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W ciągu 3 lat Polska musi 
wdrożyć przepisy 

dyrektywy fałszywkowej. 
Dla aptekarzy wiąże się to 

m.in. z koniecznością 
zakupu skanera, za 

pomocą którego 
farmaceuta zweryfikuje 

autentyczność leku 
podczas jego wydania 

pacjentowi.



Podstawowe informacje dotyczące zabezpieczeń
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zabezpieczenia (safety features)
mają zadanie umożliwić:

- weryfikację autentyczności produktu leczniczego
- identyfikację opakowań jednostkowych

niepowtarzalny identyfikator  
(unique identifier)

zabezpieczenie otwarcia     (anti-
tampering device)



radiofarmaceutyki
produkty lecznicze 
Rx znajdujące się 
na „białej liście”

produkty lecznicze 
OTC , które nie 

zostały 
umieszczone na 
„czarnej liście”
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produkty lecznicze, które wyłączone są 
z obowiązku nakładania zabezpieczeń

Podstawowe informacje dotyczące zabezpieczeń



Produkty lecznicze wydawane 
na receptę Rx

zawierają zabezpieczenia

7

z wyjątkiem
„czarnej listy”

Produkty lecznicze wydawane 
bez recepty OTC

nie zawierają zabezpieczeń

z wyjątkiem
„białej listy”

Podstawowe informacje dotyczące zabezpieczeń



Weryfikacja zabezpieczeń
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repozytorium
/baza danych 

wytwórca
(w tym 

przepakowywacz)
aptekahurtownia



9

Repozytorium/ baza danych









Bezpieczeństwo pacjenta
Gwarancja jakości
Eliminacja nadużyć

Dostępność usług weryfikacji, poprawność funkcjonowania
Usługi dodatkowe np. informacja o leku, OF

Koszty wdrożenia i utrzymania
Bezpieczeństwo gromadzonych danych 



brukiewicz.piotr@gmail.com

Dziękuję za uwagę 




