
Warszawa, 14 marca 2019 r. 

Podniesienia bezpieczeństwa pacjentów 
poprzez Europejski System Weryfikacji 
Autentyczności Leków 

©Fundacja „Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentyczności Leków” 



Agenda 
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Dlaczego wprowadzono Dyrektywę 
2011/62/UE z dnia  

8 czerwca 2011 roku dot. 
zapobiegania wprowadzaniu 

sfałszowanych produktów 
leczniczych do legalnego łańcucha 

dystrybucji 

Rozporządzenie Delegowane 
Komisji (UE) 2016/161 i jego 

implementacja w Polsce – pierwsze 
doświadczenia 



Dlaczego 
wprowadzono 
Dyrektywę 
2011/62/UE i 
Rozporządzenie 
Delegowane 
Komisji (UE) 
2016/161  
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Problem globalny 

Obecny na terytorium UE, zarówno w 
legalnym łańcuchu dystrybucji, jak i poza nim 

Skala problemu w krajach Unii Europejskiej i 
na świecie 

Fałszowanie, jako problem wielowymiarowy 
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Źródło: European Union Serious and Organized Crime Threat Assessment 2017; https://www.europol.europa.eu/activities-services/main-reports/european-union-
serious-and-organised-crime-threat-assessment-2017 
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Wysoki zwrot z 
inwestycji 

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

6 

1000$ zainwestowane w nielegalne wytwarzanie w 
obrót narkotykami, papierosami i lekami, daje 

największy zwrot z inwestycji w obszarze 
fałszowania leków (sic!) 



Jak to się dzieje? 
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Źródło: COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT IMPACT ASSESSMNT Accompanying the document COMMISSION DELEGATED REGULATION (EU) No 2016/161 
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 



Jak to się dzieje? 
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Źródło: https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/public-health-threats/falsified-
medicines/buying-medicines-online  

Zgodnie z przepisem art. 68 ust. 1 ustawy z dnia 6 września 
2001 r. – Prawo farmaceutyczne sprzedaż leków pacjentom, 

czyli obrót detaliczny produktami leczniczymi może być 
prowadzony wyłącznie w aptekach ogólnodostępnych, punktach 

aptecznych i placówkach obrotu pozaaptecznego, o których 
mowa w art. 71 ust. 1 tej ustawy. 

 
Na mocy art. 68 ust. 3 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo 

farmaceutyczne dopuszcza się prowadzenie przez apteki 
ogólnodostępne i punkty apteczne wysyłkowej sprzedaży 
produktów leczniczych. Taka Internetowa sprzedaż może 

dotyczyć wyłącznie produktów leczniczych wydawanych bez 
recepty, czyli bez przepisu lekarza. 

Źródło: https://www.gif.gov.pl/bip/internetowa-sprzedaz-le/415,Internetowa-sprzedaz-lekow.html 



Problem 
globalny 

Źródło: WHO Global Surveillance and Monitoring System for substandard and falsified medical products, WHO/EMP/RHT/2017.01, listopad 2017 9 



Dotyka również 
terytorium UE i 
jest obecny w 

legalnym łańcuchu 
dystrybucji oraz 

poza nim 

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



Wiedza v. 
detekcja 

Źródło: WHO Global Surveillance and Monitoring System for substandard and falsified medical products, WHO/EMP/RHT/2017.01, listopad 2017 11 
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1% (kraje 
rozwinięte) 

Jedno na 20 tys. 
opakowań 

(legalny łańcuch 
dystrybucji w UE) 

10%-30% 
(pozostali) 

50%  

(poza legalnym 
łańcuchem 
dystrybucji) 

750 tys. do 1,5 
miliona 

opakowań 



Problem 
wielowymiarowy 
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Źródło: A study on the public health and socioeconomic impact of substandard and falsified medical products, 
WHO/EMP/RHT/2017.02, listopad 2017 



Europejski 
System 
Weryfikacji 
Autentyczności 
Leków 
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PLMVS – krajowe repozytorium 
Europejskiego Systemu Weryfikacji 
Autentyczności Leków 

Nowe obowiązki 

Pierwsze doświadczenia rynku 
farmaceutycznego 



Omówienie koncepcji systemu: hub EU oraz system repozytoriów krajowych  
- Kontekst podmiotu odpowiedzialnego & Importera równoległego  
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Źródło: http://emvo-medicines.eu/mission/emvs/ 

Źródło: http://emvo-medicines.eu/mission/emvs/ 



Omówienie koncepcji systemu: hub EU oraz system repozytoriów krajowych  
- Kontekst użytkownika końcowego 

16 Źródło: http://emvo-medicines.eu/mission/emvs/ 
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e-mail: biuro@nmvo.pl 
www.fundacjakowal.pl 

 https://www.linkedin.com/company/kowal/ 


