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systemu serializacji
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Prawo o lekach sfałszowanych: 
historia zmian

Grudzień 2008: 
propozycja zmian w prawie 
UE przedłożona przez Komisję 
Europejską

8.06.2011: Dyrektywa 
2011/62/EU (o przeciwdziałaniu 
wprowadzaniu do legalnego 
łańcucha dystrybucji 
sfałszowanych produktów 
leczniczych)

2.01.2013: Termin na 
implementację Dyrektywy

9.02.2016– publikacja 
Rozporządzenia Delegowanego 
Komisji Europejskiej, 
uszczegółowiającego zapisy 
Dyrektywy 2011/62/EU

9/02/2019: termin na wdrożenie wszystkich zmian i 
uruchomienie systemu weryfikacji autentyczności leków 
(po tej dacie system powinien być w pełni operacyjny)



Źródła wiedzy o tym, jak system 
powinien wyglądać

Dyrektywa 2011/62/UE zmieniająca Dyrektywę 2001/83/WEDyrektywa 2011/62/UE zmieniająca Dyrektywę 2001/83/WE

• w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfałszowanych produktów leczniczych do 
legalnego łańcucha dystrybucji

• http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_2011_62_pl.pdf

Rozporządzenie delegowane Komisji 2016/161 uzupełniające Dyrektywę 
2001/83/WE
Rozporządzenie delegowane Komisji 2016/161 uzupełniające Dyrektywę 
2001/83/WE

• przez określenie szczegółowych zasad dotyczących zabezpieczeń umieszczanych na 
opakowaniach produktów leczniczych stosowanych u ludzi 

• http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/reg_2016_161/reg_2016_161_pl.pdf

Wytyczne i komunikaty EMVO – Europejskiej Organizacji Weryfikacji 
Leków
Wytyczne i komunikaty EMVO – Europejskiej Organizacji Weryfikacji 
Leków



Jak ma wyglądać system? 
Przypomnienie



Na czym ma polegać serializacja
leków? Przypomnienie 

Zgodnie z Dyrektywą 
2001/83, na 
opakowaniu 

zewnętrznym leku mają 
się znajdować:

Zabezpieczenia 
umożliwiające 

weryfikację 
autentyczności leku oraz 
identyfikację opakowań 

jednostkowych

Zgodnie z 
Rozporządzeniem 

delegowanym, jest to 
„niepowtarzalny 

identyfikator”

W praktyce ma on mieć 
formę kodu 2D

Elementy umożliwiające 
sprawdzenie, czy 

opakowanie zewnętrzne 
zostało naruszone

Przepisy nie precyzują, 
jaką formę mają mieć 

zabezpieczenia otwarcia 
(elementy 

uniemożliwiające 
naruszenie opakowania)

Proces umieszczania 
niepowtarzalnych

identyfikatorów na 
opakowaniach 

leków to właśnie
serializacja

Proces umieszczania 
niepowtarzalnych

identyfikatorów na 
opakowaniach 

leków to właśnie
serializacja



Jakie leki będą objęte 
serializacją? Przypomnienie

Co do zasady, leki dostępne 
na receptę (z pewnymi 
wyjątkami)
Spośród leków dostępnych 
bez recepty – omeprazol
20mg i 40mg 

Co do zasady, leki dostępne 
bez recepty
Ponadto niektóre kategorie 
leków na receptę, np. 
produkty homeopatyczne, 
produkty terapii 
zaawansowanej, testy 
alergiczne, gazy medyczne, 
radiofarmaceutyki

Le
ki

 o
bj

ęt
e 

se
ria

zl
ia

cj
ą

Le
ki

 o
bj

ęt
e 

se
ria

zl
ia

cj
ą

Leki nieobjęte serializacją
Leki nieobjęte serializacją



Tworzenie systemu baz na 
szczeblu lokalnym 

System baz

tworzony i zarządzany przez podmiot prawny niekomercyjny, 
utworzony przez producentów i podmioty odpowiedzialne dla 
leków zawierających zabezpieczenia (NMVO) 

Przy tworzeniu systemu baz NMVO konsultuje się co najmniej z 
hurtownikami, osobami uprawnionymi lub upoważnionymi do 
dostarczania pacjentom leków oraz z właściwymi organami 
krajowymi 

Hurtownicy i osoby upoważnione do dostarczania pacjentom 
produktów leczniczych są uprawnieni do dobrowolnego 
udziału w NMVO, bez ponoszenia kosztów 

Koszty systemu baz ponoszą producenci produktów 
leczniczych zawierających zabezpieczenia 

Art. 31 Rozporządzenia
delegowanego Komisji 

(UE) 2016/161 



Kolejność działań w Polsce (oraz 
w innych państwach UE)

Utworzenie 
lokalnej 

organizacji 
(NMVO)

Wybór dostawcy 
usług IT (a także 
ustalenie zasad 
funkcjonowania 
systemu, opłat, 

itp.)

Testowanie 
systemu

9/02/2018: 
pełne wdrożenie 

systemu

Jesteśmy obecnie na tym 
etapie ...



Stan prac nad powołaniem 
polskiego NMVO

Pierwszy projekt statutu NMVO i wniosek o jego rejestrację złożyły wspólnie 
Infarma, PZPPF, SIRPL 

Rejestracja NMVO (jako fundacji) została wstrzymana na skutek żądania NIA o 
uznanie jej za stronę postępowania

Obecnie toczą się prace nad stworzeniem NMVO w szerszym gronie, obejmującym 
również Izbę Gospodarczą „Farmacja Polska”, Polfarmed, a także NIA, PharmaNET, 

ZPHF, przedstawicielami szpitali, przy wsparciu Ministerstwa Rozwoju i 
Ministerstwa Zdrowia 

Powstają nowe założenia NMVO oraz systemu weryfikacji autentyczności leków w 
Polsce (w tym opłat) i nowy projekt statutu



Stan prac nad powołaniem 
polskiego NMVO

• Prace nad powołaniem polskiego 
NMVO trwają co najmniej od 2015 
roku

Dlaczego to tyle czasu 
trwa?

Dlaczego to tyle czasu 
trwa?

• W tworzeniu organizacji mogą brać udział różni 
uczestnicy rynku (wytwórcy, MAHowie, ale 
również hurtownicy, aptekarze), a tworzenie 
systemu finansują nieliczni (wytwórcy)

• Ma to być podmiot prywatny (nie publiczny), ale 
niekomercyjny

• Podmioty tworzące mogą mieć różne, czasem 
sprzeczne interesy

Założenia dotyczące 
organizacji są trudne 

do spełnienia

Założenia dotyczące 
organizacji są trudne 

do spełnienia



Podmioty zaangażowane (przynajmniej 
przez jakiś czas w prace nad powołaniem 

polskiego NMVO

Organizacje zrzeszające 
producentów / podmioty 

odpowiedzialne (firmy 
innowacyjne, generyczne)

Organizacje zrzeszające 
producentów / podmioty 

odpowiedzialne (firmy 
innowacyjne, generyczne)

Organizacja producentów 
leków dostępnych bez 

recepty

Organizacja producentów 
leków dostępnych bez 

recepty

Organizacja importerów 
równoległych

Organizacja importerów 
równoległych

Samorząd aptekarskiSamorząd aptekarski Organizacja właścicieli 
aptek sieciowych

Organizacja właścicieli 
aptek sieciowych

Przedstawiciele szpitali / 
aptek szpitalnych

Przedstawiciele szpitali / 
aptek szpitalnych

Organizacja właścicieli 
hurtowni 

farmaceutycznych

Organizacja właścicieli 
hurtowni 

farmaceutycznych

Z głosem doradczym: 
przedstawiciele 

Ministerstwa Zdrowia i 
Ministerstwa Rozwoju

Z głosem doradczym: 
przedstawiciele 

Ministerstwa Zdrowia i 
Ministerstwa Rozwoju



Kto będzie finansował koszty systemu 
weryfikacji autentyczności leków?

Organizacje zrzeszające 
producentów / 

podmioty 
odpowiedzialne (firmy 

innowacyjne, 
generyczne)

Organizacje zrzeszające 
producentów / 

podmioty 
odpowiedzialne (firmy 

innowacyjne, 
generyczne)

Organizacja 
importerów 

równoległych

Organizacja 
importerów 

równoległych



Główne punkty do dyskusji w 
pracach nad powołaniem NMVO

Jaką formę prawną ma mieć NMVO w Polsce?Jaką formę prawną ma mieć NMVO w Polsce?
• Forma stowarzyszenia (przyjęta dla NMVO) w Polsce wyklucza udział osób prawnych jako 

członków zwyczajnych takiej organizacji
• Jakie są alternatywy? Fundacja? Spółka?

Rola poszczególnych podmiotów w tworzeniu NMVORola poszczególnych podmiotów w tworzeniu NMVO
• Czy wszyscy zainteresowani mają prawo do uzyskania statusu podmiotów założycielskich?
• Czy NMVO po utworzeniu będzie przyjmować nowych członków? Jaki charakter będzie miało 

to późniejsze członkostwo w NMVO?

Kto sfinansuje powstanie i działanie NMVO?Kto sfinansuje powstanie i działanie NMVO?
• Czy wszystkie podmioty założycielskie ponoszą koszty tworzenia NMVO? W jakiej proporcji?
• Czy członkowie inni niż organizacje wytwórców / podmiotów odpowiedzialnych finansują tylko 

powstanie organizacji, czy też jej dalszą działalność?
• Jak w praktyce organizacje członkowskie mają pozyskać środki na założenie NMVO i stworzenie 

systemu od wytwórców i podmiotów odpowiedzialnych?



Główne punkty do dyskusji w 
pracach nad powołaniem NMVO

W jaki sposób wybierzemy dostawcę usług IT do stworzenia systemu?W jaki sposób wybierzemy dostawcę usług IT do stworzenia systemu?
• Jakie warunki powinien spełnić dostawca, aby móc uczestniczyć w przetargu / konkursie 

ofert?
• Czy ma to być przetarg / konkurs otwarty, czy ograniczony do dostawców zaakceptowanych 

przez EMVO?

Władze NMVOWładze NMVO
• Kto ma kierować bieżącą działalnością NMVO? Jak zagwarantować podmiotom tworzącym 

nadzór nad działalnością NMVO?

Inne szczegółowe kwestieInne szczegółowe kwestie
• W jaki sposób umożliwić nadzór nad działalnością NMVO organom państwa?
• Jak liczny powinien być personel NMVO? 
• Jak rozliczać wytwórców za korzystanie z systemu po jego wdrożeniu?
• Czy polskie NMVO ma ściśle przestrzegać Blueprint? Czy też dopuszczamy pewne 

odstępstwa?



NMVO jako fundacja

Niezmienność 
składu fundatorów 
– fundatorem nie 
można zostać po 

utworzeniu 
fundacji

Niezmienność 
składu fundatorów 
– fundatorem nie 
można zostać po 

utworzeniu 
fundacji

Nieprzystawalność 
pewnych rozwiązań 

(np. zgromadzeń 
wspólników / 

członków) do formy 
fundacji

Nieprzystawalność 
pewnych rozwiązań 

(np. zgromadzeń 
wspólników / 

członków) do formy 
fundacji

Zasadniczo 
niebiznesowy 

charakter fundacji 
– fundacja 

powstaje dla 
zarządzania 
majątkiem

Zasadniczo 
niebiznesowy 

charakter fundacji 
– fundacja 

powstaje dla 
zarządzania 
majątkiem

Z drugiej strony: 
duża dowolność w 

kształtowaniu 
fundacji – przepisy 
dotyczące fundacji 

są dość ogólne

Z drugiej strony: 
duża dowolność w 

kształtowaniu 
fundacji – przepisy 
dotyczące fundacji 

są dość ogólne



Kto powinien finansować 
NMVO?

Zgodnie z Dyrektywą: Koszty systemu 
baz pokrywają posiadacze pozwolenia 

na wytwarzanie produktów 
leczniczych zawierających 

zabezpieczenia 

Czy to oznacza, że wytwórcy finansują 
również powstanie i funkcjonowanie 
NMVO? Czy tylko sam system, tzn. 

stworzenie systemu weryfikacji 
autentyczności i jego późniejsze 

utrzymanie?



Kto powinien finansować 
NMVO?

Zgodnie z Rozporządzeniem 
delegowanym: hurtownicy i 

osoby upoważnione do 
dostarczania pacjentom leków, 

są uprawnieni do 
dobrowolnego udziału w 
NMVO bez ponoszenia 

kosztów 

Czy to oznacza, że organizacje 
hurtowników i farmaceutów / 

aptek mogą przystąpić do 
NMVO w charakterze 

fundatorów bez ponoszenia 
jakichkolwiek, nawet 

symbolicznych opłat? No pay, 
no say

Rozporządzenie delegowane: 
Przy tworzeniu systemu 
NMVO konsultuje się co 

najmniej z hurtownikami, 
osobami uprawnionymi do 

dostarczania pacjentom leków 
oraz z właściwymi organami 

krajowymi



Finansowanie NMVO – o jakich 
kosztach mowa?

Koszt powołania NMVO (koszty 
dotychczasowe – konsultacje prawne, 

obsługa spotkań, itp. oraz koszty 
administracyjne związane z rejestrowaniem 

NMVO). Jeżeli NMVO będzie mieć formę 
fundacji – również fundusz założycielski

Koszt powołania NMVO (koszty 
dotychczasowe – konsultacje prawne, 

obsługa spotkań, itp. oraz koszty 
administracyjne związane z rejestrowaniem 

NMVO). Jeżeli NMVO będzie mieć formę 
fundacji – również fundusz założycielski

Koszty operacyjne NMVO (wynajem biura, 
wynagrodzenia personelu, itp.)

Koszty operacyjne NMVO (wynajem biura, 
wynagrodzenia personelu, itp.)

Koszt zakupu systemu IT, a po jego 
uruchomieniu – koszt utrzymania systemu

Koszt zakupu systemu IT, a po jego 
uruchomieniu – koszt utrzymania systemu



Formy finansowania NMVO -
kontrowersje

Czy fundatorzy zwolnieni z opłat za 
system nie powinni jednak ponieść 

opłat na fundusz założycielski?

W jakiej proporcji fundatorzy 
reprezentujący wytwórców mają ponieść 

koszty utrzymania NMVO i zakupu 
systemu? W równych częściach, 

proporcjonalnie do udziału w rynku czy 
jeszcze inaczej?

Jak za system powinni się rozliczać 
wytwórcy? Stałe, równe opłaty od 

wytwórcy czy zróżnicowane, w zależności 
od wielkości obrotu lekami podlegającymi 

serializacji? (system progowy)



Czym jest Blueprint?

W uproszczeniu: wzorcowy model 
funkcjonowania lokalnego systemu 

weryfikacji oraz założeń do systemu IT, 
obsługującego lokalnie system baz danych

Szerzej rozumiany Blueprint obejmuje 
także wybór jednego z rekomendowanych 

przez EMVO dostawców usług IT



Wybór dostawcy usług IT – na 
czym polega problem?

Dostawca usług IT powinien mieć 
wystarczające środki i doświadczenie, by 

móc stworzyć system, spełniający 
wyśrubowane wymogi Rozporządzenia 

delegowanego i wytycznych EMVO. 
Kilku europejskich dostawców usług IT 
zostało zaakceptowanych przez EMVO 
jako spełniający wymagania systemu.

Dostawca usług IT powinien mieć 
wystarczające środki i doświadczenie, by 

móc stworzyć system, spełniający 
wyśrubowane wymogi Rozporządzenia 

delegowanego i wytycznych EMVO. 
Kilku europejskich dostawców usług IT 
zostało zaakceptowanych przez EMVO 
jako spełniający wymagania systemu.

Dostawca usług IT powinien proces 
stworzenia systemu przeprowadzić 
sprawnie i szybko (zwłaszcza, że już 
mamy opóźnienie). Tutaj znajomość 
rynku lokalnego, a także możliwość 

skorzystania z już istniejących 
rozwiązań, może mieć istotne znaczenie. 

Dostawca usług IT powinien proces 
stworzenia systemu przeprowadzić 
sprawnie i szybko (zwłaszcza, że już 
mamy opóźnienie). Tutaj znajomość 
rynku lokalnego, a także możliwość 

skorzystania z już istniejących 
rozwiązań, może mieć istotne znaczenie. 

Kolejny 
istotny 

czynnik: 
cena



Wybór dostawcy usług IT – na 
czym polega problem?

I co najważniejsze, wyboru 
dostawcy usług IT musi 

dokonać NMVO. Dopóki NMVO 
nie powstała i nie zaczęła 

działać, dostawca systemu nie 
może być wybrany....



Wymogi techniczne dla systemu 
(URS) - przykłady

Prawdopodobieństwo 
odgadnięcia numeru 

seryjnego (kodowanego w 
kodzie 2D) – niższe niż 1 na 

10.000

Prawdopodobieństwo 
odgadnięcia numeru 

seryjnego (kodowanego w 
kodzie 2D) – niższe niż 1 na 

10.000

Algorytm randomizacji 
numerów seryjnych nie może 
być łatwy do odgadnięcia na 
podstawie znanych numerów 

seryjnych

Algorytm randomizacji 
numerów seryjnych nie może 
być łatwy do odgadnięcia na 
podstawie znanych numerów 

seryjnych

System musi sobie radzić z 
różnymi schematami 

kodowania spełniającymi 
wymogu Rozporządzenia

System musi sobie radzić z 
różnymi schematami 

kodowania spełniającymi 
wymogu Rozporządzenia

Dane muszą być 
przechowywane w systemie 
w sposób gwarantujący ich 

poufność

Dane muszą być 
przechowywane w systemie 
w sposób gwarantujący ich 

poufność

Czas odpowiedzi systemu przy 
weryfikacji autentyczności 

leku powinien być niższy niż 
300 milisekund (przynajmniej  
w przypadku 95% zapytań do 

systemu) 

Czas odpowiedzi systemu przy 
weryfikacji autentyczności 

leku powinien być niższy niż 
300 milisekund (przynajmniej  
w przypadku 95% zapytań do 

systemu) 



Jakie mamy szanse na 
terminowe wdrożenie systemu?

Mamy niecałe 2 lata na: utworzenie i rozpoczęcie 
funkcjonowania NMVO, przeprowadzenie przetargu w 

celu wyboru dostawcy systemu, opracowanie (lub 
dostosowanie do polskiego rynku) systemu, 

przeprowadzenie prób systemu, a także wdrożenie 
pilotażu / próbnego uruchomienia systemu....



Dziękujemy za uwagę!



Kontakt

ul. Emilii Plater 10 lok. 57
00-669 Warszawa

tel.: +48 22 407 21 01
fax: +48 22 407 00 01
email: k.czyzewska@kclegal.eu


