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Agenda

Dlaczego wprowadzono Dyrektywe
2011/62/UE z dnia

8 czerwca 2011 roku dot.
zapobiegania wprowadzaniu
sfatszowanych produktow
leczniczych do legalnego tancucha
dystrybucji

Rozporzgdzenie Delegowane

Komisji (UE) 2016/161 i jego

implementacja w Polsce — pierwsze
doswiadczenia




Dlaczego
wprowadzono
Dyrektywe
2011/62/UE |

Rozporzadzenie
Delegowane
Komisji (UE)
2016/161

Problem globalny

Obecny na terytorium UE, zarowno w
legalnym tancuchu dystrybucji, jak i poza nim

Skala problemu w krajach Unii Europejskiej i
na swiecie

Fatszowanie, jako problem wielowymiarowy
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EUROPEAN UNION

SERIOUS AND ORGANISED CRIME
THREAT ASSESSMENT

for Substandard and
Falsified Medical Products

EUROPEAN
COMMISSION

Brussels, 2.10.2015
SWID(2015) 189 final

COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
IMPACT ASSESSMENT
Accompanying the decument
COMMISSION DELEGATED REGULATION (EU) No ...
supplementing Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council by
laying down detailed rules for the safety features appearing on the packaging of

medicinal products for human use

{C(2015) 6601 final}
ISWD(2015) 188 final}

2 EURSPOL
v@ World Health
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What
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o CORRUPTION COUNTERMEASURES CRIMINAL FINANCES ~ DOCUMENT FRAUD
— AGAINST LAW (MONEY LAUNDERING)

CURRENCY CYBERCRIME DRUG PRODUCTION FRAUD ENFORCEMENT
COUNTERFEITING Child sexual exploitation =~ TRAFFICKING AND Excise fraud %
Cyber-dependent crimes  DISTRIBUTION Investment fraud ==
Pa}'mE‘m Cald fraud Ma g5 n-lalketing fIaUl’J ONLINE TRADE TECHNOLOGY :EI)I(OTEI‘EHNT[;[ENAND
Payment order fraud
Value Added Tax fraud

B A T

ILLICIT WASTE INTELLECTUAL MIGRANT SMUGGLING  ORGANISED
TRAFFICKING PROPERTY CRIME PROPERTY CRIME

Who
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SPORTS TRAFFICKING OF TRAFFICKING TRAFFICKING IN OROANISEDCHIME - CRIMINAL NETWORKS - CRIVINAL EXPERTS
GROUPS
CORRUPTION ENDANGERED SPECIES OF FIREARMS HUMAN BEINGS

Zrédto: European Union Serious and Organized Crime Threat Assessment 2017;
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Wysoki zwrot z
inwestycji

The huge profits from the trade
in counterfeit medicines

DSUS o
45[' [lﬂl] $ US Counterfeit rafficking of drug

l:lgarettes
Counterfeit
medicines

Zrédto: http://www.iracm.com/en/thematic-observatory/organized-crime/

1000S zainwestowane w nielegalne wytwarzanie w
obroét narkotykami, papierosami i lekami, daje

najwiekszy zwrot z inwestycji w obszarze
fatszowania lekdw (sic!)



Jak to sie dzieje?

Potential sources of falsified medicinal products in the legal distribution chain

Falsified Medicinal Product
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Jak to sie dzieje?

- - Zgodnie z przepisem art. 68 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne sprzedaz lekdw pacjentom,
czyli obrot detaliczny produktami leczniczymi moze by¢
prowadzony wytgcznie w aptekach ogdlnodostepnych, punktach
: oy = aptecznych i placowkach obrotu pozaaptecznego, o ktérych

= KUKnN lJ, Z eby mowa w art. 71 ust. 1 tej ustawy.
sprawdzic,
Czy ta strona Na :cnocy art. 68 ust. 3 ustawy z f:lnla 6 wrzesn.|a 2001 r. - Prfa\wo
_ _ armaceutyczne dopuszcza sie prowadzenie przez apteki
Internetowa dziata ogdlnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy
Zgo dnie 7 prawem produktow leczniczych. Taka Internetowa sprzedaz moze

dotyczy¢ wytacznie produktow leczniczych wydawanych bez

recepty, czyli bez przepisu lekarza.




FIG. 2: A MEDICINE'S JOURNEY
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Zrédto: WHO Global Surveillance and Monitoring System for substandard and falsified medical products, WHO/EMP/RHT/2017.01, listopad 2017




Dotyka rowniez
terytorium UE i
jest obecny w

legalnym fancuchu
dystrybucji oraz
poza nim

FIG.3: COUNTRIES IN WHICH SUBSTANDARD AND FALSIFIED MEDICAL PRODUCTS HAVE BEEN DISCOVERED
AND REPORTED TO THE WHO GSMS, 2013-2017

O

Il Countiies in which substandard and falsified medical products have been discovered and reported to the WHO GSMS, 2013-2017

[ nNot applicable

Zrédto: WHO Global Surveillance and Monitoring System for substandard and falsified medical products, WHO/EMP/RHT/2017.01, listopad 2017 10



Wiedza v.

detekcja

FIG. 4:  CUMULATIVE NUMBER OF FOCAL POINTS TRAINED, AND OF PRODUCTS REPORTED TO THE WHO
SURVEILLANCE AND MONITORING SYSTEM DATABASE (FROM PILOT PHASE TO 2017)
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Zrédto: WHO Global Surveillance and Monitoring System for substandard and falsified medical products, WHO/EMP/RHT/2017.01, listopad 2017
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50%

(poza legalnym 1% (kraje
faricuchem rozwinigte)
dystrybucji)

Jedno na 20 tys.
10%-30% opakowan
(pozostali) (legalny tarcuch

dystrybucji w UE)

750tys. do 1,5
miliona
opakowan



Problem

wielowymiarowy

Fig. 2: Impact of substandard and falsified medical products
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Zrédto: A study on the public health and socioeconomic impact of substandard and falsified medical products,
WHO/EMP/RHT/2017.02, listopad 2017
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Europejski
System

Weryfikacji
Autentycznosci
Lekow

PLMVS — krajowe repozytorium
Europejskiego Systemu Weryfikacji
Autentycznosci Lekow

Nowe obowigzKki

Pierwsze doswiadczenia rynku
farmaceutycznego
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Omowienie koncepcji systemu: hub EU oraz system repozytoriow krajowych
- Kontekst podmiotu odpowiedzialnego & Importera rownolegtego

System Lanscape 1
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Zrod’ro http://emvo-medicines.eu/mission/emvs/

Responsibilities of the
Supply Chain Partners

Serialization by MAH I
Risk based verification by Wholesalers - m

Verification and check-out at point of dispense ¢ t
L ‘o nmvs —

SAFETY FEATURES: Product #: 09876543210982

S/N: 12345AZRQF1234567890
Code + Tamper evidence Batch: A1C2E3G4I5 ]
(unique identifier) .

Expiry: 135032

System set up and governance by MAH
together with other stakeholders

Oversight by competent authorities

Zrédto: http://emvo-medicines.eu/mission/emvs/
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Omowienie koncepcji systemu: hub EU oraz system repozytoriow krajowych
- Kontekst uzytkownika koncowego

System Landscape 2
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Zrédto: http://emvo-medicines.eu/mission/emvs/ 16
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