu F
Zapoznaj sie zzarysem programu nauczania w ramach kompetencji.

6. Efekty ksztatcenia modutu F dla studentéw farmacji - kompetencje:
Zapoznajsie z przegladem kompetencji nabytych poprzez wiedze, umiejetnosci i postawy w ramach
ram kompetencji.

7. 0goélny przeglad modutu F
Ponizsza tabela przedstawia ogélny przeglad modutu F, ktéry mozna dostosowaé do warsztatow
szkoleniowych dla trenerow.
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Tabela 10. Ogdlny przeglqd modutu F, Szkolenie trenera

Tresé Aktywnosé Zasoby

Powitanie i Prezentacja Zestaw slajdéw modutu F
wprowadzenie

Cel i efekty uczeniasie

dla treneréw

Przeglad modutu F

Modut F kompetencje

dla studentéw farmacji

Metoda

nauczania/dostarczania

Modut F.1,F.2iF.3 Prezentacja
Dyskusja grupowa na temat
¢wiczenia poprzedzajacego
modut F

Modut F.4 Prezentacja

Dyskusja grupowa - co warto
omoéwié z uczniami?

Praktyczne dziatanie Dyskusja grupowa na temat

edukacyjne ¢wiczenia poprzedzajacego
modut F

Ocena Dyskusja grupowa - jakie

metody oceny formatywnej i
sumatywnej mozna
zastosowac?
Ocena/refleksja Dyskusja grupowa -
e glowne wnioski;
e zmiany w praktyce;
e dodatkowe potrzeby
edukacyjne.
Osoby wypetniajace formularz
oceny

8. Odniesienia i dalsze lektury:

¢ World Health Professions Alliance. All you need to know about spurious medications: a
practical handbook for healthcare professionals in India. WHPA. 2015. Dostepne pod
adresem: https://www.fip.org/files/fip/WHPA_Handbook_India.pdf.

e Deusdedit K. Mubangizi. Update on falsified Zidolam-N (lamivudine, zidovudine and
nevirapine tablets) found on Kenya market. Dostepne pod adresem:
https://www.who.int/hiv/amds/kenya_oct2011.pdf?ua=1.

e World Health Organization. Substandard, spurious, falsely labelled, falsified and
counterfeit (SSFFC) medical products: global surveillance and monitoring project. WHO.
Dostepne pod adresem:
https://media.medfarm.uu.se/play/attachmentfile/video/3529/Handouts.pdf.

e Liang BA.The Partnership for Safemedicines: Safemedicines checklist. Dostepne pod
adresem: https://www.safemedicines.org/wp-content/uploads/2015/12/SAFEDRUG2.pdf

e Simons FER, Ardusso LRF, Bilo MB, EI-Gamal YM, Ledford DK, Ring J, et al. World Allergy
Organization Guidelines for the Assessment and Management of Anaphylaxis. World Allergy
Organization Journal. 2011;4(2):13-37. Dostepne pod adresem:
https://www.worldallergyorganizationjournal.org/article/S1939-4551(19)30413-2/fulltext.



https://www.fip.org/files/fip/WHPA_Handbook_India.pdf
https://www.who.int/hiv/amds/kenya_oct2011.pdf?ua=1
https://media.medfarm.uu.se/play/attachmentfile/video/3529/Handouts.pdf
https://www.safemedicines.org/wp-content/uploads/2015/12/SAFEDRUG2.pdf
https://www.worldallergyorganizationjournal.org/article/S1939-4551(19)30413-2/fulltext
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e Tomaselli GF, Mahaffey KW, Cuker A, Dobesh PP, Doherty JU, Eikelboom JW, et al. 2017 ACC
Expert Consensus Decision Pathway on Management of Bleeding in Patients on Oral
Anticoagulants: A Report of the American College of Cardiology Task Force on Expert
Consensus Decision Pathways. Journal of the American College of Cardiology.
2017;70(24):3042-67. Dostepne pod adresem:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0735109717409387?via%3Dihub

e World Health Organization. A study on the public health and socioeconomic impact of
substandard and falsified medical products. Dostepne pod adresem:
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/SE_Study EN.pdf.

e World Health Organization. SF — Frequently asked questions: Advice to patients and
consumers: How can | spot an SF medical product? Dostepne pod adresem:
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/faq-ssffc_19-22/en/

e National Research Corporation Canada. Appendix D: Eight dimensions of patient-centered
care. 2016 Dostepne pod adresem: https://networkg.esrd.ipro.org/wp-
content/uploads/sites/5/2016/01/Appendix-D-8-dimensions.pdf.

e PickerInstitute. Principles of patient-centered care. 1987 Dostepne pod adresem:
http://pickerinstitute.org/about/picker-principles/.

e International Pharmaceutical Federation. Counterfeit medicines advice for healthcare
professionals: Guidance for pharmacists and dispensing doctors. Dostepne pod adresem:
https:.//www.fip.org/files/fip/counterfeit/national/UKCounterfeitadvice209.pdf.



https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0735109717409387?via%3Dihub
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/SE_Study_EN.pdf
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/faq-ssffc_19-22/en/
https://network9.esrd.ipro.org/wp-content/uploads/sites/5/2016/01/Appendix-D-8-dimensions.pdf
https://network9.esrd.ipro.org/wp-content/uploads/sites/5/2016/01/Appendix-D-8-dimensions.pdf
http://pickerinstitute.org/about/picker-principles/
https://www.fip.org/files/fip/counterfeit/national/UKCounterfeitadvice209.pdf
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Niniejsza publikacja jest wynikiem szeroko zakrojonych globalnych i regionalnych wysitkéw oraz
wspétpracy Swiatowej Organizacji Zdrowia i Miedzynarodowej Federacji Farmaceutycznej, przy
wsparciu wiodacych globalnych partneréw La Conférence Internationale des Ordres de
Pharmaciens Francophones i Commonwealth Pharmacists Association. Pie¢ pilotazowych
uniwersytetéw w Afryce Subsaharyjskiej odegratlo kluczowag role w opracowaniu programu
nauczania, a ich rola we wdrazaniu tego pierwszego w swoim rodzaju programu nauczania bedzie
kluczowa. Wraz z rosnacym zapotrzebowaniem na catym $wiecie na zwalczanie produktow
medycznych SF, spodziewamy sie rosnacego zainteresowania przyjeciem tego programu nauczania
w wiekszej liczbie krajow w regionie afrykanskim i poza nim.

Niniejszy dokument wypetnia globalna luke i opiera sie na nowo opracowanych Globalnych Ramach
Kompetencji dla Edukacji i Szkolenia Farmaceutow w zakresie Substandardowych i Sfatszowanych
Produktow Medycznych (SF), ktére zostaty opracowane w ramach tego projektu. Okresla on cele i
wyniki nauczania, ktére odnosza sie do farmaceutédw praktykujacych w réznych srodowiskach.
Opracowanie tego przewodnika jest zgodne z holistyczng strategia zapobiegania, wykrywania i
reagowania WHO i panstw cztonkowskich WHO, majaca na celu poprawe swiadomosci i zrozumienia
zagrozenia zwigzanego ze standardowymi i sfatszowanymi produktami medycznymi poprzez
skuteczng komunikacje, edukacje i szkolenia. Mamy nadzieje, ze nauczyciele, wydziaty farmacji,
instytucje szkoleniowe, instytucje regulujace kwestie zdrowotne i inni uzytkownicy uznaja go za
przydatne zrodto informacji, ktére zaspokoi ich potrzeby w zakresie zwiekszania wktadu
farmaceutéw w ograniczanie zagrozenia dla zdrowia publicznego zwigzanego z produktami
medycznymi zawierajacymi SF.

Niniejszy przewodnik programowy ma na celu wsparcie realizacji programow nauczania
dotyczacych produktéw medycznych SF, ktére zostang wtaczone do programu nauczania
uniwersytetéw farmaceutycznych w regionie afrykanskim. Utatwia on korzystanie z dedykowanych
materiatéw szkoleniowych, ktére zostaty starannie opracowane dla tego zagadnienia.

Niniejszy przewodnik zostat opracowany w celu wsparcia dwujezycznego programu nauczania. Jest
to bardzo korzystne, ze zaréwno anglojezyczne, jak i frankoforiskie programy nauczania opieraja sie
na tych samych potrzebach i dostarczaja takich samych informacji farmaceutom w Afryce
Subsaharyjskiej. Pokazuje to, ze reakcja na produkty medyczne SF i odpowiednie szkolenia powinny
opierac sie na wspélnych podstawach i wzmocnionej wspétpracy.

Mamy nadzieje, ze niniejszy przewodnik po programie nauczania, ramy kompetencji i kompleksowe
materiaty szkoleniowe pomoga zwiekszy¢ i poprawic¢ poziom edukacji i sSwiadomosci farmaceutow,
aby lepiej zapobiegac przedostawaniu sie produktéw medycznych SF do pacjentéw.
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6.1 Zatacznik 1: Globalne Ramy Kompetencji w zakresie Ksztatcenia i Szkolenia
Farmaceutéw w zakresie Substandardowych i Sfatszowanych Produktéow
Medycznych (SF) oraz odpowiedni zarys sylabusa

Tabela 11 przedstawia program nauczania dla farmaceutow studidw licencjackich z modutami A-F odpowiadajacymi Globalnym Ramom

Kompetencji w zakresie ksztatcenia i szkolenia farmaceutéw w zakresie substandardowych i sfatszowanych (SF) produktéw medycznych.

Kompetencje sg powigzane z Globalnymi Ramami Kompetencji (GbCF) opracowanymi przez FIP.* Kompetencje okreslone w GbCF sg oznaczone
odpowiednim numerem w publikacji GbCF.

Tabela 11. Sylabus i ramy kompetencji

Efekt
uczenia Zarys sylabusa Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,
i umiejetnosci i postawy
Modut A A.1- Definicje- Wiedza:

- Definicje przyjete na szczeblu miedzynarodowym, opracowane przez Swiatowa e Wprowadzenie do globalnej architektury zdrowia (definicje, ograniczenia,
0gdlne Organizacje Zdrowia (WHO) éalfres’ prac) drab duktv med (rozréinic podrabi

_Hi e e < ; . pisa¢, czym sa podrabiane produkty medyczne (rozrézni¢ podrabiane
wprowadz Historyczny przeglad tego, jak jezyk definicji ksztattowat wspotprace miedzynarodowa produkty medyczne 7 perspektywy zdrowia publicznego)

-Wyjasnienie ewolucji definicji: od pojecia "podrobiony produkt leczniczy", ktére nie
utatwiato wspdtpracy w walce z podrobionymi produktami medycznymi zaréwno na
arenie miedzynarodowej, jak i w tym samym kraju, do pojecia "produkt medyczny
niespetniajacy norm/spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit (SSFFC)", ktére byto
bardziej inkluzywne i umozliwito wspotprace miedzynarodowa, do obecnej uproszczonej -
definicji "produktéw medycznych niespetniajacych norm i sfatszowanych (SF)". ObF'az,e”'e)~ . o » o )

~Oméwienie implikacji prawnych kazdej z definicji, prowadzace réwniez do ich ewolucjiw | ¢  OPisa¢ograniczeniaidostepnosc danych w niektorych regionach
"produkty medyczne SF". e  Wykazanie sie biegtosciag w zakresie ram prawnych i regulacyjnych

dotyczacych lekéw na poziomie miedzynarodowym i lokalnym.
. Podaj definicje patentéw i handlowych aspektéw witasnosci

enie e Okreslenie zakresu problemu incydentéw zwiazanych ze szkodliwymi
produktami medycznymi (zbadanie rozpowszechnienia szkodliwych
produktéw medycznych, réznic w ich dystrybucji na catym swiecie oraz

ograniczen/wyzwan zwigzanych z badaniami okreslajgcymi globalne

A.2-Dlaczego jest to problem? intelektualnej (TRIPS).
- Przyktady incydentéw émiertelnych/szkodzacych e Wyjasni¢, w jaki sposéb i gdzie moze dojs¢ do naruszenia integralnosci
-Rosnaca globalizacjaiztozonosé¢tancucha dostaw zwieksza ryzyko btedéw produkcyjnych taricucha dostaw.
lub probleméw z jakoscia. *  Rozpoznanie kluczowych podmiot6w i zainteresowanych stron w walce
-Nieufnoé¢ do systemu opieki zdrowotnej, instytucji zdrowia publicznego i pracownikéw ze szkodliwymi produktami medycznymi, kampanii przeciwko N
stuzby zdrowia szkodliwym produktom medycznym iich odpowiedzialnosci w kampanii.

13 |nternational Pharmaceutical Federation (FIP). Global Competency Framework (GbCF). FIP, The Hague. 2012. Dostepne pod adresem: https://www.fip.org/file/1412
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Zarys sylabusa

-Propagowanie dalszej dziatalnosci przestepczej i korupcji (finansowanie dziatalnosci
przestepczej, korupcja, bron itp.) - ofiary moga by¢ nieswiadome i w konsekwencji
niezdolne do szukania pomocy rzagdowe;.

-Produkty  medyczne SF  przyczyniajace sie  do
przeciwdrobnoustrojowe

- Kwestie spoteczno-gospodarcze/ekonomiczne i skutki spoteczne

opornosci  na  srodki

A.3 - Przepisy ustawowe i wykonawcze

-Wprowadzenie do farmaceutycznego tarnicucha dostaw

-Stabe punkty, przez ktére leki SF moga przedostac sie do fancucha dostaw, oraz strategie
ich zwalczania

-Wytyczne i standardy WHO dotyczace regulacji i jakosci produktéw farmaceutycznych:
Dobre Praktyki Wytwarzania, Dobre Praktyki Przechowywania i Dobre Praktyki
Dystrybucji.

-Ustawodawstwo wprowadzajace lub wzmacniajace zwalczanie przestepczosci zwiazanej
z narkotykami i przestepczoscia zorganizowang, Biuro Narodéw Zjednoczonych ds.

Przykiady trwajacych procesow legislacyjnych majacych na celu zwalczanie produktow
medycznych SF w Afryce:

- Institute of Research Against Counterfeit Medicines "Wktad w rozwdj modelowej ustawy
0 zapobieganiu i karaniu przestepstw zwigzanych z fatszowaniem produktéw
medycznych i podobnych przestepstw"

- Wstepny projekt ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu przestepstw w walce z handlem
podrobionymi lekami i innymi produktami medycznymi w Burkina Faso

-Zywnosci i Lekéw (Nigeria) egzekwowanie systemu uwierzytelniania mobilnego
majacego na celu ograniczenie produktdw medycznych SF, gtdwnie srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

- Ugandyjski rzad scentralizowat import szczepionek i lekow weterynaryjnych, aby
umozliwi¢ komisarzowi ds. zdrowia zwierzat kontrole dystrybutoréw w celu poprawy
standardéw produktow.

-"Subregionalne ramy harmonizacji przestepstw i sankcji zwigzanych z handlem lekami i
innymi produktami zdrowotnymi w strefie Wspolnoty Gospodarczej i Walutowej Afryki
Srodkowej (CEMAC)", opracowane przez Organizacje Koordynacji Walki z Chorobami
Endemicznymi w Afryce Srodkowe] w celu ujednolicenia kar za handel produktami
medycznymi SF w strefie CEMAC.

A.4 - Zachowanie integralnosci tarcucha dostaw:

-Rola:
+Publicznos¢
- Spoteczenstwo obywatelskie za posrednictwem organizacji reprezentujacych
pracownikéw stuzby zdrowia

Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,
umiejetnosci i postawy

Wyijasni¢ definicje i wdrazanie sankcji dyscyplinarnych lub karnych dla
pracownikéw stuzby zdrowia zaangazowanych we wprowadzanie
produktéw medycznych SF.

Umiejetnosci:

Rozpoznanie interakcji czynnikow legislacyjnych, spotecznych i
politycznych w powstawaniu incydentéw zwigzanych z produktami
medycznymi SF.

Skuteczne informowanie o produktach medycznych SFi powadze
problemu z prawidtowym uzyciem terminologii.

Opisz koncepcje walki z produktami medycznymi SF

Wykazaé sie umiejetnosciami przywddczymi, zarzadzania i kierowania
Wykorzystywanie odpowiednich umiejetnosci komunikacyjnych do
edukowania, budowania, raportowania i angazowania pacjentow,
personelu opieki zdrowotnej i spotecznej oraz wolontariuszy (np.
werbalnych i niewerbalnych) (GbCF 4.1.5).

Postawy:

Uznanie wagi i pilnosci problemu produktow medycznych SF

Wykazaé sie etyka pracy

Entuzjastyczne podejscie do nauki

Wykazuje che¢ uczenia sie od innych uczniéw lub kolegéw niezaleznie od
poziomu klasy.

Wykazywanie gotowosci do komunikowania sie z innymi
interesariuszami, kierowania nimi, informowania ich i edukowania.
Rozpoznanie osobistych i zawodowych obowigzkdw zwigzanych z
produktami medycznymi SF

Badz na biezaco z obowiazujacymi przepisami iinicjatywami
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«Pacjenci

+Producenci

«Dystrybutorzy

«Stuzby prewencji i egzekwowania prawa (policja, stuzby celne, wymiar
sprawiedliwosci)

+Media i rzady.

-Dostawcy lekow (uzytkownicy koricowi, tacy jak apteki detaliczne i szpitale)

- Opracowanie planu dzialania w celu zapewnienia wspotpracy miedzy wszystkimi
kluczowymi udziatowcami

A.5 - Rzecznictwo i inicjatywy na poziomie krajowym, regionalnym i miedzynarodowym

-Wprowadzenie do rzecznictwa i jego znaczenie
-Badania i szara literatura - wprowadzenie perspektyw badawczych (ograniczenia)
-Miedzynarodowe polityki i inicjatywy w zakresie zwalczania szkodliwych produktéw
medycznych:
+1951 Rezolucja ERB7.R79 WHO - stworzyta bardziej jednolite metody kontroli lekow.
+1985 Konferencja ekspertdéw WHO w Nairobi - zalecenie gromadzenia danych na temat
zakresu podrabiania lekéw
«Przyjecie przez WHA rezolucji WHA41.16 - zainicjowane programy zapobiegania i
wykrywania produktéw medycznych SF
+Wspdlne warsztaty WHO i IFPMA - sformutowanie porozumienia w sprawie definicji
"podrobionych" produktow medycznych
+Przyjecie przez WHA rezolucji WHA47.13 - WHO zwrdcito sie do krajow o pomoc w
zwalczaniu nielegalnych produktéw medycznych.
«IMPACT - grupa zadaniowa majaca na celu utatwienie miedzynarodowej wspotpracy w
zakresie zwalczania podrabianych lekéw.
«Call of Cotonou - wprowadzit produkty medyczne SF na arene miedzynarodowa
«Konwencja MEDICRIME - wprowadzita ramy dla poprawy swiadomosci na temat
przestepstw zwigzanych z produktami medycznymi SF.
«Mechanizm parnstw cztonkowskich WHO - ustanowit globalng platforme zajmujaca sie
produktami medycznymi SF
«Globalny system nadzoru i monitorowania WHO - zachecamy do zgtaszania produktdw
medycznych SF

- Afrykanskie polityki i inicjatywy regionalne w zakresie zwalczania produktéw
medycznych SF:

« Zachodnioafrykanska Unia Gospodarcza i Walutowa (UEMOA) - opracowata zestaw
strategii walki z nielegalnymi rynkami narkotykéw i podrabianiem towaréw w
panstwach cztonkowskich UEMOA.

« Okragly stot w Wagadugu - opracowane strategie zwalczania produktow medycznych
SF w Afryce Zachodniej

« Deklaracja Pierwszych Dam Afryki z Niamey - opracowano program szkoleniowy dla
funkcjonariuszy celnych i policji oraz zwiekszono swiadomosé spoteczna w zakresie
produktéw medycznych SF.
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Zarys sylabusa

Deklaracja z Addis Abeby opracowane multidyscyplinarne
egzekwowania i lepsza koordynacja organizacji regulacyjnych
Deklaracja z Douali (CEMAC) - opracowano zobowigzania do wdrozenia planéw
dziatania przeciwko produktom medycznym SF w strefie CEMAC.

Deklaracja koricowa na Szczycie Partnerstwa, Pokoju i Powstania w Bamako -
pozwolita szefom panstw i urzednikom rzadowym dostrzec potrzebe inwestowania w
sektor ochrony zdrowia.

» Apel z Syracuse - eksperci zaapelowali do szefdw rzaddw o przyjecie kompleksowych
przepisow przeciwko produktom medycznym SF

Rezolucja z Rabatu w sprawie walki ze sfatszowanymi lekami w Afryce - Ministerstwa
Zdrowia zobowiazaty sie do zapewnienia srodkdéw i przepisow w celu zwalczania
produktéw medycznych SF

mechanizmy

-Rzecznictwo i  inicjatywy miedzynarodowych organizacji  pozarzadowych
przyczyniajacych sie do walki z lekami SF: Miedzynarodowa Federacja Farmaceutyczna
(FIP), Commonwealth Pharmacists Association (CPA), La Conférence Internationale des
Ordres de Pharmaciens Francophones (CIOPF), Miedzynarodowa Federacja Producentéw
i Stowarzyszen Farmaceutycznych (IFPMA), Fight the Fakes Campaign.

Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,

umiejetnosci i postawy

Modut B

Identyfika
cja
najbardzie
j
zagrozony
ch
produktd
w
medyczny
ch

B.1-Skala problemu

- Miedzynarodowy

» Kraje rozwiniete vs. kraje rozwijajace sie
-Regionalny

« Afryka Pétnocna vs. Afryka Subsaharyjska
-Krajowy
-Lokalny

B.2 - Motywacja branzy produktéw medycznych SF

Czynniki napedzajace branze produktow medycznych SF:

-Zyski finansowe
< Niemoznoé¢ zapewnienia sobie sprzetu i wyszkolonego personelu, standardy
zgodnosci i drogie API moga sprawi¢, ze firmy beda szuka¢ tatwych zyskéw poprzez
wytwarzanie produktow medycznych SF.
-Niespojne kontrole regulacyjne
» Staba struktura regulacyjna ze wzgledu na ztozone ramy prawne, braki kadrowe i brak
finansowania.
-Niewystarczajace kary
* Przekupstwo i korupcja urzednikéw panstwowych prowadzace do tagodnych kar i
umozliwiajace dealerom unikniecie aresztowania.
-Lobbing
« Obecne przepisy w wielu krajach nie rozrézniaja podrabiania lekéw i innych towarow;
dlatego nalezy opracowaé krajowy plan dziatania w celu promowania nowych

Wiedza:

Umiejetnosci:

Postawy:

Zrozumienie czynnikéw napedzajacych produkty medyczne SF i
konsekwencji spoteczno-ekonomicznych

Rozpoznawanie produktéw najbardziej zagrozonych fatszowaniem i/lub
niespetniajacych norm.

Powiazanie roznych czynnikéw przyczyniajacych sie do powstania
problemu

Okreslenie celu miedzynarodowych konwencji dotyczacych przestepczosci
miedzynarodowej/ harmonizacji przepiséw karnych

Uznanie znaczenia wzmocnienia systemu opieki zdrowotnej

Przeprowadzenie analizy ryzyka zwigzanego z produktami medycznymi SF
w danym kraju

Prowadzenie krytycznych badar i stosowanie metod naukowych w
zarzadzaniu produktami medycznymi SF

Wykazanie sie skuteczna komunikacjg i umiejetnosciami
interpersonalnymi

Zademonstrowac krytyczne i innowacyjne myslenie i praktyke
Wykazywanie sie przywddztwem, zarzadzaniem i zarzadzaniem w
kwestiach zwiazanych z produktami medycznymi SF

Postrzeganie skalii formy produktéw medycznych SF
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przepisow i procedur operacyjnych w celu zwalczania podrabiania produktéw
medycznych.

Procesy legislacyjneiinicjatywy w catej Afryce:

-Projekt Corag-lab - program realizowany w Beninie, Burkina Faso, Mauretanii i Nigrze w
celuwzmocnienia zapewnienia jakosci krajowych laboratoriéw kontroli jakosci lekéw.
-Specjalna brygada do walki z fatszywymi lekami - grupa utworzona w Gwinei w celu
zwalczania przestepczosci zwigzanej z produktami medycznymi SF i ochrony zdrowia
publicznego.

-Zharmonizowany Wspdlny Dokument Techniczny - inicjatywa przyjeta w Afryce
Zachodniej w celu zharmonizowania wymogow rejestracyjnych w calym regionie.
-Konwencja o zwalczaniu przestepczosci zwigzanej z lekami - miedzynarodowy traktat
ustanawiajacy przestepstwa zwigzane z wytwarzaniem, dostarczaniem i handlem
produktami medycznymi SF.

-Raport Biura Narodéw Zjednoczonych ds. Narkotykéw i Przestepczosci "Zwalczanie
przestepczosci zwigzanej ze sfalszowanymi produktami medycznymi: Przewodnik po
dobrych praktykach legislacyjnych" - zawiera wskazdwki dotyczace poprawy ram
prawnych i wdrazania istniejacych przepiséw w celu zapobiegania przestepstwom
zZwigzanym z SF.

B.3 - Najczestsze przypadki i czynniki przyczyniajace sie do powstania problemu

Czynniki, ktdre przyczyniajg sie do rozwoju branzy produktéw medycznych SF:

-Dostep do opieki zdrowotnej

« Powszechne ubezpieczenie zdrowotne (UHC) - ustuga zdrowotna, ktéra zapewnia
kazdemu dostep do wysokiej jakosci i niezbednej opieki zdrowotnej bez trudnosci
finansowych i utrzymuje, ze leki s towarami nieelastycznymi (tj. nabywcy beda mniej
wrazliwi na wyzsze ceny).

» Brak powszechnej opieki zdrowotnej prowadzi do nieréwnego dostepu do
podstawowych ustug, co pozwala ubdstwu ludnosci i brakowi edukacji prowadzi¢ do
tolerowania nieoficjalnych rynkow.

-Niedobory lekow

» Gdy podaz lekdw nie jest w stanie zaspokoi¢ popytu na nie, ceny lekow gwattownie
rosng i zachecaja ludzi do kupowaniaich z nielicencjonowanych zrédet

« Niedobory sg czestym punktem wejécia dla produktéw medycznych SF do tancucha
dostaw

-Rynek online i nielegalne apteki internetowe

» Rosnacatacznosé internetowa i autoryzacja zakupéw medycznych online na catym
swiecie doprowadzity do wzrostu popularnosci aptek internetowych

< Nielegalne apteki internetowe i produkty medyczne SF

» Chociaz domena".Pharmacy" w USA i wspélne logo UE pozwalaja konsumentom
odrodzni¢ licencjonowane i nielicencjonowane apteki internetowe, przemyst
produktéw medycznych SF zaczat fatszowac te narzedzia

-Stabosé lokalnej produkcji

Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,
umiejetnosci i postawy

e  Uczenie sie przez cate zycie, aby byé na biezaco z najbardziej aktualnymi i

rzeczowymi informacjami na temat incydentéw zwigzanych z produktami
medycznymi SF.
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» Chociaz lokalna produkcja oferuje szereg korzysci, niedoswiadczony personel, staba
infrastruktura i brak kapitatu uniemozliwiaja krajom rozwijajacym sie lokalna
produkcje lekéw

Globalne wysitki na rzecz zwalczania produktéw medycznych SF:

-Interpol
< Operacja Pangea- miedzynarodowa inicjatywa rozpoczeta w 2008 r. w celu zwalczania
sprzedazy produktéw medycznych SF przez Internet i podnoszenia swiadomosci na
temat zakupéw lekéw online.
< Operacja Qanoon - regionalna inicjatywa wymierzona w nielegalne produkty
medyczne na Bliskim Wschodzie i w Afryce Pétnocnej.
e Operacja Heera - regionalna inicjatywa ukierunkowana na handel produktami
farmaceutycznymiw Afryce Zachodniej
» Operacja Rainfall - regionalna inicjatywa wymierzona w nielegalny handel lekami w
Azji
-Pharmaceutical Security Institute (PSI) - miedzynarodowa organizacja zrzeszajaca
producentéw farmaceutykow, ktéra zwalcza przemyst produktdw medycznych SF.

B.4 - Charakterystyka produktoéw narazonych na ryzyko

-Cele dotyczace produktéw medycznych SF réznig sie w krajach rozwinietych i
rozwijajacych sie
«Leki zwigzane ze stylem zycia (tabletki odchudzajace, hormony lub sterydy) sg czesto
celem w krajach rozwinietych, podczas gdy leki ratujace zycie (antybiotyki i leki
przeciwmalaryczne) sg celem w krajach rozwijajacych sie.
*W krajach rozwinietych i rozwijajacych sie powszechnym problemem sg rédwniez
urzadzenia medyczne

-Chociaz branza produktéw medycznych SF jest ukierunkowana na kazdy rodzaj produktu
medycznego, to najbardziej rutynowym celem jest wiasnie ona:
«Leki przeciwmalaryczne
«Antybiotyki
*Szczepionki
*Leczenie HIV
«Leki dziatajace na osrodkowy uklad nerwowy
«Leki sercowo-naczyniowe
«Leki przeciwcukrzycowe
*Leki przeciwnowotworowe

-Alerty produktowe Globalnego Systemu Nadzoru i Monitorowania (GSMS) sa publikowane
w celu ochrony zdrowia publicznego poprzez powiadamianie ludnosci o kwestiach
bezpieczenstwa zwigzanych z produktem medycznym.

«Zarezerwowane dla lekdw, ktére stanowia zagrozenie dla zycia lub sg szkodliwe dla
zdrowia.
*Przettumaczone na szes¢ jezykéw ONZ

Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,
umiejetnosci i postawy
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-Moze byé¢ wykorzystywany do tworzenia list obserwacyjnych,
identyfikacje produktéw zagrozonych i ukierunkowanie nadzoru rynku.

umozliwiajac

B.5 - Gdzie znalei¢ informacje

Zasoby umozliwiajace znalezienie rzeczowych, wiarygodnych informacji dotyczacych lekéw SF:

-WHO
«Oficjalna strona internetowa
«Petna lista ostrzezeri dotyczacych produktéw medycznych

*Raport na temat globalnego systemu nadzoru i monitorowania WHO
podstandardowych i sfalszowanych produktéw medycznych
*Badanie dotyczace zdrowia publicznego i spoteczno-ekonomicznych skutkow

niespetniajacych norm i sfatszowanych produktéw medycznych

-EMA

«Oficjalna strona internetowa

«Sfatszowane leki: przeglad
-FDA

«Oficjalna strona internetowa

*Artykut o podrabianych lekach
-Stronainternetowa Instytutu Bezpieczenstwa Farmaceutycznego
-Strona internetowa Miedzynarodowego Instytutu Badan Przeciwko Podrabianym Lekom
-Miedzynarodowa Federacja Producentéw i Stowarzyszen Farmaceutycznych
-Interpol: Operacje zwigzane z przestepczoscia miedzynarodowa
-Artykuty naukowe

Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,
umiejetnosci i postawy

Modut C

Zapobiega
nie
produkto
m
medyczny
m SF

C.1- Bezpieczne zaopatrzenie

-Globalizacja tancucha dostaw
«Ulepszona technologia, transport i komunikacja doprowadzity do powstania coraz
bardziej ztozonego tancucha dostaw, ktéry moze obejmowaé kilka firm w réznych
krajach
«Pomimo rosnacej ztozonosci, globalizacja doprowadzita do zwiekszenia dostepnosci
lekéw, wzrostu gospodarczego i nizszych kosztéw pracy
-Ztozonos$¢ i wyzwania w nowoczesnym fancuchu dostaw
*Rosnaca liczba firm zaangazowanych w tancuch dostaw zwiekszyta mozliwosci
popetniania btedéw i infiltracji produktéw medycznych SF - duze tancuchy dostaw
wymagaja rozlegtej koordynacji i systemow zarzadzania zapasami, ktore nie sgtatwe do
osiggniecia.
*Zalezno$¢ od zagranicznych tancuchéw produkcyjnych moze wydtuzy¢ czas dostawy
lekéw i zagrozié ich dostepnosci.
- Przyktady tancucha dostaw na catym swiecie
-Zaméwienia na leki
*Okreslenie potrzebnych produktow leczniczych

WIEDZA:

Odpowiednio weryfikuje recepty, upewniajac sie, ze s one prawidtowo
interpretowane i zgodne z prawem (GbCF 2.3.3).

Wiasciwy dobor lekow (np. w zaleznosci od pacjenta, szpitala, polityki
rzadu itp.) (GbCF 2.1.1)

Znajomosé zasad skutecznego zarzadzania tancuchem dostaw produktéw
farmaceutycznych i zdrowotnych, takich jak Dobra Praktyka

Wytwarzania/sterylna produkcja i dobre zarzadzanie/aspekty regulacyjne.

Znajomosé wszystkich wymogdw dobrej praktyki zawodowej w celu
zapobiegania wprowadzaniu produktéw medycznych SF

Okreslenie sposobu wstepnej kwalifikacji dostawcédw na wszystkich
poziomach tancucha farmaceutycznego

Zapewnienie doktadnej weryfikacji taboru (GbCF 3.5)

Zapewnienie skutecznego zarzadzania zapasami i $wiadczenia ustug w
aptece (GbCF 3.5)

Zapewnienie logistyki dostaw i magazynowania (GbCF 3.5)
Zademonstrowanie wiedzy na temat przechowywania lekdw w celu
zminimalizowania bteddw i zmaksymalizowania doktadnosci.
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*Zdecyduj sie na zatwierdzonego, wiarygodnego dostawce/zrodto - lokalni dostawcy
czesto zmniejszaja ryzyko niedobordw lekéw i infiltracji SF.

«Ocena i okreslenie najlepszej ceny produktu leczniczego

*Wypetnienie zaméwienia zakupu

«Dostarczenie zamoéwienia zakupu

«Kontrola produktéw leczniczych po ich otrzymaniu

*Zatwierdzenie pisemnej faktury i dokonanie ptatnosci

«Prowadzenie odpowiedniej dokumentacji historii zakupéw

-Przechowywanie

*Wiasciwe przechowywanie jest wymagane do utrzymania skutecznosci terapeutycznej
réznych produktéw leczniczych

*Wytyczne WHO dotyczace Dobrych Praktyk Przechowywania, w tym tresci dotyczace
obszarow przechowywania, pojemnikéw, etykietowania, wycofywania, przenikania
produktéw medycznych SF i prowadzenia dokumentacji.

C.2- Zabezpieczenie tancucha dostaw

-Zasady przemystu
tarncuchem dostaw

» Wytyczne sformutowane przez inicjatywe fancucha dostaw farmaceutycznych w celu
zapewnienia etycznego, bezpiecznego i zdrowego srodowiska pracy

-Rola farmaceuty w taricuchu dostaw

» Farmaceuci sg zatrudniani we wszystkich czesciach fancucha dostaw, a niektdre kraje
wymagaja zaangazowania farmaceutéw w zakup, przechowywanie lub wydawanie
lekéw.

-Dobra praktyka wytwarzania (GMP)

» Zestaw srodkow, ktére zapewniaja, ze procesy produkcyjne sg zdefiniowane, tworza
spéjne produkty wysokiej jakosci, przechodza kwalifikacje i walidacje oraz s3 dobrze
udokumentowane.

« Zaprojektowany przede wszystkim w celu zmniejszenia ryzyka, GMP zmniejsza
réwniez infiltracje SF

« WHO zapewnia szczeg6towe wytyczne dotyczace GMP, ale wiele krajow sformutowato
réwniez wtasne wytyczne GMP w oparciu 0 GMP WHO

-Dobra Praktyka Dystrybucyjna (GDP)

« Zaprojektowany w celu zapewnienia jakosci produktu medycznego w catym procesie
dystrybucji, GDP dziata jako narzedzie zapobiegajace infiltracji SF

« WHO zapewnia szczegdtowe wytyczne dotyczace PKB, ale w réznych krajach
stosowane sg rozne modele dystrybucji

« Komitet Ekspertéw ds. Specyfikacji Preparatéw Farmaceutycznych WHO przyjat
Modelowy System Zapewnienia Jakosci dla Agencji Zaméwien (MQAS), ktéry stworzyt
system zapewnienia jakosci i zaowocowat pozyskiwaniem wysokiej jakosci produktow
medycznych.

farmaceutycznego dotyczace odpowiedzialnego zarzadzania

C.3-Swiadomosé

Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,
umiejetnosci i postawy

Odpowiedzialnosé za kwantyfikacje prognoz (GbCF 3.5)

Dostep do wiarygodnych informacji i zapewnienie najbardziej
optacalnych lekéw we wiasciwych ilosciach i odpowiedniej jakosci (GbCF
3.4.1).

Opracowanie i wdrozenie planu awaryjnego na wypadek niedoboréw
(GbCF 3.4.2)

Skuteczne powigzanie zamoéwien z formularzem, systemem push/pull
(zarzadzanie tancuchem dostaw) i mechanizmami ptatnosci (GbCF 3.4.3).
Zapewnienie braku konfliktu intereséw (GbCF 3.4.4)

Wybor wiarygodnego dostawcy produktow wysokiej jakosci (w tym
odpowiedni proces wyboru, efektywnosé kosztowa, terminowosé dostaw)
(GbCF 3.4.5)

Nadzorowanie dziatan zwigzanych z zaméwieniami (GbCF 3.4.6)
Rou;mienie metod przetargowych i oceny ofert przetargowych (GbCF
3.4.7

Zrozumienie wszystkich metod podnoszenia swiadomosci i edukacji
pacjentéw.

UMIEJETNOSCI:

Wykazywanie sie przywddztwem, zarzadzaniem i zarzadzaniem w
kwestiach zwiazanych z produktami medycznymi SF

Wykazanie sie skuteczna komunikacjg i umiejetnosciami
interpersonalnymi

Zademonstrowac krytyczne i innowacyjne myslenie i praktyke
Wdrozenie systemu dokumentacji i prowadzenia rejestréw
Przygotowywanie lekéw farmaceutycznych (np. lekéw do stosowania
zewnetrznego, lekdw cytotoksycznych), okreslanie wymagan dotyczacych
przygotowania (obliczenia, odpowiedni skiad, procedury, surowce, sprzet
itp.) (GbCF 2.2.1)

Zwiazek zgodny z dobra praktyka wytwarzania lekdw farmaceutycznych
(GMP) (GbCF)2.2.2

Wykazanie sie odpowiedzialnym doradztwem dla pacjentéw
(niepowodowanie braku zaufania do lekow).

POSTAWY:

Docenianie krytycznych zasad oceny wartosci etycznych, moralnych i
zawodowych

Wykazanie sie odpowiedzialnoscia spoteczng w odniesieniu do problemu
produktéw medycznych SF
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Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,
umiejetnosci i postawy

Zarys sylabusa

e Unikanieizniechecanie do udziatu w nieformalnych rynkach lekéw lub
nieautoryzowanych kanatach internetowych.

e  Byéwzoremdo nasladowania w zakresie bezpiecznego zaopatrzenia

e  Poszanowanie etyki zawodowe;j

-Podnoszenie swiadomosci spotecznej i edukacja sa wazne, poniewaz wielu pacjentéw
uwaza, ze nie maja wystarczajacych informacji na temat produktéw medycznych SF
« Dostepnych jest wiele strategii zwiekszania swiadomosci, w tym koncentrowanie sie
na grupach docelowych, dostepnych kanatach komunikacji lub okreslonych osobach w
spotecznosci
« Niektére z najwazniejszych tematdéw w opiece zdrowotnej obejmuja omawianie
jakosci lekdw, przystepnosci cenowej i dostepnosci
-Stowarzyszenia farmaceutyczne czesto angazuja sie w kampanie majace na celu
podnoszenie swiadomosci, w tym:
e Fight the Fakes - kampania, ktdrej celem jest podnoszenie swiadomosci na temat
zagrozen zwigzanych z produktami medycznymi SF.
Miedzynarodowa Federacja Farmaceutyczna - globalne stowarzyszenie farmaceutdw,
ktére od ponad 20 lat wypowiada sie i promuje aktywizm przeciwko przemystowi
medycznemu SF.
Miedzynarodowa Konferencja Farmaceutéw Francuskojezycznych - miedzynarodowe
stowarzyszenie, ktdre potepito leki SF poprzez inicjatywy w 2006, 2011 i 2016 T.
Miedzynarodowy Instytut Badan nad Podrabianymi Produktami Leczniczymi
(International Institute of Research Against Counterfeit Medicine) - zainicjowat
kampanie majace na celu edukowanie spoteczedstwa na temat produktéw
medycznych SF.
Alliance for Safe Online Pharmacies (Sojusz na rzecz Bezpiecznych Aptek
Internetowych) - opracowat zestaw narzedzi dla farmaceutéw i innych
$wiadczeniodawcéw opieki zdrowotnej w celu informowania pacjentéw o ryzyku
zwigzanym z produktami medycznymi SF.
Partnerstwo na rzecz Bezpiecznych Lekéw (Partnership for Safe Medicines) - stworzyto
safemedicines.org, strone internetowa zawierajacg informacje o produktach
medycznych SF dla pacjentdw i pracownikéw stuzby zdrowia.
« Rx360 - miedzynarodowe konsorcjum tancucha dostaw farmaceutycznych, ktérego
celem jest osiggniecie spojnych standardow fancucha dostaw na catym swiecie.
* Mechanizm panstw cztonkowskich WHO - grupa utworzona w 2012 r. w celu zajecia sie
kwestig produktéw medycznych SF, zapewniajagca ramy komunikacyjne dla szerzenia
$wiadomosci na temat produktéw medycznych SF.

C.4 - Rola farmaceutéw w edukacji pacjentéw

-Farmaceuci moga odgrywac kluczowa role w edukowaniu pacjentéw na temat
produktéw medycznych SF poprzez:

« Monitorowanie alertéw dotyczacych produktéw

« Zapewnienie oportunistycznego doradztwa w zakresie ryzyka zwigzanego z
pozyskiwaniem lekdw z nieautoryzowanych zrodet.

» Stosowanie prawa substytucji tam, gdzie jest to dozwolone

« Niezwloczne zglaszanie sfatszowanych lub podrobionych lekdw odpowiednim
agencjom regulacyjnym i dostawcom.
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Wykrywan
ie
produktd
w
medyczny
ch SF

Zarys sylabusa

D.1- Strategie wykrywania:
Kontrola produktu:

-Kontrola wzrokowa

« Analiza produktu pod katem réznic w stosunku do zwyktego produktu, w tym
niewtasciwego opakowania, etykietowania, opisu dawki, zabezpieczen,
nieprawidtowego jezyka lub brakujacych informacji o dawkowaniu i mocy.

-Kontrola fizyczna

« Ocena wydajnosci rozpadu i rozpuszczania produktu, wspétczynnika zatamania
$wiatta lub wiasciwosci fizycznych pod mikroskopem.

» Obejmujeinformacje dostarczone przez pacjentéw, takie jak zmiany smaku, koloru
lub reakcje medyczne.

-Kontrola chemiczna

» Badanie wiasciwosci produktu za pomoca spektrometrii, chromatografii i chemii
mokrej.

» Dostarcza najbardziej bezposrednich dowodow przemawiajacych za lub przeciw
jakosci produktu.

« Wykorzystuje spektroskopie, chromatografie i kolorymetrie do wiekszosci analiz
produktéw, przy czym spektroskopia Ramana jest zarezerwowana dla produktow
biologicznych.

» Analiza laboratoryjna jest stosowana, gdy kontrola wzrokowa jest niewystarczajaca i
obejmuje kontrole w terenie, laboratoryjng analize zapewnienia jakosci i
laboratoryjng analize kryminalistyczna.

Dzialania regulacyjne:

-Wycofanie z rynku - usuniecie okreslonej partii lub partii produktu medycznego z rynku
w odpowiedzi na wykryte braki w jakosci, bezpieczeristwie lub skutecznosci.
» Podzielone na klasy w zaleznosci od poziomu zagrozenia dla zdrowia
» Rozdzielone na typy w celu okreslenia zakresu, w jakim powinny by¢ przywotywane
-System zatwierdzania lekow
« Ustanawia proces przedktadania przez wnioskodawcéw dokumentow technicznych
potwierdzajacych jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ lekéw przeznaczonych do
sprzedazy.
- W Afryce afrykanskie organy regulacyjne ds. lekéw sa odpowiedzialne za zapewnienie
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci.

Docelowe lekiianaliza ryzyka:

- Leki docelowe sg czesto trudne do okreslenia, dlatego kazdy produkt powinien byé
kontrolowany

- Pacjenci powinni by¢ informowani o mozliwych zrodtach produktéw medycznych SF i
powinna istnieé¢ proaktywna komunikacja z zespotem na temat wycofywania produktow.
«Rozréznienie miedzy produktami generycznymi a produktami medycznymi SF

Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,
umiejetnosci i postawy

WIEDZA:

Rozpoznawanie zalet i wad roznych testow laboratoryjnych w réznych
scenariuszach.

Wymieni¢ elementy systemow kontroli jakosci majacych zastosowanie do
tancuchow dostaw produktéw farmaceutycznych i zdrowotnych.

Opisac etapy i zasady kontroli fizycznej

Opisac etapy i zasady kontroli analitycznej i badan laboratoryjnych
Okreslenie, ktdre etapy sa zagrozone wprowadzeniem produktow
medycznych SF we wszystkich zaktadach farmaceutycznych (producent,
importer, hurtownik, uzytkownik koricowy) i jak przeprowadza¢ kontrole.
Zapewniag, ze leki nie sa podrabiane i spetniaja standardy jakosci (GbCF
4.5.5).

UMIEJETNOSCI:

Integracja wiedzy z zapewnieniem opieki klinicznej pacjentomii
zapewnieniem im bezpieczeristwa

Wykazywanie sie krytycznym i innowacyjnym mysleniem oraz praktykami
w celu zapewnienia wysokiej jakosci produktow farmaceutycznych i
zdrowotnych.

Stosowanie krytycznej analizy i metody naukowej w kontroli jakosci
farmaceutykéw i srodkéw ochrony zdrowia.

Rozpoznawanie produktéw medycznych SF poprzez kontrole wizualna i
fizyczna

Wykazanie sie znajomoscia podstawowych metod testowania chemii
analitycznej, zastosowanie wiedzy z zakresu chemii analitycznej
Stosowanie nowoczesnych metod wykrywania produktow medycznych SF
Zapewnienie przeprowadzania odpowiednich testéw kontroli jakosci i
wiasciwego zarzadzania nimi (GbCF 4.5.4).

Opracowanie i wdrozenie statych procedur operacyjnych (GbCF 4.5.3)
Zrozumienie zasad, zalet i ograniczen korzystania z Mini-Lab na obszarach
wiejskich oraz zademonstrowanie, jak przeprowadzi¢ test.

Wykazanie umiejetnosci odniesienia sie do cen lekow

Wykazanie sie skuteczna komunikacjg i umiejetnosciami
interpersonalnymi

Wykazywanie sie przywddztwem, zarzadzaniem i zarzadzaniem w
kwestiach zwiazanych z produktami medycznymi SF

POSTAWY:

Wykazanie sie odpowiedzialnoscia spoteczng w odniesieniu do problemu
produktéw medycznych SF
Wykazuje entuzjazm dla dziatan zespotowych i kolektywnych
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Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,
umiejetnosci i postawy

-Sugerowanie pacjentom poréwnywania cen produktow medycznych-wyjatkowo niskie | e Docenianie krytycznych zasad etycznych, moralnych i profesjonalnej

ceny sugeruja leki SF oceny wartosci w zapewnianiu wysokiej jakosci lekéw.
-Omoéwienie ryzyka zwiazanego z korzystaniem z aptek internetowych lub | ¢  Zwracaj uwage na podejrzane przypadki
zagranicznych dystrybutoréw e Badznabiezaco i wykaz sie gotowoscia do korzystania z najnowszych

technologii przeciwdziatania fatszerstwom i systeméw $ledzenia.

D.2 - Powiazanie z kontrolg jakosci

- Kontrola jakosci

*Procedury chroniace tozsamosé i czystosé lekdw, zapewniajace zgodnosé z przepisami
oraz standardami produkgji i jakosci.

«Kontrola jakosci pomaga zapobiegaé¢ wytwarzaniu produktéw niespetniajacych norm
podczas produkcji

«Komitet Ekspertéw WHO ds. Specyfikacji Preparatéw Farmaceutycznych (WHO ECSPP) -
zapewnia zalecenia dotyczace zapewnienia jakosci i zatwierdza miedzynarodowe
wytyczne, ktore okreslajg wszystkie aspekty zapewnienia jakosci.

D.3- Powiagzanie z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii

-Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii
*Nauka o wykrywaniu i zapobieganiu SF wykorzystywana do promowania zrozumienia
i poprawy opieki nad pacjentem i zdrowia publicznego.
*Wykorzystuje statystyki do identyfikacji trendéw i $ledzenia produktow medycznych
SF do dostawcow i producentow.

D.4 - Technologia

Narzedzia wykrywania i systemy weryfikacji:

- Wykrywanie poziomu konsumenta
*Konsumenci moga skorzysta¢ z bezptatnej ustugi mPedigree, w ramach ktérej pacjenci
wysytaja SMS z kodem na etykiecie na bezptatna infolinie, aby sprawdzi¢, czy produkt
jest bezpieczny.
- Wykrywanie poziomu pola opieki zdrowotnej
«Pracownicy stuzby zdrowia moga korzysta¢ z RxAll, przenosnego spektrometru, ktory
analizuje sygnature widmowa leku i okresla jego poziom jakosci. Po analizie wysyta
raport jakosci do aplikacji mobilnej w celu sprawdzenia przez pracownika stuzby
zdrowia
- Wykrywanie w przemysle farmaceutycznym
«Producenci farmaceutykdw zmierzaja w kierunku technologii blockchain, rosnacej listy
rekordéw potaczonych za pomoca kodéw.
*Technologia blockchain obejmuje znaczniki czasu i dane transakcji, aby zapewni¢
wieksze bezpieczenstwo w farmaceutycznym taricuchu dostaw

Przenosne urzadzenia przesiewowe
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Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,
umiejetnosci i postawy

- Wykorzystanie gtéwnie trzech technologii do weryfikacji produktu:
«Qdbicie swiatta podczerwonego i widzialnego
*Chromatografia cieczowa
«Spektroskopia masowa
- Weryfikacja jakosciowa zamiast ilosciowej
- Przykiady:
«Skaner NIR - wykorzystuje spektroskopie w podczerwieni i bliskiej podczerwieni do
weryfikacji produktu.
«Szybki test diagnostyczny - wykorzystuje test immunologiczny z przeptywem bocznym
do weryfikacji produktu
«Papierowe urzadzenia analityczne - wykorzystuja papierowa kolorymetrie do
weryfikacji produktu
«TruScan RM - wykorzystuje spektroskopie Ramana do weryfikacji produktu
*pharmaChkK - wykorzystuje technologie mikroprzeptywoéw do weryfikacji produktu
*Narzedzie CD3+ - wykorzystuje oswietlenie prébki przy okreslonych diugosciach fal do
weryfikacji produktu.

Wytyczne WHO dotyczace opracowywania wykonalnych przepisow w zakresie
identyfikowalnosci - zarzadzanie systemami identyfikowalnosci i stosowanie globalnych
standardéw identyfikacji produktéw, identyfikacji produkcji, automatycznej identyfikacji i
gromadzenia danych

*Przyktady nosnikéw danych
«Serializacja umozliwiajaca identyfikacje kazdego pojedynczego opakowania tego
produktu, a tym samym umozliwiajaca identyfikowalnosé.

Przechowywanie:

- Wiasciwe przechowywanie pozwala zachowaé wysoka jakos¢ produktow
- W celu zapewnienia jakosci przez caty okres uzytkowania produktu, leki powinny by¢
rutynowo kontrolowane podczas przechowywania

Modut E E.1-Raportowanie do odpowiednich organéw WIEDZA:

e  Doskonate zrozumienie ustalonych systeméw doktadnego zgtaszania

Zgtaszanie produktéw medycznych SF moze odbywac sie na rézne sposoby: produktéw medycznych SF, skarg i kwestii bezpieczenstwa.

Raport

- Raportowanie osobiste e Rozroéznienie roznych dokumentéw dotyczacych zgtaszania produktdw

dotyczacy -Formularze raportéw online medycznych SF

produktd - Aplikacje mobilne

W -Formularze raportéw w wersji papierowej UMIEJETNOSCI:

medyczny | Raportowanie produktéw medycznych SF moze odbywac sie na dwéch poziomach: e Dokladne zgtaszanie wadliwych lub niespetniajacych norm lekéw

hSF ) odpowiednim organom (GbCF 2.3.2).

¢ - K(ajowy e  Wykazanie sie umiejetnoscia tworzenia planu zarzadzania reklamacjami,

- Miedzynarodowy wycofaniami i kwestiami bezpieczenstwa w trakcie cyklu zycia leku.

-WHO - Globalny system nadzoru i monitorowania produktéw medycznych SF e Wykazanie sie krytycznym i innowacyjnym mysleniem oraz praktykami w

Ostrzezenia dotyczace produktéw medycznych reagowaniu na przypadki SF
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Zarys sylabusa

-Wydany przez WHO w celu ostrzezenia krajéw o istnieniu produktu medycznego SF
-Raporty musza spetniaé¢ szereg kryteriéw, aby mozna byto wyda¢ ostrzezenie dotyczace
produktu medycznego:

«Czy raport jest zatwierdzony (np. analiza laboratoryjna)?

«Czy istnieje zagrozenie dla zdrowia publicznego?

*Czy istnieje ryzyko w innych krajach?

«Czy istniejg inne raporty dotyczace produktu?

«Czy produkt zostat usuniety zfarncucha dostaw, czy nadal znajduje sie w obiegu?

Problemy z urzadzeniami medycznymi a zdarzenia niepozadane

- Problem zwigzany z urzadzeniem medycznym to co$, co dzieje sie z urzadzeniem do
diagnostyki in vitro, podczas gdy zdarzenie niepozadane to cos, co dzieje sie z
cztowiekiem.

- Skargi nalezy kierowa¢ do producenta, krajowego organu regulacyjnego i WHO.

- Problemy zwigzane z urzadzeniami medycznymi nalezy zgtasza¢ na adres
rapidalert@who.int

- Stratyfikacja ryzyka powinna nastapi¢ w celu zidentyfikowania dotknietych stron i
stopnia, w jakim moze to na nie wplynaé. Istnieja trzy szerokie kategorie ryzyka:

*Ryzyko krytyczne
«Zwigzane z tym ryzyko
«Ryzyko historyczne

Jesli uzytkownik lub pacjent nie wie, jak zgtosi¢ produkt medyczny SF lub komu go zgtosi¢:

- Kontakt z Instytutem Bezpieczerstwa Farmaceutycznego

E.2 - Raportowanie w gore tancucha dostaw

Wycofania

-Usuniecie okreslonej partii produktu medycznego z rynku z powodu obaw dotyczacych
jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci.
-Moze wystapic z kilku powodow:
*Powazne dziatania niepozadane nieuwzglednione w charakterystyce produktu
leczniczego (ChPL) leku
*Nieoczekiwana czestotliwosé dziatan niepozadanych podana w SPC
«Nieprawidtowe oznakowanie lub sktad produktu
-Nadzorowane przez krajowe organy antynarkotykowe
-Producenci moga réwniez wycofywac produkty
-Wymagaja réznych informacji:
*Nazwa
*Posta¢ dawkowania
*Sifa
«Wielkos¢ opakowania

Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,
umiejetnosci i postawy

Identyfikowanie, opracowywanie i koordynowanie odpowiedniej
komunikacji z odpowiednimi interesariuszami na temat nowych
produktéw medycznych SF.

Wdrozenie, prowadzenie i utrzymywanie systemu zgtaszania incydentow
(GDCF 4.5.8)

Wykazywanie sie przywddztwem, zarzadzaniem i zarzadzaniem w
reagowaniu na sprawy dotyczace produktow medycznych SF

POSTAWY:

Doktadne i kompletne rejestrowanie wszystkich przypadkéw
Docenianie krytycznych zasad etycznych, moralnych i profesjonalnej
oceny wartosci w reagowaniu na przypadki produktéow medycznych SF.
Badz na biezaco z najnowszymi wymogami dotyczacymi raportowania
Wykazuje entuzjazm dla dziatan zespotowych i kolektywnych

Badz proaktywny

Wykazanie sie odpowiedzialnoscia spoteczna w reagowaniu na produkty
medyczne SF

Wykazywaé gotowos¢ do komunikowania sie zinnymi
wspotpracownikami, kierowania nimi, informowania i edukowania ich.
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Zarys sylabusa

*Numer partii (cokolwiek, co pozwoli zidentyfikowa¢ wycofany produkt)
*Nazwa i adres producenta

«Catkowita wycofywana ilos¢

«Data dystrybucji

eLista klientéw, ktérzy otrzymali produkt

«Powdd wycofania produktu

*Sugerowane dziatania do podjeciaiich pilnos¢

«Wskazanie zagrozenia dla zdrowia i uzasadnienie jego kategoryzacji

E.3 - Systematyczne udostepnianie danych

Gromadzenie danych

-Dzielenie sie cennymi informacjami o produktach medycznych umozliwia identyfikacje
trendéw i stabych punktéw produktéow medycznych SF w celu skoncentrowania
wysitkow.

-Uzyskanie dokladnych danych jest trudne, poniewaz wielu fatszerzy unika
odpowiedzialnosci karnej

E.4 - Rozwdj systeméw raportowania

Nowe systemy raportowania na catym swiecie:

-System z6ttej kartki
*Program w Wielkiej Brytanii majacy na celu gromadzenie danych na temat podejrzen
dotyczacych bezpieczenstwa produktéw medycznych, w tym produktéw medycznych
SF
«Ustanowiony przez Agencje Regulacyjna ds. Lekéw i Produktow Opieki Zdrowotnej.
«Umozliwia raportowanie zaréwno przez swiadczeniodawcow, jak i pacjentéw.

-Program MedWatch
*Program monitorowania bezpieczerstwa produktow medycznych w Stanach
Zjednoczonych Ameryki
«Ustanowiony przez Agencje ds. Zywnosci i Lekdw
«Umozliwia raportowanie zaréwno przez swiadczeniodawcow, jak i pacjentow.

- Aplikacja mobilna Med Safety
etatwa w uzyciu aplikacja na smartfony, ktéra umozliwia dostawcom i pacjentom
zgtaszanie dziatan niepozadanych i dostep do informacji o bezpieczenstwie lekow.

Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,
umiejetnosci i postawy

Modut F

F.1-)ak interweniowaé w réznych sytuacjach: spozywanie produktéw medycznych SF

- Produkty medyczne SF moga by¢ prezentowane w nastepujacy sposéb:

WIEDZA:
e  Rozpoznawanie skutkow narazenia na produkty medyczne SFi
zarzadzanie nimi
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Interweni
owag,
udzielajac
porad
pacjentom
narazony
m na
dziatanie
produktd
w
medyczny
ch SF,
informuja
cinnych
itp.

Zarys sylabusa

*Prawidtowy lek, prawidtowe sktadniki
«Niewlasciwe skladniki, ale aktywne terapeutycznie
*Niewtasciwa ilos¢ sktadnikéw

«Brak aktywnych sktadnikéw

*Toksyczne skiadniki

-Rola farmaceuty:
«Przeanalizowanie i zajecie sie alergiami, jakie pacjent moze mieé¢ na produkt SF.
«Ocena powagi szkody wyrzadzonej przez produkt SF
*0Ocena wptywu produktu SF na wspdtistniejace schorzenia pacjenta.

F.2 - Wplyw na pacjenta:
Konsekwencje korzystania z produktéw medycznych SF:

- Niewielki efekt terapeutyczny lub jego brak

-Szkoda
«Problemy z watroba (zapalenie watroby, marskos¢ watroby)
*Uszkodzenie nerek
«Niewydolnosé serca
*Zaburzenia psychiczne i niepetnosprawnos¢ poznawcza
«Powiktania oddechowe (zaostrzenie astmy lub rozedmy ptuc)
*Problemy z przewodem pokarmowym (wrzody, zatrucie)
«Miejscowe lub uogélnione infekcje spowodowane brakiem sterylnosci

- Niepowodzenia terapeutyczne
*Btedna diagnoza lekarza lub btedna interpretacja efektu terapeutycznego prowadzi do
zmian w leczeniu, zwiekszonych kosztéw i potencjalnej szkody dla pacjenta.
«Pojawienie sie opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe
«Smieré

Rola farmaceuty:

-Rozpoznawanie oznak i objawdw zwiazanych z narazeniem na SF
-Zapewnienie pacjentom edukacji na temat ich lekéw i schorzen

- W razie potrzeby udzieli¢ pierwszej pomocy

- Skierowanie pacjenta do lekarza pierwszego kontaktu po ekspozycji na SF
- Dokumentowanie reakcji pacjenta na produkt medyczny SF

F.3-Jak postgpowaé z pacjentami w sytuacjach SF

Edukacja pacjentéw:

Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,

umiejetnosci i postawy

Udzielanie pierwszej pomocy i podejmowanie dziatan w celu zapewnienia
dalszej opieki (GbCF 2.6.1)

. Odpowiednie odniesienie (GbCF 2.6.1)

e  Ocenianieidiagnozowanie w oparciu o obiektywne i subiektywne miary
(GbCF 2.6.1)

e  Omawianieiuzgadnianie z pacjentami wtasciwego stosowania lekéw, z
uwzglednieniem preferencji pacjentéw (GbCF 2.6.1).

e  Dokumentowanie wszelkich interwencji (np. dokumentowanie alergii,
lekow i zywnosci w historii lekdw pacjenta) (GbCF 2.6.1).

e  Uzyskiwanie, uzgadnianie, przegladanie, utrzymywanie i aktualizowanie
odpowiedniej historii lekéw i choréb pacjenta (GbCF 2.6.1).

UMIEJETNOSCI:

e  Wykazywanie sie oceng kliniczna, rozpoznawanie pacjentéw dotknietych
choroba i odpowiednie eskalowanie postepowania.

e Wykazywanie sie umiejetnosciamiklinicznymi i opieka nad pacjentem w
zarzadzaniu przypadkami narazenia na produkty medyczne SF

e  Zademonstrowanie krytycznej analizy i metody naukowej / opartej na
dowodach w postepowaniu z pacjentami narazonymi na dziatanie
produktéw medycznych SF

e  Skuteczna komunikacja z pacjentami

e  Wykazanie sie niezbedng innowacyjnoscig i krytycznym mysleniem w
zarzadzaniu ekspozycja na produkty medyczne SF.

e Identyfikowanie, opracowywanie i koordynowanie odpowiedniej
komunikacji z odpowiednimi zainteresowanymi stronami
(wspotpracownikami, opinig publiczng i wiadzami) w przypadkach
narazenia na dziatanie produktéw medycznych SF.

POSTAWY:

e  Okazywanie empatii i szacunku pacjentom

Wykazaé sie profesjonalizmem

Demonstrowanie moralnego i etycznego osadu wartosci

Wykaza¢ sie odpowiedzialnoscia spoteczna

Wykazywanie gotowosci do komunikowania sie z innymi
wspotpracownikami, kierowania nimi, informowania i edukowania ich.
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Ramy kompetencji - kompetencje nabyte poprzez wiedze,
umiejetnosci i postawy

- Pokazanie pacjentom, jak identyfikowac¢ leki SF

-Omoéwienie znakéw ostrzegawczych dotyczacych nieuregulowanych zrédet lekow
«Strony internetowe bez adresu lub telefonu stacjonarnego
«Podejrzanie niskie ceny lekdw
«Zrodta sprzedajace leki na recepte bez recepty

-Opisa¢ metody komunikacji w przypadku podejrzen pacjenta co do przyjmowanych
lekéw.

Rola swiadczeniodawcy opieki zdrowotne;j:

- Przerwanie lub modyfikacja leczenia w zaleznosci od ryzyka zwigzanego z ekspozycja na

lek SF w poréwnaniu z przerwaniem leczenia.

- Uwzglednienie w opiece medycznej podejscia skoncentrowanego na pacjencie
«Poszanowanie wartosci, preferencji i wyrazonych potrzeb pacjentow
*Koordynacjaiintegracja opieki
«Edukacja pacjentéw na temat lekéw SF
*Zapewnienie wsparcia pacjentom, u ktérych wystapity dziatania niepozadane
«Wsparcie emocjonalne i tagodzenie strachu i niepokoju
*Zaangazowanie rodziny i przyjaciot
«Ciagtos¢ i zmiana opieki
«Omowienie barier w opiece

F.4 - Przekazywanie informacji

Utrzymanie komunikacji ma kluczowe znaczenie dla zminimalizowania wptywu lekdw SF:

- Proaktywne informowanie opinii publicznej o wycofanych produktach

- Edukacja pracownikéw stuzby zdrowia w zakresie identyfikacji produktow SF

- Docieranie do organdw regulacyjnych i zarzadzajacych w sprawie odkrywania lekdw SF i
badania zrédet lekow SF.
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6.2 Dodatek 2: Modutowe éwiczenia praktyczne

Wybrane umiejetnosci z i/lub powiazane zramami kompetencji:

e Przeprowadzenie analizy ryzyka zwigzanego z produktami medycznymi SF w danym kraju

e Prowadzenie krytycznych badan i stosowanie metod naukowych w zarzadzaniu produktami
medycznymi SF

e Wykazanie sie skuteczng komunikacja i umiejetnosciami interpersonalnymi

e Zademonstrowac krytyczne i innowacyjne myslenie i praktyke

e Wykazywanie sie przywddztwem, zarzadzaniem i zarzadzaniem w kwestiach zwigzanych z
produktami medycznymi SF

Wybrane postawy z i/lub powigzane zramami kompetencji:

e Postrzeganie skaliiformy produktéw medycznych SF

e Uczenie sie przez cate zycie, aby by¢ na biezaco z najbardziej aktualnymii rzeczowymi
informacjami na temat incydentow.

Cwiczenie praktyczne

1. Zidentyfikuj i przeanalizuj te produkty, ktdére sq najbardziej narazone na ryzyko
bycia niespetniajgcymi norm lub sfatszowanymi w Twoim kraju.

(a) Jak mozna zidentyfikowac produkty, ktére mogq by¢ niezgodne z normami lub
sfatszowane?

(b) Jakie zrédfa informacji sq dostepne w celu identyfikacji produktéw medycznych
SF?

(c) Jakie sq cechy charakterystyczne zagrozonych produktéw medycznych?

Przedstaw grupie krotkg prezentacje zawierajqgcq liste produktéw medycznych SF,
ktdre uwazasz za najbardziej zagrozone. Opisz kroki podjete w celu zidentyfikowania

Analiza ryzyka

Oszacowanie ryzyka zwigzanego ze zidentyfikowanymi zagrozeniami.

Systematyczne wykorzystywanie dostepnych informacji w celu identyfikacji i oceny ryzyka:
1. Jakztajestsytuacja?

2. Jak czesto sie to zdarza? Czy zdarzyto sie to wczeshiej?

3. Co moze pojsénie tak?

4. Czy musze dziataé?

Punkty edukacyjne

(1a) Przeprowadzenie analizy zrédet informacji.

Rozwaz ryzyko, ktére prowadzi do produkcji produktéw medycznych SF.

Niedobor lekéw zacheca do kupowania od nieuregulowanych dostawcéw. Zaréwno pacjenci, jak i

lekarze moga reagowac na te niedobory, poszukujac poza regulowanym taricuchem dostaw lekéw,
ktorych potrzebuja.
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Niezaspokojony popyt na produkty premium stanowi zachete do kupowania od nieuregulowanych
dostawcow. Praktyki marketingowe i przepisywania lekéw, ktére tworza niezaspokojony popyt na
produkty o wyzszej marzy, zwykle podnosza koszty ponoszone przez pacjentéw. Pacjenci, ktérzy
chcg, ale nie moga sobie pozwoli¢ na produkt premium, ktéry nie jest objety ich ubezpieczeniem,
moga ponownie szukac poza regulowanym tancuchem dostaw, zaopatrujac sie w produkt online lub
na rynkach nieformalnych.

Prébujac chroni¢ marze zysku, strategie handlowe tacza sie w celu tworzenia niezaspokojonych
potrzeb i popytu oraz kierowania ludzi do sprzedawcéw spoza regulowanego tancucha dostaw.
Tworzy to nisze na rynku dla przestepcow, ktérzy chca sprzedawac sfatszowane produkty.

Czynniki, ktére przyczyniaja sie do rozprzestrzeniania sie lekéw niespetniajagcych norm i
sfatszowanych, obejmuja zaréwno niezamierzone, jak i celowe zaniedbanie dobrych praktyk
wytwarzania. Stymuluje to obieg lekéw niespetniajacych norm, podczas gdy fatszowanie lekow ma
swoje korzenie w przestepczosci i korupcji. Oba rodzaje produktéw kraza w obiegu z powodu
nieprzewidywalnej podazy i statego popytu naleki oraz niedociggnie¢ w systemie regulacyjnym. Ten
nielegalny proceder kwitnie w miejscach, gdzie przepisy sa stabe, brakuje mozliwosci technicznych,
a ryzyko wykrycia jest niskie. Stabe zrozumienie problemu wsréd pracownikéw stuzby zdrowia i
spoteczenstwa przyczynia sie do jego powstawania.

Istnieje najwieksze prawdopodobienstwo, ze niespetniajace norm i sfatszowane produkty medyczne
moga znajdowac sie w obiegu w tancuchach dostaw:

e Dostep do przystepnych cenowo, wysokiej jakosci, bezpiecznych i skutecznych lekéw jest
ograniczony;

e Standardy zarzadzania sa niskie, poczawszy od braku etycznych praktyk w placéwkach
opieki zdrowotnej i placéwkach medycznych, a skornczywszy na korupcji zaré6wno w
sektorze publicznym, jak i prywatnym; oraz

e Narzedziai mozliwosci techniczne zapewniajace dobre praktyki w zakresie produkcji,
kontroli jakosci i dystrybucji sg ograniczone.

Produkty medyczne niespetniajagce norm i sfalszowane docierajg do pacjentéw, gdy narzedzia i
mozliwosci techniczne w zakresie egzekwowania norm jakosci w produkcji i tancuchu dostaw sa
ograniczone. Ograniczenia techniczne maja rowniez wptyw na sfatszowane produkty, ale ich obieg
na rynku jest dodatkowo wspierany przez korupcje i inne niedociagniecia w zakresie regulacji i
zarzadzania, w tym nieetyczne praktyki hurtownikéw, dystrybutorow, sprzedawcéw detalicznych i
pracownikow stuzby zdrowia. Jednakze wysoki odsetek przypadkéw zgtoszonych do tej pory do
WHO wystepuje tam, gdzie problemy te naktadaja sie na ograniczony dostep.

e Ograniczony dostep do niedrogich, bezpiecznych i wysokiej jakosci produktéw medycznych
o Przystepnos¢
o Dostepnosé
o Akceptowalnosé
e Brakdobrego zarzadzania
o Przecigzone ramy regulacyjne
o Przejrzystosc¢i odpowiedzialnosé
e Stabe mozliwosci techniczne i narzedzia

o Przestrzeganie standardowych procedur: pierwszy krok do wysokiej jakosci
produktéw

(1b) Jakie sq cechy charakterystyczne zagrozonych produktéw medycznych?

Produkcja niezgodna z normami i fatszowanie majg wpltyw na wszystkie rodzaje produktéw
medycznych.

Typowe klasy produktéw medycznych SF obejmujg leki przeciwmalaryczne, antybiotyki,
szczepionki, leczenie HIV, leki wptywajace na osrodkowy uktad nerwowy, leki sercowo-naczyniowe,
leki przeciwcukrzycowe i leki przeciwnowotworowe.
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W krajach rozwinietych, gtéwnie leki na styl zycia, takie jak tabletki odchudzajace, leki naimpotencje
(sildenafil), hormony lub sterydy moga by¢ niespetniajace norm lub sfatszowane.

Jednak w krajach rozwijajacych sie leki ratujace zycie, takie jak antybiotyki i leki przeciwmalaryczne,
sg niespetniajace norm lub sfatszowane. Leki ratujace zycie sa obecnie najszybciej rosnaca kategoria
sfatszowanych lekdw. Dotyczy to réwniez wyrobéw medycznych, takich jak soczewki kontaktowe,
prezerwatywy, strzykawki, narzedzia chirurgiczne i wézki inwalidzkie.

Leki SF moga by¢ zaréwno narecepte, jak i bez recepty; ponadto moga byé markowe lub generyczne.
Zaréwno bardzo drogie, jak i niedrogie produkty medyczne moga byé niezgodne z normami lub
sfatszowane (réwniez leki o wysokim poziomie przepisywania lub o wysokim popycie, leki
stosowane poza wskazaniami i leki pozajelitowe w krajach rozwijajacych sie sa podatne na
fatszowanie). Produkty medyczne, ktérych brakuje, sa roéwniez dobrymi kandydatami do
podrabiania.

Podkresl znaczenie ostrzezen WHO dotyczacych produktow.
Podsumowanie - dlaczego analiza ryzyka produktéw medycznych SF jest wazna?

Wazne jest zebranie jak najwiekszej ilosci informacji o produktach medycznych SF w celu ich
walidacji. Analiza powinna mie¢ na celu zidentyfikowanie najbardziej zagrozonych produktow
medycznych, stabych punktéw w tancuchach dostaw oraz stabych punktéw w zakresie zdolnosci i
systeméw opieki zdrowotnej.

Analiza danych zapewnia decydentom i organom regulacyjnym szczeg6towe informacje, ktére
pozwalajg szybko zidentyfikowaé¢ pojawiajace sie trendy, lepiej informujac o nadzorze po
wprowadzeniu na rynek i bardziej ukierunkowanych inwestycjach w budowanie potencjatu i
wzmacnianie regulacji.

System analizy ryzyka utatwia doktadniejszg ocene zakresu, skali i szkéd spoteczno-ekonomicznych
powodowanych przez produkty medyczne SFi przyczynia sie do zwalczania produktéw medycznych
SF.

Zrodta informacji (patrz réwniez slajdy modutu B):

e World Health Organization. Report on the WHO global surveillance and monitoring system for
substandard and falsified medical products. WHO. 2017. Available at:
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/GSMSreport_EN.pdf?ua=1

e Gillian). Buckley and Lawrence O. Gostin, Editors; Committee on Understanding the Global
Public Health Implications of Substandard, Falsified, and Counterfeit Medical Products; Board
on Global Health. Institute of Medicine. 2013. Available at:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK202531/#!p0=1.04167
World Health Organization. WHO official website: https://www.who.int/-WHO

e World Health Organization. Full list of WHO medical product alerts:
https://www.who.int/medicines/publications/drugalerts/en/

e World Health Organization. WHO information about SF medical products:
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/en/

e World Health Organization. A study on the public health and socioeconomic impact of
substandard and falsified medical products. WHO. 2017:
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/SE-Study_EN_web.pdf?ua=1

e European Medicines Agency. EMA official website: https://www.ema.europa.eu/en

e European Medicines Agency. EMA Falsified medicines: overview:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/falsified-
medicines-overview

e Foodand Drug Administration Agency. FDA official website: https://www.fda.gov/home

e Foodand Drug Administration Agency. FDA Counterfeit medicine:
https://www.fda.gov/drugs/buying-using-medicine-safely/counterfeit-medicine



https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/GSMSreport_EN.pdf?ua=1
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK202531/#!po=1.04167
https://www.who.int/•WHO
https://www.who.int/medicines/publications/drugalerts/en/
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/en/
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/SE-Study_EN_web.pdf?ua=1
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e Pharmaceutical Security Institute website: https://www.psi-inc.org

e International Institute of Research Against Counterfeit Medicines: http://www.iracm.com/en/

e International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations, Falsified medicines:
https://www.ifpma.org/topics/falsified-medicines/

e International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations, Fight the Fakes:
https://www.ifpma.org/partners-2/1236/

e Interpol. International crime operations: https://www.interpol.int/en/Crimes/Illicit-
goods/Pharmaceutical-crime-operations

Wybrane umiejetnosci z i/lub powigzane zramami kompetencji:

e Wykazywanie sie przywddztwem, zarzadzaniem i zarzadzaniem w kwestiach zwigzanych z
produktami medycznymi SF

e Wykazanie sie skuteczng komunikacja i umiejetnosciami interpersonalnymi

e Zademonstrowac krytyczne i innowacyjne myslenie i praktyke

e Wdrozenie systemu dokumentacji i prowadzenia rejestrow

e Przygotowywanie lekéw farmaceutycznych (np. lekdw do stosowania zewnetrznego, lekdw
cytotoksycznych), okreslanie wymagan dotyczacych przygotowania (obliczenia,
odpowiedni skiad, procedury, surowce, sprzet itp.) (GbCF 2.2.1)

e Zwiazek zgodny z dobra praktyka wytwarzania lekéw farmaceutycznych (GMP) (GbCF) 2.2.2

e Wykazanie sie odpowiedzialnym doradztwem dla pacjentéw (niepowodowanie braku
zaufania do lekéw).

Wybrane postawy z i/lub powigzane zramami kompetencji:

e Docenianie krytycznych zasad oceny wartosci etycznych, moralnych i zawodowych

e Wykazanie sie odpowiedzialnoscig spotecznag w odniesieniu do problemu produktow
medycznych SF

e Unikanieizniechecanie do udziatu w nieformalnych rynkach lekéw lub nieautoryzowanych
kanatach internetowych.

e Byéwzorem do nasladowania w zakresie bezpiecznego zaopatrzenia

e Poszanowanie etyki zawodowej

Cwiczenie praktyczne

(1a) Wymienrn gtdwne kwestie bezpieczenstwa zwigzane z taricuchem dostaw produktéw
farmaceutycznych, gdy produkty medyczne SF stajq sie jego czesciq.

(1b) Opisa¢ wyzwania zwigzane z zapewnieniem bezpiecznego taricucha dostaw produktéw
farmaceutycznych.

(1c) Omdw, w jaki sposéb mozina przezwyciezy¢ te wyzwania i zapobiec wprowadzaniu
produktéw medycznych SF do taricucha dostaw.

Zilustruj i przedstaw powyzsze w formie diagramu/obrazu/infografiki, ktéra obejmuje etapy
faricucha dostaw.

Punkty edukacyjne

(1a) Gtiéwne kwestie zwigzane z faricuchem dostaw produktéw farmaceutycznych:
|.  Kwestie zwigzane z produktami medycznymi SF
[I.  Niepozadane reakcje pacjentéw na leki
[ll.  Liczba problemdw rosnie ze wzgledu na rosnaca ztozonosé operacji tancucha dostaw.


https://www.psi-inc.org/
http://www.iracm.com/en/
https://www.ifpma.org/topics/falsified-medicines/
https://www.ifpma.org/partners-2/1236/

VI.

VII.

VI

Problemy produkcyjne, takie jak mieszanie niewtasciwych surowcow wejsciowych lub
zanieczyszczenie krzyzowe spowodowane wytwarzaniem wiecej niz jednego leku w tym
samym zaktadzie lub niewtasciwe etykietowanie produktu koricowego.

Problemy sprzedawcow detalicznych, w tym niewtasciwa kontrola temperatury i
obstuga

Problemy z transportem spowodowane niewtasciwa obstuga, niewtasciwa kontrolg
temperatury i uzyciem niewtasciwych srodkéw transportu.

Kwestie zwigzane z przechowywaniem i magazynowaniem, takie jak stosowanie
niewtasciwej kontroli temperatury, niewtasciwa obstuga w magazynie i mieszanie
produktéw z surowcami.

Problemy zwigzane z dostawcami surowcow, takie jak niewtasciwie przygotowany
surowiec, surowiec o wysokim poziomie zanieczyszczen i btedne oznakowanie dostaw
surowcow.

(1b) Wyzwania w taricuchu dostaw produktow farmaceutycznych:

Kluczowi interesariusze w tancuchu dostaw obejmuja wiele agencji rzadowych, szpitali, klinik,
producentow i dystrybutorow farmaceutykow, aptek, organizacji badawczych, krajowych organéw
regulacyjnych itp. Liczne inne organizacje, np. firmy ubezpieczeniowe, moga dodatkowo zwieksza¢
ztozonosé. Wiele tancuchéw dostaw produktéw farmaceutycznych rozrosto sie w niekontrolowany

sposéb

Wyzwania w tancuchu dostaw produktow farmaceutycznych obejmuja:
-Zarzadzanie zamowieniami
-Zarzadzanie magazynem
-Unikanie niedoboréw
-Brak koordynacji
-Zarzadzanie zapasami
-Informacje o braku popytu
-Zaleznosé od zasobow ludzkich
-Wygasniecie
-Kontrola temperatury
-Widocznosé przesyiki

(1c) Zapobieganie wprowadzaniu produktéw medycznych z SF do faricucha dostaw

Istnieja trzy kroki, przez ktére nalezy przejs¢, aby prawidtowo zakwalifikowaé dostawcow, a tym
samym chroni¢tancuch dostaw (patrz rysunek 1).

1

3 PRZEPRO

WADZ
kontrole
nalezytej
starannosci

WERYFIKUJ 2 POTWIERDZ
legalne Zgodnosé z

zrédto Dobra Praktyka
dostaw Dystrybucyjna

Rysunek 1. Kroki zapobiegania wprowadzaniu produktéw medycznych SF do tarcucha dostaw
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Krok 1

Pierwszym krokiem jest sprawdzenie, czy dostawy produktdw leczniczych pochodza wytacznie od
legalnych przedsiebiorstw, ktore posiadajg pozwolenie na dystrybucje hurtowa lub pozwolenie na
wytwarzanie obejmujace dany produkt.

Kopie licencji mozna uzyskaé¢ od dostawcow. Ponadto szczeg6towe informacje na temat licencji
dostawcy mozna zazwyczaj znalezé na stronie internetowej krajowego organu regulacyjnego.
Wazne jest, aby rejestry te byty regularnie aktualizowane, chociaz nie mozna na nich polega¢ jako
jedynym sposobie kwalifikowania uprawnien dostawcéw do dostaw. Jednym z praktycznych
sposobéw udowodnienia legalnosci dostawcow jest uzyskanie wydrukowanej kopii odpowiednich
stron, podpisanej i opatrzonej data jako potwierdzenie przeprowadzenia kontroli, kiedy i przez
kogo.

W przypadku dostaw uzyskanych od hurtownikow i producentéw z siedziba w innych krajach, takie
same kontrole powinny by¢ przeprowadzane na odpowiednich stronach internetowych i za
posrednictwem licencji, ktore zostaly przettumaczone i uwierzytelnione przez notariusza. Niektére
kraje posiadaja réowniez wiasne rejestry, ktdre réwniez moga by¢ wykorzystane do potwierdzenia
kwalifikacji.

Krok 2

Drugi krok wymaga, aby hurtownicy potwierdzili, ze przestrzegaja dobrych praktyk dystrybucji. Aby
upewnié sie co do zgodnosci z dobrg praktyka dystrybucji (GDP), nalezy sprawdzi¢ certyfikat GDP
hurtownika na odpowiedniej stronie internetowej. Certyfikat powinien by¢ aktualny, a data jego
wygasniecia powinna zosta¢ odnotowana.

Sprawdzi¢, czy w przypadku nowych wnioskodawcéw i tych firm, w ktorych wyniki kontroli
wskazujg na koniecznosé czestszych kontroli, nie ma koniecznosci wydawania oswiadczern o

uwarunkowaniach do certyfikatow GDP, ograniczajacych wygasniecie certyfikatu do okreslonego
okresu.

Jesli nie ma dostepnego certyfikatu GDP, nalezy uzyskaé¢ inne dowody zgodnosci z GDP przez
hurtownikoéw, takie jak kopia ich ostatniego pisma zamykajacego inspekcje potwierdzajacego
zgodnosc¢ z GDP.

Krok 3
Trzecim krokiem jest terminowe ponowne sprawdzenie uzyskanych informacji i nalezyta
starannosc.

Hurtownicy musza by¢ swiadomi kwestii, ktére moga mie¢ wptyw na dalsze uprawnienia ich
dostawcow do dostaw. Nalezy wdrozy¢é procedure zapewniajacy regularne udokumentowane
sprawdzanie list zawieszonych posiadaczy licencji oraz regularne sprawdzanie na odpowiednich
stronach internetowych wydanych oswiadczen o nieprzestrzeganiu GMP i GDP. Co najmniej raz w
roku powinna byé¢ przeprowadzana petna weryfikacja informacji przechowywanych na temat
dostawcow.

Zawierajac nowa umowe z nowymi dostawcami, dystrybutor hurtowy powinien przeprowadzi¢
kontrole nalezytej starannosciw celu oceny ich przydatnosci, kompetencji i wiarygodnosci.
Rozwazania obejmuja:

e Sprawdzenie statusu finansowego dostawcy, dtugosci okresu handlowego, historii
kredytowej itp;

e Sprawdzenie audytu dostawcy lub wynikéw wizyty;

e Okreslenie, skad pochodza zapasy i czy oferowany jest nowy produkt;

e Sprawdzenie, czy produkt jest oferowany w bardzo duzych ilosciach lub czy oferowana
cena jest znacznie nizsza niz zwykle;
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e Sprawdzanie przejrzystoscitancucha dostaw; oraz
e Sprawdzanie metod transportu.

Nalezy wdrozy¢ i udokumentowac kontrole nalezytej starannosci, gdy mamy do czynienia ze spo6tka
lub transakcja, ktéra wykracza poza ustalony schemat handlowy.

Przestepcy aktywnie szukajg stabych punktéw w tancuchu dostaw, aby moéc czerpac zyski.
Przestepcy moga nielegalnie skopiowa¢ licencje i dane adresowe legalnej firmy, ale utworzy¢
fatszywa strone internetowa i konto bankowe, ktére sa podobne do prawdziwej operacji. Zazwyczaj
taka fatszywa firma bedzie oferowac kuszace towary i wysytaé¢ informacje przy uzyciu prawdziwych
danych firmy, ale zinnego konta e-mail, ewentualnie zastepujac ".com"".net" lub z blisko powiazanej
nazwy strony internetowej. Dane konta bankowego beda nalezaty do fatszywej firmy. Nalezy
zachowac ostroznosé, jesli dostawca poinformuje, ze jego dane bankowe ulegty zmianie.

Niedobory produktéw medycznych powinny by¢ zawsze traktowane jako sygnaty ostrzegawcze.
Organy ds. zdrowia i inne podmioty powinny informowaé organy regulacyjne, aby mogty one
zwiekszy¢ swojg czujnosé w odniesieniu do tych produktéw, wspoétpracujac z urzednikami celnymi
w portach i nadzorujac tancuch dostaw.

Konieczna jest jasna i regularna komunikacja z grupami spoteczenstwa obywatelskiego,
organizacjami pracownikéw stuzby zdrowia, przemystem farmaceutycznym i organizacjami w
ramach tancucha dostaw, w szczegélnosci koncentrujaca sie na niespetniajacych norm i
sfatszowanych produktach medycznych.

Potrzebne s3 rowniez udokumentowane i wdrozone procedury regularnej wspétpracy z
odpowiednimi departamentami i agencjami rzadowymi, w tym krajowymi osrodkami nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, krajowymi osrodkami zatru¢ i krajowymi laboratoriami kontroli
jakosci.

W przypadku produktéw medycznych nalezy wdrozy¢ system sledzenia i identyfikacji z procesem
uwierzytelniania.

tancuch dostaw zostat zmapowany od punktu produkcji lub importu do publicznych punktow
sprzedazy, zidentyfikowano punkty zapalne, a personel zostat przeszkolony w zakresie
identyfikowania, zgtaszania i reagowania na podejrzewane substandardowe i sfalszowane
produkty medyczne.

Rozwazania obejmuja:

Przeprowadzenie niezaleznych badan spotki - przeglad oficjalnych zrédet informacji, takich

jak krajowe rejestry;

e Upewnienie sie, ze dane dostarczone przez organizacje sg zgodne z danymi online;

e Dzwonienie nanumery telefonéw lub testowanie danych kontaktowych;

o Weryfikacja danych bankowych;

e Upewnienie sie, ze wewnetrzne programy szkoleniowe obejmujg osoby/dziaty, do ktérych
mozna sie zwroci¢ poza bezposrednia wiedzg, takie jak finanse, i wyposazenie pracownikéw
w mechanizmy zgtaszania zmian danych dostawcéw lub klientéw, o ktérych mozesz nie
wiedzieg;

e Upewnienie sie, ze istniejg procesy i oceny pozwalajace na ustalenie tozsamosci
potencjalnego dostawcy;

o Swiadomos¢, ze nieoczekiwane rodzaje, ilosci i ceny oferowanych produktéw orazich
nietypowa dostepnos¢ moga stanowi¢ potencjalne ryzyko;

e Zrozumienie, ze procesy zarzadzania ryzykiem minimalizuja ryzyko wprowadzenia

sfatszowanych lekéw do tarncucha dostaw;
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e Podczas ponownej kwalifikacji dostawcow nalezy rozwazy¢, czy nastapity jakiekolwiek
znaczace zmiany w zarzadzie lub wiasnosci;

e Zapewnienie pracownikom i kierownictwu pewnosci, ze odpowiedzi sa wysytane tylko na
zatwierdzone i prawidtowe adresy e-mail;

o Swiadomos¢, ze integracja mechanizmdw raportowania z towaréw w procesach
wprowadza odchylenia do systemu zarzadzania jakoscia; oraz

e Sprawdzanie nowych danych kontaktowych

6.2.2.1 Bezpieczne zaopatrzenie w leki w Srodowiskach lokalnych

Zamoéwienia powinny zapewniac lek o odpowiedniej jakosci i bezpieczny w uzyciu na wszystkich
etapach jego zycia, tj. przepisywania, wydawania, przygotowywania, podawania i usuwania. Nalezy
oceni¢ mozliwosci tancucha dostaw, aby zapewni¢, ze produkty sa oryginalne, prawidtowo
przechowywane i dostepne w razie potrzeby.

Cwiczenie

Jestes farmaceutq pracujgcym w aptece ogélnodostepnej, opisz kroki, ktére podjgtbys w
celu zapewnienia, ze praktyka zaopatrzenia jest bezpieczna?
Jaka dokumentacja bedzie konieczna?

Kroki prawidtowego zamoéwienia sg nastepujace:

1. Podczas zakupdw organizacja powinna byé w stanie okresli¢ zapotrzebowanie na produkt.
Niektére branze majg standardy, ktérych uiywajq, aby pomdc w okresleniu specyfikacji
produktu.

e W tancuchu dostaw farmaceutycznych leki powinny by¢ zamawiane w oparciu o krajowa
liste lekéw podstawowych. Mozna rowniez zapoznacé sie zdokumentem "The use of essential
drugs, WHO Technical Report Series No. 895, Geneva 2000".

e Niezawodny system ilosciowego okreslania zapotrzebowania na leki jest wymagany, aby
uniknaé¢ marnotrawstwa lub niedoboru.

o Wiekszos¢ matych krajow zazwyczaj opiera swoje wymagania na wczesniejszej konsumpgji.

e Mozliwe jest rowniez poréwnanie raportdw zuzycia lekéw z dokumentacja magazynowg w
celu zidentyfikowania lekéw deficytowych.

2. Okreslenie zrédta/wybér dostawcy

e Zaopatrzenie powinno pochodzi¢ od dostawcéw zarejestrowanych, ocenionych i
zakwalifikowanych przez krajowe organy regulacyjne. Nalezy okresli¢ w umowie z dostawca
standardowe specyfikacje produktéw farmaceutycznych w odniesieniu do jakosci,
warunkéw przechowywania oraz rodzaju lub sposobu dostawy. Nalezy mie¢ ograniczony
zakres dostawcow, aby uniknaé infiltracji SF.

e Upewnijsie, ze nie ma konfliktu intereséw, otwarta i uczciwa konkurencja przycigga dobrych
dostawcow. Brak przejrzystosci moze spowodowaé, ze dostawcy wycofajg sie i nie wezma
udziatu w przyszltych przetargach, co zminimalizuje liczbe oferentéw i zmniejszy
konkurencje. Nalezy ustanowic¢ i przestrzega¢ pisemnych procedur dla wszystkich dziatan
zwigzanych z zamdwieniami. Ponadto informacje na temat procesu przetargowego i jego
wynikow powinny by¢ podawane do wiadomosci publicznej w zakresie dozwolonym przez
prawo.

3. Odpowiednia kontrola cen i warunkéw
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e Kupujacy (hurtownik/szpital/apteka itp.) zbada wszystkie istotne informacje w celu
ustalenia najlepszejcenyiwarunkéw dla produktu. Celem jest dostarczenie wysokiej jakosci
lekéw w odpowiednich ilosciach po najnizszych mozliwych kosztach.

e Po doktadnej ocenie ofert od dostawcdw, specjalna komisja lub komisja przetargowa
zazwyczaj rozstrzyga przetargi. Wazne jest, aby czlonkiem komisji przetargowej byt
farmaceuta lub osoba posiadajgca wiedze techniczng na temat produktow
farmaceutycznychiich wytwarzania.

4. Zamowienie

e Zamodwienie zakupu stuzy do zakupu materiatéw od sprzedawcy. Okresla ono cene,
specyfikacje i warunki produktu lub ustugi oraz wszelkie dodatkowe zobowigzania. W
przypadku lekdw wazne sa réwniez takie informacje, jak forma dawkowania lub moc.

5. Dostarczone zamoéwienie zakupu

e Zamowienie zakupu musizosta¢ dostarczone faksem, poczta, kurierem, poczta elektroniczna
lub innymi srodkami elektronicznymi.
e Nastepnie odbiorca/dostawca lekéw potwierdza otrzymanie zlecenia zakupu.

6. Odbior i kontrola zakupow

e Po otrzymaniu zamoéwienia produktéw medycznych, kupujacy powinien poréwnac leki z
paragonem dostawcy i zamowieniem zakupu.

7. Zatwierdzanie faktur i pfatnosci

e Dostawca produktéw medycznych powinien ztozy¢ pisemny wniosek o ptatnos¢ wraz z
faktura opisujgca dostarczone produkty medyczne i swiadczone ustugi oraz dokumentami
przewozowymi. Ptatnosci powinny by¢ dokonywane niezwtocznie. Porozumienie w sprawie
procedury i warunkow ptatnosci powinno byéjasno okreslone w umowie, a nawet w ofertach
potencjalnych dostawcéw w trakcie realizacji zamdwienia.

8. Prowadzenie dokumentacji

e W przypadku audytéw nalezy prowadzi¢ odpowiedniag dokumentacje. Obejmuja one rejestry
zakupéw w celu weryfikacji wszelkich informacji podatkowych i zamoéwien zakupu. Nalezy
réwniez rejestrowaé¢ wyniki dostawcy, z naciskiem na terminowa i prawidtowa dostawe,
jakos¢ lekéw i ich okres przydatnosci do spozycia po dostawie. Dokumentacja ta moze
réwniez stanowié wskazéwke dla przysztych zamoéwien i zakupow.

e Monitorowanie i przechowywanie dokumentacji zaméwien dostarczonej przez dostawcéw
lubinne strony w celu umozliwienia sledzenia produktéw, ktére moga by¢ SF.

6.2.2.2 Bezpieczne zaopatrzenie w leki w warunkach szpitalnych

Cwiczenie: Jestes farmaceutq pracujgcym w szpitalu, jakie sq réznice i podobienstwa z
bezpiecznym zaopatrzeniem w aptece ogdlnodostepnej?

Kroki operacyjne sg podobne do ustawien spotecznosciowych. Obejmujg one réwniez bardziej
strategiczne zamowienia.

1. Okreslenie Zrédta/wybdr dostawcy - konieczne jest okreslenie, gdzie lub od kogo mozna
uzyskac produkt.
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Spotka/hurtownia/szpital itp. moze posiadac liste zatwierdzonych dostawcéw. Metody zamdwien
obejmuja przetargi, konkurencyjne negocjacje lub zamoéwienia bezposrednie. Wybor wiarygodnych
dostawcow wysokiej jakosci produktdw medycznych ma zasadnicze znaczenie. Nowi dostawcy
powinni by¢ powiadamiani o kwestiach zwigzanych z jakosciag produktéw podczas sktadania
zamowien, oprocz istniejgcych dostawcow.

W aptekach szpitalnych przyjecie systemow kwalifikacji wstepnej i koncowej dla dostawcow
zmniejsza przenikanie produktéw medycznych SF. Specyfikacja warunkow przechowywania lekdw
i ich proponowane standardy jakosci powinny by¢ znane dostawcom podczas sktadania zaméwien.

Przetargi farmaceutyczne angazujg roznych interesariuszy, a poszczeg6lne etapy procesu sg
regulowane przez wtadze krajowe. Nieuchronnie oznacza to réznorodnosé¢ rozwigzan w réznych
krajach. Procesami tymi kierujg réwniez publikacje innych organizacji miedzynarodowych, takich
jak WHO i OECD (Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju).

Proces zaopatrzenia powinien by¢ czescig szpitalnego systemu jakosci. Powinien by¢ regularnie
oceniany, a dziatania na rzecz poprawy jakosci podejmowane w celu poprawy wynikow w zakresie
skutecznosci klinicznej, efektywnosci kosztowej i bezpieczenstwa pacjentéw. Rozsadna procedura
przetargowa ma potencjat do osiagniecia znacznych oszczednosci kosztow w zaleznosci od sity
nabywczej organizacji i réznorodnosci rynku dla danych produktéw. Negocjacje oparte gtéwnie na

kosztach moga przyniesé¢ krétkoterminowe oszczednosci, ale istnieje ryzyko niedoborow lekow i
diugoterminowego wzrostu cen.

Zdolnos¢ produkcyjna moze nie zaspokoi¢ potencjalnego zapotrzebowania, a jesli inni dostawcy
wypadna z tancucha dostaw z powodu utraty przetargu, moze to spowodowacé stabosci. Przetargi
powinny obejmowac narzedzia oceny wptywu i ciggte monitorowanie podatnosci tancucha dostaw
na zagrozeniaizréwnowazony rozwaoj.

2. 0dbidr lekow
"Wewnetrzny" fancuch dostaw powinien by¢ réowniez solidny i odpowiedni do celu, tj. ustalenia
powinny zapewniac dostepnos¢ produktow dla pacjentéw i ich odpowiednia jakosé.

Omdwienie-Do apteki szpitalnej wptyneta dostawa produktdéw handlowych sktadajgcych
sie ze sterylnych sktadnikdw. Co nalezy sprawdzic¢ przed przyjeciem produktu?

Produkty sterylne sktadaja sie z aktywnych i nieaktywnych sktadnikow, pojemnikéw posrednich (np.
strzykawki uzywanej do przenoszenia leku z jednego pojemnika do drugiego), pojemnikéw
koncowych, zamknieé¢ i plomb. Po dostarczeniu produktéw sterylnych nalezy je jak najszybciej
przenies¢ do wyznaczonego przez producenta srodowiska przechowywania, zwtaszcza produkty
wrazliwe na temperature, ktére moga osiggnaé réwnowage temperaturowa w ciggu kilku minut do
godzin, w zaleznosci od produktu, opakowania i warunkow srodowiskowych. Nalezy sprawdzi¢
dokumenty dostawy w miejscu odbioru, aby upewnic¢ sie, ze produkty sterylne nie zostaty poddane
zadnym opoznieniom podczas transportu, co mogtoby skutkowaé narazeniem artykutu na
podwyzszong temperature lubinne niepozadane warunki. Produkty sterylne wymagajace okreslonej
obstugi lub przechowywania w temperaturze lodéwki powinny mie¢ udokumentowane dowody
dostarczone przez dostawcédw w celu wykazania, ze okreslony zakres temperatur zostat utrzymany
podczas transportu. Personel odbierajgcy sterylne produkty komercyjne powinien skontaktowac sie
z producentem produktu w celu ustalenia znaczenia odchylen od okreslonego zakresu temperatur
podczas transportu.

Po ich otrzymaniu w aptece standardowa procedura operacyjna powinna okresla¢ wizualng
kontrole sterylnych produktéw, sterylnych gotowych do uzycia pojemnikéw i urzadzen (np.
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strzykawek i igiet). Wszystkie elementy musza byé wolne od wad, w ramach daty waznosci
producenta i odpowiednie do ich zamierzonego zastosowania. Nalezy prowadzi¢ odpowiednia
dokumentacje w celu wyjasnienia przyczyn odstepstw od okreslonych warunkéw przechowywania
i podjetych w zwigzku z tym dziatan. Wadliwe produkty medyczne powinny byé niezwtocznie
zgtaszane krajowym organom regulacyjnym.

Zrodta informacji {patrz réwniez slajdy modutu B):

Kapoor D, Vyas RB, Dadarwal D. An overview on pharmaceutical supply chain: A next step
towards good manufacturing practice. 2018. Available at:
https://lupinepublishers.com/drug-designing-journal/fulltext/an-overview-on-
pharmaceutical-supply-chain-a-next-step-towards-good-manufacturing-
practice.lD.000107.php

World Health Organization. WHO Global surveillance and monitoring system for
substandard and falsified medical products. WHO. 2017. Available at:
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/GSMS_Report_layout.pdf?u
a=1

Brown P. What does risk qualification of suppliers mean to you? Risks to patients and your
business. 2019. MHRA Inspectorate. Available at:
https://mhrainspectorate.blog.gov.uk/2019/05/08/what-does-qualification-of-suppliers-
mean-to-you-risks-to-patients-and-to-your-business/

Orme T. Good Distribution Practice-Qualification of suppliers, a helpful reminder of the 3
steps needed to assure supply chain integrity. 2016. MHRA Inspectorate. Available at:
https://mhrainspectorate.blog.gov.uk/2016/03/17/qualification-of-suppliers-a-helpful-
reminder-of-the-3-steps-needed-to-assure-supply-chain-integrity/

Moore T. Falsified Medicines and the supply chain. 2019. MHRA Inspectorate. Available at:
https://mhrainspectorate.blog.gov.uk/2019/08/08/falsified-medicines-and-the-supply-chain/

Wybrane umiejetnosci z i/lub powigzane zramami kompetencji:

Integracja wiedzy zdobytej z modutéw produktéw medycznych SF w celu zapewnienia
opieki klinicznej nad pacjentami i zapewnienia ich bezpieczenstwa.

Wykazanie sie krytycznym i innowacyjnym mysleniem oraz praktykami w celu zapewnienia
wysokiej jakosci produktow farmaceutycznych i zdrowotnych.

Stosowanie krytycznej analizy i metody naukowej w kontroli jakosci farmaceutykow i
srodkéw ochrony zdrowia.

Rozpoznawanie produktéw medycznych SF poprzez kontrole wizualna i fizyczng
Wykazanie sie znajomoscia podstawowych metod testowania chemii analitycznej,
zastosowanie wiedzy z zakresu chemii analitycznej

Stosowanie nowoczesnych metod wykrywania produktéw medycznych SF

Zapewnienie przeprowadzania odpowiednich testéw kontroli jakosci i wiasciwego
zarzadzania nimi.

Opracowanie i wdrozenie statych procedur operacyjnych

Zrozumienie zasad, zalet i ograniczen korzystania z Mini-Lab na obszarach wiejskich oraz
zademonstrowanie, jak przeprowadzié¢ test.

Wykazanie umiejetnosci odniesienia sie do cen lekéw

Wykazanie sie skuteczng komunikacjg i umiejetnosciami interpersonalnymi

Wykazywanie sie przywodztwem, zarzadzaniem i zarzgdzaniem w kwestiach zwigzanych z
produktami medycznymi SF


https://lupinepublishers.com/drug-designing-journal/fulltext/an-overview-on-pharmaceutical-supply-chain-a-next-step-towards-good-manufacturing-practice.ID.000107.php
https://lupinepublishers.com/drug-designing-journal/fulltext/an-overview-on-pharmaceutical-supply-chain-a-next-step-towards-good-manufacturing-practice.ID.000107.php
https://lupinepublishers.com/drug-designing-journal/fulltext/an-overview-on-pharmaceutical-supply-chain-a-next-step-towards-good-manufacturing-practice.ID.000107.php
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/GSMS_Report_layout.pdf?ua=1
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/GSMS_Report_layout.pdf?ua=1
https://mhrainspectorate.blog.gov.uk/2019/05/08/what-does-qualification-of-suppliers-%20mean-to-you-risks-to-patients-and-to-your-business/
https://mhrainspectorate.blog.gov.uk/2019/05/08/what-does-qualification-of-suppliers-%20mean-to-you-risks-to-patients-and-to-your-business/
https://mhrainspectorate.blog.gov.uk/2016/03/17/qualification-of-suppliers-a-helpful-reminder-of-the-3-steps-needed-to-assure-supply-chain-integrity/
https://mhrainspectorate.blog.gov.uk/2016/03/17/qualification-of-suppliers-a-helpful-reminder-of-the-3-steps-needed-to-assure-supply-chain-integrity/
https://mhrainspectorate.blog.gov.uk/2019/08/08/falsified-medicines-and-the-supply-chain/
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Wybrane postawy z i/lub powigzane z ramami kompetencji:

e Wykazywanie odpowiedzialnosci spotecznej w odniesieniu do problemu produktow
medycznych SF

e Wykazuje entuzjazm dla dziatan zespotowych i kolektywnych

e Docenianie krytycznych zasad etycznych, moralnych i profesjonalnej oceny wartosci w
zapewnianiu wysokiej jakosci lekow.

e Zwracaj uwage na podejrzane przypadki

e Badznabiezacoiwykaz sie gotowoscia do korzystania z najnowszych technologii
przeciwdziatania fatszerstwom i systemow sledzenia.

Cwiczenie praktyczne
Trener powinien zapoznacd sie z listg kontrolng kontroli wizualnej i rozdac ja studentom farmacji.

Skorzystaj z narzedzia kontroli wizualnej znajdujacego sie w "Zataczniku 1: Wszystko, co musisz
wiedzie¢ o fatszywych lekach" w "Praktycznym podreczniku dla pracownikow stuzby zdrowia w
Indiach". The World Health Professions Alliance. 2015"

(https://www fip.org/files/fip/WHPA_Handbook_India.pdf).

1) Ktory z lekéw sfotografowanych ponizej jest legalny? Podaj uzasadnienie.

C|0mid® SOmg . varaes P

Citrate de clomifére / Clomifene citrate 500m

AZITHROMYCIN - 500
AZITHROMYCIN TABLETS 500MG

Voie orale / Oral use

<KIB> 1P HAMBURG GMBH GERMANY %

10 Comprimés/Tablets ¥ Aventis |

Odpowiedi

Po lewej: Sfatszowane tabletki Clomid. Zwr6¢ uwage na btedna pisownie "Citrate de clomifére"
zamiast "Citrate de clomifene". Po prawej: Sfatszowane tabletki azytromycyny. Wskazany producent
"KIP Hamburg GmbH Germany" nie istnieje.

2) Ktéry z ponizszych przykfadow jest prawdopodobnie autentyczny, a ktéry podrobiony?

ARSUMAN s0 meg ARSU MAH@ 56 =

12 compimmes J fobisls
ok Ercio f ool e

L ESIERE 1 arlgsLraia
12 compriends f blets | 2
el OraM f O ioule | ]

Wdiorrend otk | Auloried medkoee - 064U <62 F
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https://www.fip.org/files/fip/WHPA_Handbook_India.pdf
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Odpowiedi

Pudetko po prawej jest oryginalne (patrz hologram). Pudetko po lewej jest fatszywe (brak hologramu,
brak ® i nieprawidtowa pisownia).

3) Ktére z ponizszych tabletek mogg budzi¢ obawy i dlaczego?

Odpowiedi
Tabletki po lewej stronie sg odbarwione i zdegradowane i prawdopodobnie nie spetniajg norm.

4) Ktory z ponizszych przyktaddw jest prawdopodobnie autentyczny, a ktéry podrobiony?

3 tablets

maloxine
w“ & (SULFADOXINE AND PYRIMETHAMINE TABLETS U.S.P)

Makc
SP
Eomprmeuiableti 18 ANTI-MALARIAL

Each tablet contains/Chaque comprimé contient/

Sulfadoxine USPF 5005 mg
Pyrimethamine USP 25 mg
Excipients Qs. (E 217, E219)

\te : 1 | Each tablet contain:
~ Sulfadoxine U.S.P. 500mg.
Pyrimethamine U.S.P. 25mag.

\oie orale / Oral ro

Odpowiedzi
Pudetko po lewej to oryginalny Maloxine. Pudetko po prawej stronie jest sfatszowane - patrz logo z
nieprawidtowymi kolorami, a takze brak informacji o produkcie.
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Wybrane umiejetnosci z i/lub powigzane z ramami kompetencji:

Doktadne zgtaszanie wadliwych lub niespetniajacych norm lekéw odpowiednim organom
(GbCF 2.3.2).

Wykazanie sie umiejetnoscia tworzenia planu zarzadzania reklamacjami, wycofaniami,
kwestiami bezpieczeristwa w trakcie cyklu zycia leku.

Wykazanie sie krytycznym i innowacyjnym mysleniem oraz praktykami w reagowaniu na
przypadki SF

Identyfikowanie, opracowywanie i koordynowanie odpowiedniej komunikacji z
odpowiednimiinteresariuszami na temat nowych produktéw medycznych SF.

Wdrozenie, prowadzenie i utrzymywanie systemu zgtaszania incydentéw (GbCF 4.5.8)
Wykazywanie sie przywodztwem, zarzadzaniem i zarzadzaniem w reagowaniu na sprawy
dotyczace produktéw medycznych SF

Wybrane postawy z i/lub powigzane zramami kompetencji:

Doktadne i kompletne rejestrowanie wszystkich przypadkow

Docenianie krytycznych zasad etycznych, moralnych i profesjonalnej oceny wartosci w
reagowaniu na przypadki produktéw medycznych SF.

Badz na biezaco z najnowszymi wymogami dotyczacymi raportowania

Wykazuje entuzjazm dla dziatan zespotowych i kolektywnych

Badz proaktywny

Wykazanie sie odpowiedzialnoscig spoteczng w reagowaniu na produkty medyczne SF
Wykazywanie gotowosci do komunikowania sie zinnymi wspoétpracownikami, kierowania
nimi, informowania i edukowania ich.

Cwiczenie praktyczne

1) Poinstruuj studentdw, aby wypetnili formularz sprawozdawczy oparty na przyktadzie
Arsumax z ¢wiczenia modutu D.

Punkty edukacyjne

Formularz zgtoszeniowy bedzie zalezat od formularza stosowanego przez odpowiedni organ
krajowy.

W pierwszej kolejnosci zalecane jest raportowanie krajowe, ale raporty moga byé réwniez sktadane
do WHO, a do celdw tego ¢wiczenia uzywany jest dostosowany formularz WHO.

Nazwa Organizacja

Rodzaj organizacji Kraj

Numer telefonu E-mail

Szczegbly odkrycia

Data wykrycia Odkryty przez

Adres lub Czy podejrzany

lokalizacja, w ktorej produkt jest

wykryto podejrzany dystrybuowany w

produkt Twoim kraju?

(geograficznie)

Kraje importowane Czy podejrzany

z produkt jest
dostepny w
regulowanym lub
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nieregulowanym
tancuchu dostaw?

Jesli sa dostepne w
ramach tancucha
dostaw, to na jakim
poziomie?

Metoda publicznej
dystrybucji

Jesli sa dostepne
przez Internet,
nalezy poda¢ adres
strony
internetowe;j.

Szczegoty podejrzanego produktu

zarejestrowany w
kraju zgtaszajacym?

Nazwa Rodzaj produktu
podejrzanego

produktu

Czy podejrzany Numer rejestracji,
produkt jest produktu lub

pozwolenia na
dopuszczenie do
obrotu umieszczony
na podejrzanym
produkcie

Wszystkie interfejsy APl w produkcie

Gtéwne zamierzone
zastosowanie

Inne zastosowania

medyczne

Producent Postaé¢ dawkowania
Typ pojemnika Moc dawki

Numer partii Data waznosci

Data produkcji Jezyk opakowania

Metoda podawania

WyKkryta ilosé

Rodzaje Czy dostepne sg
zdjecia
podejrzanego
produktu?

Analiza produktu

Przeprowadzona Rodzaj

analiza przeprowadzonej

laboratoryjna analizy
laboratoryjnej

Adres e-mail

Wyniki analizy - Wyniki analizy -

opakowanie dawka

Wplyw na zdrowie publiczne

Czy zgtaszano

Nasilenie dziatan

dziatania niepozadanych

niepozadane?

Objawy Szacunkowa liczba
pacjentow
dotknietych lub
zagrozonych

Komunikacja

Czy wydano jakies
publiczne
oswiadczenie?

Data publicznego
oswiadczenia
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Czy jakikolwiek Data wycofania
produkt zostat produktu z rynku
wycofany?

Wybrane umiejetnosci z i/lub powiazane zramami kompetencji:

e Wykazadsie ocengkliniczng, rozpoznac pacjenta dotknietego chorobg i odpowiednio
eskalowac postepowanie.

e Wykazywanie sie umiejetnosciami klinicznymi i opieka nad pacjentem w zarzadzaniu
przypadkami narazenia na produkty medyczne SF

e Zademonstrowanie krytycznej analizy i metody naukowej / opartej na dowodach w
postepowaniu z pacjentami narazonymi na dziatanie produktéw medycznych SF

e Skuteczna komunikacjaz pacjentem

e Wykazanie sie niezbedna innowacyjnoscia i krytycznym mysleniem w zarzadzaniu
ekspozycja na produkty medyczne SF.

e Identyfikowanie, opracowywanie i koordynowanie odpowiedniej komunikacji z
odpowiednimi zainteresowanymi stronami (wspétpracownikami, opinig publiczng i
wtadzami) w przypadkach narazenia na dziatanie produktdw medycznych SF.

Wybrane postawy z i/lub powigzane zramami kompetencji:
e Okazywanie empatii i szacunku pacjentom
e Wykazadsie profesjonalizmem
e Demonstrowanie moralnego i etycznego osadu wartosci
e Wykazaésie odpowiedzialnoscig spoteczna
e Wykazywac gotowos¢ do komunikowania sie zinnymi wspotpracownikami, kierowania
nimi, informowania i edukowaniaich.

C¢wiczenie

1a) Studium przypadku 1

JM to 46-letni mezczyzna, ktéry wtasnie przyszedt do apteki w poszukiwaniu porady. Zgtasza, ze
tydzien temu zostat ranny w wypadku budowlanym. W jednej z ran JM rozwineta sie infekcja, na
ktérq przepisano mu antybiotyk. Dzis w aptece M przyznaje, ze nie zrealizowat recepty na
antybiotyk w aptece, poniewaz musiat zaoszczedzi¢ pienigdze, poniewaz nie jest w stanie
pracowac. Zamiast tego uzyskat antybiotyk ze zrddta internetowego, ktére miato potrzebny mu lek
po "znacznie nizszej cenie". Po otrzymaniu zamdwionego przez Internet leku przyjmowat go
zgodnie z zaleceniami, ale obecnie wystepuje u niego ogdlne ostabienie, gorgczka i wysypka.

Jakich probleméw medycznych moze doswiadczaé JM?

Mozliwe, ze JM doswiadcza zwiekszonych skutkéw ubocznych i/lub braku skutecznosci w leczeniu
infekcji w swoich ranach. Mozliwe, ze nastapit wzrost liczby infekcji, a brak skutecznego leczenia
moze sygnalizowac rozwéj opornosci na skutek stosowania produktu medycznego SF.

Co historia medyczna pacjenta méwi o alergiach?
Czy obecny stan pacjenta moze by¢ reakcjg alergiczng?

Jakie inne informacje sq potrzebne do petnej analizy sprawy?
Jakie dodatkowe pytania nalezy zada¢ pacjentowi i innym pracownikom stuzby zdrowia?
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Jakie elementy sprawy wskazujg na to, ze JM potencjalnie otrzymat lek SF?
Uzyskat antybiotyk ze zrodta internetowego i po znacznie nizszej cenie niz zwykle.

Jesli JM otrzymat lek SF, jaki jest nastepny krok w leczeniu?
Nalezy skierowaé go na ponowna ocene jegoraniocene pézniejszych objawdw, ktére mogty wynikac
z otrzymania leku SF.

Jakie wzgledy w leczeniu nalezy wzigé pod uwage teraz, gdy JM mogt otrzymac antybiotyk SF?
Watpliwe jest, czy obecne leczenie bedzie nadal skuteczne. Nalezy pobra¢ wymaz zrany i przestaé¢ go
do badania wrazliwosci.

Czy odpornos¢ jest teraz wiekszym zmartwieniem?

Tak - jesli antybiotyk SF byt nieaktywny lub subterapeutyczny, prawdopodobna jest opornosé. Po
zidentyfikowaniu wrazliwosci organizmdéw zakazajacych na antybiotyki mozna wybra¢ odpowiedni
antybiotyk. J]M moze wymagaé dozylnego podania antybiotykdéw.

Jakie procedury raportowania i dokumentowania nalezy zastosowac?

W dokumentacji medycznej pacjenta powinna znajdowac sie petna dokumentacja zdarzen. Jesli to
mozliwe, nalezy wysta¢ podejrzany antybiotyk SF do laboratorium w celu przeprowadzenia analizy.
Sporzadzi¢ raport dla krajowego organu regulacyjnego ds. lekow.

Jak mozna zapobiec takiej sytuacji w przysztosci?
Omoéwienie listy kontrolnej S.AF.E.D.RU.G z]M.

C¢wiczenie

(1b) Studium przypadku 2

YW to 24-letnia kobieta, ktéra powraca dzis do kliniki leczenia zakazen HIV na trzymiesieczng
wizyte kontrolng. YW stabilnie przyjmowata leki, a jej miano wirusa byto niewykrywalne
przez caty okres leczenia. Zgodnie z politykq kliniki dotyczqcq przestrzegania zalecen, YW
przyniosta ze sobg do kliniki swoje leki, aby pokazaé, ze przyjmuje je prawidtowo i
konsekwentnie. Podczas sprawdzania lekéw zdajesz sobie sprawe, ze istniejg pewne
subtelne réznice w oznaczeniach na jednym z produktdw terapii antyretrowirusowej. Po
zapoznaniu sie ze standardami dotyczqcymi lekdw, potwierdzasz, ze produkt nie jest
oryginalny i wydaje sie by¢ bardzo dobrym podrobionym produktem.

YM otrzymywalta lek SF przez okres do trzech miesiecy i wydaje sie, ze jest on nadal skuteczny w
kontrolowaniu jej choroby, wiec czy nadal nalezy go odstawié?

Ocena ryzyka stwarzanego przez fatszywe leki w poréwnaniu z zakltéceniem leczenia.

Pracownik stuzby zdrowia bedzie musiat zdecydowaé, czy ryzyko zwigzane z potencjalnie
szkodliwymi substancjami w fatszywym leku przewyzsza ryzyko zwigzane z przerwaniem schematu
leczenia pacjenta. Kwestia ta jest niezwykle istotna w przypadku schorzen, w ktérych przerwanie
terapii jest niezwykle szkodliwe.

Jakie dodatkowe pytania mozesz zadaé YM, aby uzyskaé wiecej informacji na temat leku SF?
Gdzie uzyskano lek?

Jak dtugo przyjmujesz lek?

Kiedy lek zostat zakupiony?

Czy posiadasz oryginalne opakowanie, w ktérym dostarczono lek?

Czy jako farmaceuta powinienes zgtosic¢ odkrycie leku SF?
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Tak, do krajowego organu regulacyjnego ds. lekow.

Ten lek SF byt stosowany w leczeniu HIV. Na jakie niebezpieczenstwa narazona jest spotecznosé,
gdy leki takie jak te sq stosowane jako terapia przez przewlekle chorych, zakaznych pacjentow?
W przypadku leczenia subterapeutycznego istnieje ryzyko, ze miano wirusa wzrosnie, co utatwi
przenoszenie wirusa HIV i moze spowodowac wzrost liczby zakazen.
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6.3 Zatacznik 3: Formularz rejestracji uczestnikéow
szkolenia

INFORMACJE DLA UCZESTNIKOW KURSU PRZED SZKOLENIEM
Szkolenie trenerow i edukatoréw: Produkty medyczne niespetniajace norm i sfatszowane

Imie i nazwisko:
Data(y)
uczestnictwa:

Abysmy mogli utrzymad i poprawié jakos¢ programu, bylibysmy wdzieczni za udzielenie odpowiedzi
na ponizsze pytania:

Krétko wyjasnij swojg obecng role/stanowisko w odniesieniu do edukacji i szkolen w zakresie
produktéw medycznych SF.

Prosimy o podanie szczegdtowych informacji na temat wszelkich ostatnich nieformalnych lub
formalnych szkolen, ktére otrzymali Panstwo w zwigzku z edukacja i szkoleniami dotyczacymi
produktéw medycznych SF.

Co chcesz zyskac dzieki uczestnictwu w programie szkoleniowym dla treneréw?

Aby pomdéc nam zapewnié¢ wszystkim uczestnikom mozliwos¢ petnego uczestnictwa, prosimy o
poinformowanie nas ponizej o wszelkich wymaganiach, np. dodatkowych wymaganiach
dotyczacych uczenia sie, komunikacji, zmystéw lub innych.

W przypadku, gdybysmy nie mogli sie z Toba skontaktowa¢, prosimy o podanie danych
kontaktowych recepcji Twojego dziatu lub wspotpracownika, ktéry mogtby przekaza¢ wszelkie
wiadomosci.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na adres: [dodaj e-mail].
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6.4 Zalacznik 4: Formularz oceny uczestnika szkolenia

FORMULARZ OCENY UCZESTNIKA KURSU SZKOLENIOWEGO
Szkolenie trenerow i edukatoréw: Produkty medyczne niespetniajace norm i sfatszowane

Wazne jest, abysmy stale sprawdzali, co sadzisz o kursie i czy sa jakies zmiany, ktére powinnismy
wprowadzi¢. Bedziemy wdzieczni za poswiecenie kilku minut pod koniec dzisiejszej sesji na
wypetnienie tego formularza.

Co podobato mi sie w tej sesji.

Jakich najwazniejszych rzeczy nauczytem sie dzieki temu doswiadczeniu?

Czy jest cos, o czym mdgtbym myslec¢inaczej w wyniku tego doswiadczenia?

Czy jest cos, co mozna byto zrobi¢ inaczej?

Czy sa jakies ogdlne uwagi, ktére chciatbym zgtosic?
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