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Warszawa, 27 stycznia 2019 roku

Do:

Naczelna Izba Aptekarska

Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego (PZPPF)
Stowarzyszenie Importerow Rownolegtych Produktéw Leczniczych (SIRPL)
Zwigzek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych (ZPHF)

Zwigzek Pracodawcow Aptecznych PharmaNET

Polska Federacja Szpitali

Izba Gospodarcza ,,FARMACJA POLSKA”

Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED
10 Polski Zwigzek Producentéw Lekéw Bez Recepty (PASMI)

11. GS1 Polska

©EONDU A WNE

DW:

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

WIF wszyscy

Szanowni Panstwo,

W $lad za czesto pojawiajgcymi sie pytaniami pragne przypomnieé, ze produkty lecznicze,
ktdre zostaty zwolnione do obrotu przed 9 lutym 2019 roku bez zabezpieczen i nie zostaty w
pozniejszym terminie przepakowane pozostajg w obrocie i mogg by¢ dostarczane pacjentom
az do uptywu terminu ich waznosci. Produkty te nie podlegaja obowigzkom wynikajgcym z
Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 i tym samym nie muszg by¢
oznakowane zabezpieczeniami okreslonymi w rozporzadzeniu. Stan ten wynika z zapiséow
art. 48 Rozporzadzenia Delegowanego.

Przygotowujac sie do stosowania obowigzkdédw wynikajgcych z ww. rozporzadzenia cze$é
podmiotéw odpowiedzialnych wprowadzita zmiany we wzorach opakowan produktéw
leczniczych i w konsekwencji zwalnia do obrotu produkty w opakowaniach zawierajgcych
zabezpieczenia. Z informacji docierajgcych z rynku wynika, ze obecnie w obrocie znajdujg sie
opakowania zawierajace tylko jedno z zabezpieczen lub oba zabezpieczenia fgcznie. Przy czym
cze$¢ podmiotow odpowiedzialnych rozpoczeta zasilanie centralnego repozytorium
(europejskiej bazy) numerami idetyfikujgcymi opakowania z serii juz zwolnionych do obrotu,
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co do ktdérych nie majg jeszcze zastosowania obowigzki wynikajgce z rozporzgdzenia
delegowanego, ale zawierajgcych juz zabezpieczenia.

Powyisza sytacja po 9 lutym 2019 roku moze skutkowac tym, ze farmaceuta wydajac lek
pacjentowi, widzgc umieszczone na opakowaniu zabezpieczenia bedzie prébowat dokonac
weryfikacji autentycznosci leku w krajowej bazie w odniesieniu do serii zwolnionych przed
9 lutym 2019 roku, co z duzym prawdopodobienstwem wygeneruje alert systemu.

Nalezy zatem podresli¢, ze obowigzki wynikajgce z rozporzadzenia delegowanego majg
zastosowanie wytgcznie dla opakowan zwolnionych do obrotu od 9 lutego 2019 roku.
Pojawienie sie alertu dla serii zwolnionych do obrotu przed 9 lutego 2019 roku nalezy
potraktowacd jako alert fatszywie dodatni. Alert ten nie moze bowiem stanowié przeszkody
w wydaniu leku pacjentowi poniewaz serie te nie podlegajg obowigzkom wynikajacych z
rozporzgdzenia delegowanego. W sytacji braku innych przestanek do niewydania leku
pacjentowi, produkt leczniczy z tych serii powinien by¢ wydany.

Kazdy przypadek alertu fatszywie dodatniego bedzie jednak analizowany przez Fundacje
KOWAL, a w sytacji potwierdzenia prawdopodobienstwa sfatszowania przekazany organom
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

Pamietajmy, ze System ma za zadanie zapewni¢ wieksze bezpieczedstwo pacjenta, jednak nie
moze powodowac ograniczenia dostepnosci lekéw, zwtaszcza w pierwszych miesigcach jego

funkcjonowania.
owazaniem,
%M
N

Michat Kaczmarski
Prezes Zarzqdu

Fundacji ,,Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow”
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