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l. WSTEP - INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE STOSOWANIA
ZABEZPIECZEN PRODUKTOW LECZNICZYCH

Niniejszy przewodnik ma na celu przyblizenie zasad weryfikacji autentycznosci produktow
leczniczych podmiotom uczestniczacym w tym procesie, tj. podmiotom odpowiedzialnym,
wytworcom i importerom produktéw leczniczych, przedsigbiorcom prowadzacym dziatalno$é
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej (w tym importerom réwnolegtym) oraz
osobom uprawnionym i upowaznionym do wydawania produktéw leczniczych w placdwkach

obrotu detalicznego, aptekach szpitalnych oraz dzialach farmacji szpitalne;j.

1. Przepisy prawne i wytyczne:

a) ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne dalej jako: ,,ustawa Prawo
farmaceutyczne”).

b) rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 2016/161 uzupehiajace dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdétowych zasad
dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (dalej jako: ,,rozporzadzenie 2016/161”).

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/voll/reqg 2016 161/reg_2016 161

pl.pdf
c) dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

W sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (dalej jako: ,,dyrektywa 2001/83/WE”).

d) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (dalej jako: ,,rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania” badz ,,Dobra Praktyka Wytwarzania™).

e) Wytyczne Komisji Europejskiej “Safety features for medicinal products for human use:
Questions and Answers v. 217 (dalej jako “Q&A”).
https://health.ec.europa.eu/document/download/2e49010a-0071-4f39-8b00-

c90a266aba76 en?filename=qa safetyfeature en O.pdf

2. Slownik:

Alert — zgloszenie generowane przez system weryfikacji autentycznosci lekéw dla produktow
posiadajacych unikalny identyfikator, wskazujace na niezgodno$¢ pomiedzy niepowtarzalnym
identyfikatorem odczytanym z opakowania produktu leczniczego, a danymi wprowadzonymi do
systemu weryfikacji autentyczno$ci produktéw leczniczych, ktory wskazuje na podejrzenie

sfatszowania weryfikowanego opakowania produktu leczniczego;


https://health.ec.europa.eu/document/download/2e49010a-0071-4f39-8b00-c90a266aba76_en?filename=qa_safetyfeature_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2e49010a-0071-4f39-8b00-c90a266aba76_en?filename=qa_safetyfeature_en_0.pdf

Kod produktu — numer stuzacy do jednoznacznej identyfikacji produktu w strukturze GTIN-14
(GTIN);

Numer seryjny - ciag znakéw numerycznych lub alfanumerycznych o dtugosci maksymalnie 20
znakow, wygenerowany przez deterministyczny lub niedeterministyczny algorytm randomizacyjny
(SN);

Uzytkownik koncowy — podmiot dokonujacy wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego z systemu weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych;

Instytucja opieki zdrowotnej — podmiot leczniczy, w ktorym powinna by¢ utworzona apteka szpitalna
albo dziat farmacji szpitalnej

PLMVO - Polska Organizacja Weryfikacji Lekow;

PLMVS - Polski System Weryfikacji Lekow;

EMVS — Europejski System Weryfikacji Lekow;

EMVO - Europejska Organizacja Weryfikacji Lekow;,

GIF — Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny;

MAH —podmiot odpowiedzialny;

Element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania — zabezpieczenie umozliwiajace weryfikacje, czy
opakowanie produktu leczniczego nie zostato naruszone (ATD);

Niepowtarzalny identyfikator - niepowtarzalna sekwencja zawarta w dwuwymiarowym kodzie
kreskowym, umozliwiajgca identyfikacje i weryfikacje autentycznosci pojedynczego opakowania, na

ktérym jest umieszczony (Ul)

3. Informacje ogolne

Dyrektywa 2001/83/WE okresla $rodki zapobiegajace wprowadzaniu sfalszowanych produktow
leczniczych do legalnego systemu dystrybucji, tj. wymdg stosowania zabezpieczen zamieszczanych na
opakowaniach jednostkowych niektorych produktow leczniczych, ktore obejmuja niepowtarzalny
identyfikator oraz element uniemozliwiajgcy naruszenie opakowania, i ktore umozliwiajg identyfikacje

i potwierdzenia autentycznos$ci poszczegdlnych opakowan.

Zasady funkcjonowania systemu weryfikacji autentycznos$ci produktow leczniczych sa doprecyzowane

w rozporzadzeniu 2016/16, ktore stosuje si¢ w Polsce od 9 lutego 2019 r.
Glowne zalozenia systemu weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych.

Zabezpieczenia powinny by¢ stosowane na opakowaniach nastgpujacych produktow leczniczych

przeznaczonych dla ludzi:

a) produktow leczniczych wydawanych na recepte, chyba Ze zostaly one ujete w wykazie

w zataczniku I do rozporzadzenia 2016/161;



b)

produktow leczniczych wydawanych bez recepty ujetych w wykazie w zataczniku 11

do rozporzadzenia 2016/161;

produktéw leczniczych, na ktoére panstwa czlonkowskie rozszerzyly zakres stosowania
niepowtarzalnego identyfikatora lub elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania(na

dzien publikacji poradnika brak jest takich produktow) .

Zabezpieczenie opakowania produktu leczniczego sktada sie z:

a) elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania — ATD (anti-tampering device);

b) niepowtarzalnego identyfikatora — Ul (unique identifier).

Niepowtarzalny identyfikator:

a)

sktada si¢ z ciaggu znakdéw numerycznych lub alfanumerycznych, ktéry jest unikatowy

dla danego opakowania produktu leczniczego;

b) sktada si¢ z nastepujacych elementow:

kodu umozliwiajacego rozpoznanie co najmniej nazwy, nazwy zwyczajowej, postaci
farmaceutycznej, mocy, wielkosci opakowania i1 rodzaju opakowania produktu
leczniczego opatrzonego niepowtarzalnym identyfikatorem (,,kod produktu”);

ciggu znakow numerycznych lub alfanumerycznych o dlugo$ci maksymalnie 20
znakow, wygenerowanego przez deterministyczny lub niedeterministyczny algorytm
randomizacyjny (,,numer seryjny”);

krajowego numeru refundacyjnego lub innego krajowego numeru identyfikacyjnego
produktu leczniczego, jezeli jest on wymagany przez panstwo cztonkowskie, w ktorym
produkt jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu?;

numeru serii;

terminu waznosci.

c) prawdopodobienstwo odgadnigcia numeru seryjnego musi by¢ bardzo niskie

d)

i w kazdym przypadku nizsze niz jeden na dziesigc tysiecy;

cigg znakéw wynikajacy z polaczenia kodu produktu i numeru seryjnego musi by¢
niepowtarzalny dla danego opakowania produktu leczniczego przez okres co najmniej
jednego roku po uptywie terminu waznosci opakowania lub przez okres pieciu lat
po dopuszczeniu opakowania do sprzedazy lub dystrybucji zgodnie z przepisami art. 51
ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE w zaleznosci od tego, ktory z tych dwodch okresow
jest dtuzszy. Kodowany jest w dwuwymiarowym kodzie kreskowym Data Matrix.

! Nie obowigzuje w Polsce



Weryfikacja zabezpieczen opakowania produktu leczniczego obejmuje weryfikacje:
a) autentycznos$ci niepowtarzalnego identyfikatora;
b) integralnosci elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania.

Weryfikacja zabezpieczenia polega na pordwnaniu niepowtarzalnego identyfikatora zamieszczonego
na opakowaniu produktu leczniczego z niepowtarzalnym identyfikatorem przechowywanym w systemie
baz, w ktorym przechowywane sg informacje o zabezpieczeniach. Niepowtarzalny identyfikator uznaje
si¢ za autentyczny, jezeli system baz zawiera aktywny niepowtarzalny identyfikator z kodem produktu
i numerem seryjnym, ktére sg identyczne z kodem i numerem weryfikowanego niepowtarzalnego

identyfikatora.



II.  WYMAGANIA DOTYCZACE ZABEZPIECZEN UMIESZCZANYCH NA
OPAKOWANIACH PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U
LUDZI OBOWIAZUJACE WYTWORCOW 1 IMPORTEROW
PRODUKTOW LECZNICZYCH

W mysl art. 42 ust. 1 pkt 15 ustawy Prawo Farmaceutyczne wytworca lub importer produktow
leczniczych zobowigzany jest do umieszczania na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego

zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 lit. a i b rozporzadzenia 2016/161.

1. Wyglad zabezpieczen

Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia 2016/161, wytworcy koduja niepowtarzalny identyfikator
w dwuwymiarowym kodzie kreskowym. Stosowany jest nadajacy si¢ do przetwarzania automatycznego
kod kreskowy Data Matrix o poziomie wykrywania i korekcji btgdow rownym lub wyzszym niz w
przypadku Data Matrix ECC200. Kody kreskowe, zgodne z normg Miedzynarodowej Organizacji
Normalizacyjnej/Mig¢dzynarodowej Komisji Elektrotechnicznej (,,ISO/IEC”) 16022:2006 (Information
technology — Automatic identification and data capture techniques — Data Matrix bar code symbology
specification), uznaje si¢ za zgodne z tymi wymogami. Wytworcy nadrukowuja kod kreskowy

na opakowanie na gtadkiej, jednorodnej, powierzchni stabo odbijajacej $wiatto.

Jako$¢ druku dwuwymiarowego kodu kreskowego, zgodnie z art. 6 rozporzadzenia 2016/161, ma
zapewni¢ doktadnos$¢ odczytu kodu Data Matrix w catym tancuchu dystrybucji przez okres co najmniej
jednego roku po uplywie terminu wazno$ci opakowania lub przez okres pigciu lat po zwolnieniu

do obrotu w zaleznosci od tego, ktory z tych dwoch okresow jest dtuzszy.

Dodatkowo, zgodnie z art. 7 rozporzadzenia 2016/161, na opakowaniach maja znalez¢ si¢ w formie
czytelnej informacje odpowiadajagce danym zakodowanym w niepowtarzalnym identyfikatorze
obejmujace:
a) kod produktu;
b) numer seryjny;
c) krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikacyjny produktu leczniczego,
jezeli jest on wymagany przez panstwo cztonkowskie, w ktorym produkt jest przeznaczony

do wprowadzenia do obrotu i nie jest wydrukowany w innym miejscu na opakowaniu?.

Powyzszych zasad nie stosuje sig, jesli suma dwdch najdtuzszych wymiaréw opakowania jest mniejsza
lub réwna 10 cm. Jezeli rozmiar opakowania na to pozwala, elementy danych czytelne dla cztowieka

przylegaja do dwuwymiarowego kodu kreskowego zawierajacego niepowtarzalny identyfikator.

2 Nie obowigzuje w Polsce



Zgodnie z art. 9 rozporzadzenia 2016/161 na opakowaniach, ktore musza by¢ opatrzone
zabezpieczeniami, nie moze by¢ zadnych innych widocznych dwuwymiarowych kodow kreskowych

oprécz dwuwymiarowego kodu kreskowego zawierajacego niepowtarzalny identyfikator.

Wytworcy okre$laja i oceniajg takze jako§¢ druku kodu Data Matrix. Jako$¢ druku oceniona na 1,5
zgodnie z normg ISO/IEC 15415:2011 (Information technology — Automatic identification and data
capture techniques — Bar code symbol print quality test specification — Two-dimensional symbols)

uznaje si¢ za zgodna z wymaganiami (Q&A 2.4).

Rozmiar czcionki niepowtarzalnego identyfikatora powinien by¢ zgodny z wytycznymi ,,Guideline on
the redability of the labelling and package leaflet of medicinal products for human use” opublikowanej
w Eudralex - Informacja dla wnioskodawcow - Tom 2C (Q&A 2.9).

2. Nanoszenie zabezpieczen

W mys$l art. 48 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne, w przypadku produktow leczniczych
przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu na obszarze Europejskiego Obszaru Gospodarczego
(panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej, Liechtenstein, Islandia, Norwegia), Osoba Wykwalifikowana
zapewnia, ze zabezpieczenia zostaly umieszczone na opakowaniu. Wymog ten zostat uszczegodtowiony
w pkt 1.7.21 aneksu 16 ,,Certyfikacja przez Osobe Wykwalifikowana i zwalnianie serii” zatacznika nr
5 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, w ktorym
wskazano, ze Osoba Wykwalifikowana jest odpowiedzialna za zapewnienie, ze w stosownych
przypadkach dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi, przeznaczonych do wprowadzenia do
obrotu na obszarze Europejskiego Obszaru Gospodarczego, potwierdzono obecno$¢ zabezpieczen
umozliwiajacych weryfikacje autentyczno$ci 1 identyfikacje produktow leczniczych zgodnie

z wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu 2016/161.

Wytworca moze zleci¢ umieszczenie zabezpieczen na juz zapakowanym produkcie leczniczym innemu
wytworcy, posiadajagcemu zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego w wymaganym
zakresie, zgodnie z art. 50 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz rozdzialem 7 zalacznika nr 2
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. Osoba
Wykwalifikowana wytworcy, bedacego zleceniobiorcg, musi przygotowac i przekazaé Osobie
Wykwalifikowanej, certyfikujacej produkt koncowy, ,,Potwierdzenie etapu wytwarzania produktu
leczniczego” (patrz: Dodatek T do Aneksu 16 zatgcznika nr 5 Ww. rozporzadzenia). Wytworca, z ktorym
zawarto umowe, musi by¢ uwzgledniony w dokumentacji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Q&A
4.6).

Wytworca wykorzystujacy opakowania zewngetrzne, na ktorych niepowtarzalny identyfikator zostat
naniesiony przez dostawcg materialow opakowaniowych, ma obowigzek zweryfikowa¢ czy kod

kreskowy 2D, zgodny z art. 5 i 6 rozporzadzenia 2016/161, jest czytelny i zawiera prawidtowe



informacje. Weryfikacja ta nastgpuje przed zwolnieniem produktu leczniczego do obrotu. Warunkiem
dopuszczalno$ci nanoszenia niepowtarzalnego identyfikatora przez dostawce materiatow
opakowaniowych jest zawarcie przez wytworce pisemnej umowy z tym dostawca, zgodnie z wymogami
okreslonymi w rozdziale 7 zatacznika nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania. Dostawca materiatow opakowaniowych powinien takze podlegac

audytom wytworcy i przej$é proces kwalifikacji.

Wytworca zwalniajacy produkt leczniczy do obrotu powinien zweryfikowaé zdolno$¢ dostawcy
materiatow opakowaniowych do wykonania zleconych dziatan zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia
2016/161 i Dobra Praktyka Wytwarzania. Po otrzymaniu wstgpnie zadrukowanych materiatow
opakowaniowych, wytworca powinien we wlasciwy sposob sprawdzi¢ liczbe i jakos¢ niepowtarzalnych

identyfikatorow zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (Q&A 4.4).

Zgodnie z art. 5 ust. 3 rozporzadzenia 2016/161 niepowtarzalny identyfikator musi by¢ nadrukowany
na opakowaniu produktu leczniczego. Niemniej jednak w przypadku produktow leczniczych
podlegajacych importowi rownoleglemu i dystrybucji rownoleglej mozliwe jest uzycie naklejki
(etykiety samoprzylepnej), pod warunkiem ze naklejki nie mozna usung¢ bez uszkodzenia i ze naklejka
spetnia wymogi jakos$ci druku okreslone w art. 6 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161

(sprawa C-147/20, Novartis Pharma GmbH przeciwko Abacus Medicine A/S).

Zastgpienie niepowtarzalnego identyfikatora musi by¢ przeprowadzone zgodnie z obowigzujacymi
zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania. Ponadto muszg by¢ spelnione wszystkie obowigzujace wymogi
dotyczace etykietowania okre§lone w dyrektywie 2001/83/WE, a naklejka nie moze pogarszac
czytelnosci innych wymaganych elementow etykiety (Q&A 2.21)

Dopuszczalne jest umieszczenie na kodzie 2D (Data Matrix) przezroczystej naklejki, stosowanej jako
element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania (ATD), pod warunkiem, ze nie wptywa ona na
czytelnos¢ kodu (np. jesli naklejka jest odblaskowa), a kod 2D nie zawiera informacji przeznaczonych
dla pacjenta (np. informacja wczesniej umieszczona w kodzie QR). Po otwarciu opakowania powinny
pozosta¢ czytelne: kod produktu, numer serii oraz data waznos$ci. Dlatego tez nie jest dopuszczalne
umieszczanie na numerze serii lub na dacie waznoS$ci przezroczystej naklejki, stosowanej jako element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania (ATD), jezeli istnieje ryzyko spowodowania ich

nieczytelnosci przy otwieraniu opakowania (Q&A 1.23).

3. Weryfikacja zabezpieczen

Do Farmaceutycznego Systemu Jakosci wytworcy lub importera produktow leczniczych nalezy
wprowadzi¢ wymog weryfikacji zabezpieczen i potwierdzenia obecno$ci na opakowaniu produktu
koncowego zabezpieczen, umozliwiajacych weryfikacje autentyczno$ci i identyfikacje produktow

leczniczych w trakcie certyfikacji serii takiego produktu.
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Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia 2016/161 wytworca umieszczajacy zabezpieczenia na opakowaniach
sprawdza, czy dwuwymiarowy kod kreskowy zawierajacy niepowtarzalny identyfikator jest zgodny

z art. 51 6 tego rozporzadzenia oraz jest czytelny i zawiera prawidtowe informacje.

4, Zapisy z umieszczania zabezpieczen

Zgodnie z art. 15 rozporzadzenia 2016/161 wytworcy, umieszczajacy zabezpieczenia prowadza rejestr
wszystkich operacji przeprowadzonych z niepowtarzalnym identyfikatorem lub na niepowtarzalnym
identyfikatorze na opakowaniu produktu leczniczego przez okres co najmniej jednego roku po uptywie
terminu wazno$ci lub pie¢ lat po zwolnieniu do obrotu zgodnie z art. 48 ust. 8 ustawy Prawo
farmaceutyczne, zaleznie od tego, ktory z tych dwoch okresow jest dtuzszy, oraz udostgpniaja ten rejestr

Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na kazde zadanie.

Wytworcy moga zdecydowac, w jaki sposob i gdzie przechowywa¢ dokumentacj¢ kazdej operacji, ktora
wykonujg przy uzyciu niepowtarzalnego identyfikatora. Nie musza by¢ one przechowywane w systemie
baz (Q&A 4.1).

5. Przesylanie informacji do systemu baz

Zgodnie z art. 33 ust. 1 rozporzadzenia 2016/161 podmiot odpowiedzialny lub — w przypadku importu
rownoleglego lub dystrybucji réwnoleglej produktéw leczniczych opatrzonych réwnowaznym
niepowtarzalnym identyfikatorem do celow zgodnosci z art. 42a ustawy Prawo farmaceutyczne — 0soba
odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktow leczniczych do obrotu zapewnia przestanie
informacji, o ktéorych mowa w art. 33 ust. 2 rozporzadzenia 2016/161, do systemu baz przed
zwolnieniem produktu leczniczego do obrotu przez wytworce oraz pdzniejszg aktualno$¢ tych
informacji (np. w przypadku wycofania z obrotu decyzja GIF, przekazania do utylizacji, przekazania

do badan jako$ciowych).

Dla produktu leczniczego opatrzonego niepowtarzalnym identyfikatorem do systemu baz przesyta si¢

co najmniej nastepujace informacje:

a) elementy danych niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie z art. 4 lit. b)
rozporzadzenia 2016/161;

b) system kodowania kodu produktu;

C) nazwe i nazwe zwyczajowg produktu leczniczego, posta¢ farmaceutyczng, moc, rodzaj
opakowania i wielko$¢ opakowania produktu leczniczego zgodnie z terminologia, o ktorej
mowa w art. 25 ust. 1 lit. b) oraz e)-g) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dzialan zwigzanych z nadzorem nad

bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
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Parlamentu Europejskiego i Rady iw dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 159 7 20.6.2012, s. 5);

d) panstwo cztonkowskie lub panstwa czlonkowskie, w ktorych produkt leczniczy
jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu;

e) w stosownych przypadkach kod identyfikujacy pozycje odpowiadajaca produktowi
leczniczemu zawierajgcemu niepowtarzalny identyfikator w bazie danych, o ktérej mowa w art.
57 ust. 1 lit. I) rozporzadzenia (WE) 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi ido celéw weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1);

f) nazwe i adres wytworcy umieszczajacego zabezpieczenia,

g) nazwe i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

h) wykaz hurtowni wyznaczonych w pisemnej umowie przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu do przechowywania i dystrybucji w jego imieniu produktow

objetych pozwoleniem.

Ponadto zgodnie z art 42 rozporzadzenia 2016/161 podmiot odpowiedzialny lub —w przypadku importu
rownoleglego lub dystrybucji réwnoleglej produktéow leczniczych opatrzonych réwnowaznym
niepowtarzalnym identyfikatorem, do celow zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE — osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktow leczniczych do obrotu nie przesyta niepowtarzalnych
identyfikatorow do systemu baz, zanim nie usunie z niego ewentualnych starych niepowtarzalnych
identyfikatorow zawierajacych ten sam kod produktu i numer seryjny co przesytane niepowtarzalne

identyfikatory.

Przesytanie informacji okreslonych w art. 33 ust. 2 rozporzadzenia 2016/161 do systemu baz nie musi
mie¢ miejsca przed certyfikacja serii produktu leczniczego przez Osobe Wykwalifikowang. Natomiast
powyzsze informacje powinny si¢ znalez¢ w systemie przed przesunigciem serii produktu koncowego
do puli serii produktow leczniczych przeznaczonych do sprzedazy na podstawie certyfikacji wykonanej
przez Osobe Wykwalifikowang (Q&A 7.16).

Wytworcy powinni takze $cisle wspotpracowaé z podmiotami odpowiedzialnymi, aby upewni¢ sie,
ze wszystkie istotne informacje dotyczace niepowtarzalnych identyfikatorow zostaly poprawnie
przestane do systemu baz i odpowiadaja informacjom zawartym w niepowtarzalnym identyfikatorze,
przed tym jak produkt leczniczy zostanie zwolniony do obrotu (Q&A 4.5).

6. Zastepowanie zabezpieczen

Przepis art. 42a ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, ze:
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1. Zabezpieczenia nie mogg by¢ usuwane, zmieniane lub zakrywane catkowicie lub czgéciowo,

chyba ze sg spetnione tacznie nastepujace warunki:

przed catkowitym lub czg$ciowym usunigciem, zmiang lub zakryciem zabezpieczen
wytworca upewnit sie, ze produkt jest autentyczny i nienaruszony;

wytwoérca spetnia wymagania okreslone w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE przez
zastepowanie zabezpieczen rownowaznymi zabezpieczeniami pod wzgledem mozliwo$ci
weryfikacji autentyczno$ci, identyfikacji i wskazania na naruszenie opakowania
W przypadku proby ich usunigcia;

wytworca dokonuje  zastgpienia zabezpieczenia bez otwierania opakowania
bezposredniego;

zastepowanie zabezpieczen jest przeprowadzane przez wytworce zgodnie z wymaganiami

Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Zabezpieczenia uwaza si¢ za rownowazne z zabezpieczeniami, o ktérych mowa w art. 54 lit. o

dyrektywy 2001/83/WE, jezeli spetniajg tacznie nast¢pujgce warunki:

sg zgodne z wymogami okreslonymi w aktach delegowanych przyjetych zgodnie z art. 54a
ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE (rozporzadzenie 2016/161);

rownie skutecznie umozliwiaja weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktow
leczniczych, a w przypadku proby usunigcia - rownie skutecznie wskazuja na naruszenie

opakowania produktow leczniczych.

Zastepowanie zabezpieczen podlega sprawdzeniu podczas inspekcji przeprowadzanych przez

inspektorow do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

a)
b)
c)
d)
2.
a)
b)
3.
4.

Wytworce oraz importera produktow leczniczych, a takze podmiot dokonujacy czynnosci

okreslonych w ust. 1 art. 42a ustawy Prawo farmaceutyczne uznaje si¢ za producenta

W rozumieniu art. 449! § 1 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (Dz. U. z 2020 r.

poz. 1740 ze zm.).

Przepisy dotyczace zastepowania zabezpieczen zostaly uszczegoétowione w rozporzadzeniu 2016/161.
Zgodnie z art. 16 ust. 1 przedmiotowego rozporzadzenia, przed catkowitym lub czgsciowym usunigciem

lub zakryciem zabezpieczen wytworca sprawdza:

a) integralno$¢ elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania;

b) autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora i wycofanie go w przypadku zastgpienia.

Natomiast w mysl art. 17 rozporzadzenia 2016/161, umieszczajac réwnowazny, niepowtarzalny
identyfikator do celéw zgodnosci z art. 42a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, wytworca powinien
sprawdzi¢, czy struktura i zawarto$¢ niepowtarzalnego identyfikatora umieszczonego na opakowaniu sg
zgodne — w odniesieniu do kodu produktu i krajowego numeru refundacyjnego lub innego krajowego

numeru identyfikacyjnego produktu leczniczego — z wymogami panstwa cztonkowskiego, w ktorym
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produkt leczniczy jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu, tak aby ten niepowtarzalny

identyfikator mogt zosta¢ zweryfikowany pod wzgledem autentyczno$ci i wycofany.

Wedhig wytycznych Komisji Europejskiej “Safety features for medicinal products for human use
questions and answers” (Q&A 8.4) importerzy/dystrybutorzy réwnolegli sa zobowiazani
do przestrzegania art. 40 i 42 rozporzadzenia 2016/161 jezeli:

a) posiadajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;
b) przepakowuja/ponownie oznakowuja i umieszczaja nowe zabezpieczenia lub zast¢puja
zabezpieczenia zgodnie z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE (art. 42a ustawy Prawo

farmaceutyczne) w odniesieniu do produktow leczniczych, ktoére dostarczaja.

Ponadto importerzy/dystrybutorzy rownolegli, ktorzy umieszczaja nowe zabezpieczenia lub zastepuja
zabezpieczenia zgodnie z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE (art. 42a ustawy Prawo farmaceutyczne)
W odniesieniu do produktow leczniczych, ktére dostarczaja, musza stosowaé artykut 33, 40 i 42
rozporzadzenia 2016/161, poniewaz uwaza si¢ ich za ,,0soby odpowiedzialne za wprowadzenie

produktéw leczniczych do obrotu” w tym panstwie cztonkowskim.

Operacje dotyczace zastgpienia zabezpieczen produktéw leczniczych pochodzacych z importu
rownoleglego/dystrybucji réwnoleglej moga zosta¢ przeprowadzone jedynie przez przedsigbiorce,
posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego. Taka operacja nie moze

by¢ przeprowadzona przez hurtowni¢ (Q&A 8.8).

7. Naruszenie zabezpieczen lub sfalszowanie produktu

Jesli wytworca ma powody sadzi¢, ze opakowanie produktu leczniczego zostalo naruszone,
lub weryfikacja zabezpieczen wskazuje na to, ze produkt moze nie by¢ autentyczny, to zgodnie z art. 42
ust. 1 pkt 12 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz art. 18 rozporzadzenia 2016/161, wytworca nie zwalnia
produktu leczniczego do obrotu 1 niezwlocznie informuje o tym Giownego Inspektora
Farmaceutycznego oraz podmiot odpowiedzialny albo w przypadku importu réwnoleglego posiadacza

pozwolenia na taki import.

8. Wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora w przypadku wycofania Ilub
kradziezy produktow

Zgodnie z art. 40 rozporzadzenia 2016/161 w przypadku produktéw leczniczych, ktore zostaty wycofane
lub skradzione podmiot odpowiedzialny lub — w przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji
rownoleglej produktow leczniczych opatrzonych roéwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem

do celow zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych

produktow leczniczych do obrotu, podejmuje niezwlocznie nastepujace dziatania:
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a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktory ma by¢
wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obslugujacego terytorium
panstwa cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktérych ma miejsce wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktory zostat skradziony, jest znany,
zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu, w ktoérym
informacja o tym produkcie jest przechowywana;

€) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako wycofany

lub skradziony.

9. Produkt leczniczy z wycofanym niepowtarzalnym identyfikatorem

Produkt leczniczy, zgodnie z art. 12 rozporzadzenia 2016/161, opatrzony niepowtarzalnym
identyfikatorem, ktory zostal wycofany nie moze by¢ przedmiotem dalszej dystrybucji ani dostawy

pacjentom z wyjatkiem nastgpujacych sytuacji:

a) niepowtarzalny identyfikator zostal wycofany zgodnie z art. 22 lit. a) rozporzadzenia 2016/161
i produkt leczniczy jest dystrybuowany do celow wywozu poza Unig;

b) niepowtarzalny identyfikator zostal wycofany przed dostarczeniem pacjentowi produktu
leczniczego zgodnie z art. 23, 26, 28 lub 41 rozporzadzenia 2016/161,;

C) niepowtarzalny identyfikator zostal wycofany zgodnie z art. 22 lit. b) lub ¢) lub art. 40
rozporzadzenia 2016/161 i produkt leczniczy jest przekazywany osobie odpowiedzialnej za jego
usuniecie;

d) niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany zgodnie z art. 22 lit. d) rozporzadzenia 2016/161

i produkt leczniczy jest przekazywany wlasciwym organom krajowym.

10. Przywracanie niepowtarzalnego identyfikatora

Wytworey, hurtownie oraz osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow
leczniczych, zgodnie z art. 13 rozporzadzenia 2016/161, moga przywrocié aktywny status wycofanego

niepowtarzalnego identyfikatora, jezeli spetnione sg nastepujace warunki:

a) osoba przeprowadzajgca operacje przywrocenia korzysta z tego samego upowaznienia lub
uprawnienia i dziala w tej samej wytworni, €O 0Soba, ktora wycofala niepowtarzalny
identyfikator;

b) przywrdcenie statusu ma miejsce nie pozniej niz dziesie¢ dni po wycofaniu niepowtarzalnego
identyfikatora;

C) nie uptynat termin waznosci opakowania produktu leczniczego;

d) opakowanie produktu leczniczego nie zostato zarejestrowane w systemie baz jako wycofane
Z obrotu, przeznaczone do zniszczenia lub skradzione i osoba przeprowadzajgca operacije

przywrocenia nie wie o tym, ze opakowanie zostalo skradzione;
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e) produkt leczniczy nie zostal dostarczony pacjentowi.

Produktow leczniczych opatrzonych niepowtarzalnym identyfikatorem, ktéremu nie mozna przywrocic
aktywnego statusu ze wzgledu na niespetnienie warunkow okres$lonych powyzej, nie zwraca si¢

do zapasow przeznaczonych do sprzedazy.

W przypadku fizycznego eksportu produktu leczniczego poza Uni¢ Europejska niepowtarzalny
identyfikator musi zosta¢ wycofany zgodnie z art. 22 lit. a) rozporzadzenia 2016/161. Jezeli
wyeksportowany produkt jest nastepnie ponownie importowany na terytorium Unii Europejskiej (np.
poniewaz jest zwracany), jest uwazany za ,,produkt importowany” i musi zosta¢ wwieziony przez
importera (nie moze by¢ to hurtownia) i podlega badaniom wymienionym w art. 48 ust. 3 pkt 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne (badanie i zwolnienie serii itp.). Importowany produkt leczniczy powinien
réwniez otrzymac¢ nowy niepowtarzalny identyfikator zawierajacy nowy numer serii i w stosownych

przypadkach, date waznosci, zanim zostanie zwolniony do obrotu w Unii Europejskiej (Q&A 3.5).

11. Badane produkty lecznicze

Produkty lecznicze przeznaczone do zastosowania w pracach badawczo-rozwojowych, ktére nie
uzyskaly jeszcze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nie s3g objete przepisami ustawy Prawo

farmaceutyczne, naktadajacymi obowigzek stosowania zabezpieczen.

Natomiast produkty lecznicze dopuszczone do obrotu podlegajg przepisom ustawy Prawo
farmaceutyczne (w zakresie dotyczacym produktow leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu) oraz rozporzadzenia 2016/161 do momentu, gdy jest wiadome, ktora
seria/partia zostanie wykorzystana w pracach badawczo-rozwojowych. W praktyce istnieja dwie

mozliwe sytuacje:
a) produkt jest wytwarzany z przeznaczeniem do uzycia w badaniu klinicznym

Badany produkt leczniczy (IMP), ktory jest wytwarzany zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu, ale pakowany w celu uzycia w badaniu klinicznym (w opakowanie niewymienione
w dokumentacji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu), nie podlega przepisom ustawy Prawo
farmaceutyczne dotyczacych zabezpieczen, poniewaz jest w catosci wytwarzany i pakowany wylacznie
w celu zastosowania w badaniu klinicznym. Wytworca w takim przypadku musi posiadaé zezwolenie
na wytwarzanie lub import produktu leczniczego w zakresie produktow badanych. Taki produkt jest
certyfikowany w oparciu o powyzsze zezwolenie i zgodnie z wnioskiem o rozpoczgcie badania

klinicznego z zastrzezeniem, ze wniosek o badanie kliniczne musi odzwierciedla¢ te ustalenia.

Pomocnicze produkty lecznicze dopuszczone do obrotu (authorised auxiliary medicinal products)
nie moga by¢ wytwarzane na podstawie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego

w zakresie produktow badanych i muszg speilniaé wymagania, ktore obowigzujg dla opakowan
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produktow leczniczych wymienionych w dokumentacji rejestracyjnej, w tym w zakresie zabezpieczen

i muszg by¢ poprawnie wycofane z systemu baz (patrz informacja ponizej).
b) produkt jest zarejestrowany i pochodzi z regulowanego tancucha dostaw

Produkty lecznicze w zarejestrowanych opakowaniach, posiadajace zabezpieczenia powinny byc¢
wycofane z systemu baz zgodnie z art. 16 i 25 ust. 4 lit. ¢ rozporzadzenia 2016/161, przed ich
zastosowaniem jako badanych produktow leczniczych lub pomocniczych produktow leczniczych (Q&A

1.6).

12. Prébki bezplatne

Zgodnie z art. 41 rozporzadzenia 2016/161, opakowania zawierajace zabezpieczenia oznacza si¢ jako
probka bezptatna w systemie baz i przed przekazaniem takiego opakowania osobom uprawnionym

do jego przepisania, wycofuje si¢ niepowtarzalny identyfikator.

13. Kary pienie¢zne za nieprzestrzeganie przepisow dotyczacych realizacji obowiazkow
wynikajacych z rozporzadzenia 2016/161

Od dnia 1 lipca 2020 r. obowigzuje przepis art. 127cb ustawy Prawo farmaceutyczne, wprowadzajacy

kary pieni¢zne za nierealizowanie obowigzkow, o ktorych mowa w rozporzadzeniu 2016/161. Na jego

podstawie podmiot odpowiedzialny, ktory nie realizuje obowigzkow, o ktérych mowa w art. 33 ust. 1

i 2 rozporzadzenia 2016/161 podlega karze pienieznej w wysokosci do 500 000 zt. Z kolei wytworca

lub importer produktow leczniczych, ktory nie realizuje obowiazkow, o ktérych mowa w art. 4-7,

art. 9-11i art. 13-19 rozporzadzenia 2016/161 podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 500 000 zt.
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14. Schemat postepowania podczas wypelniania obowigzkéw wynikajacych
Z rozporzadzenia delegowanego komisji (UE) 2016/161 obowiazujacy podmiot
odpowiedzialny / wytworce produktow leczniczych

Podjecie dziatan wyjasniajacych i
naprawczych (np. weryfikacja
parametréw nadruku, ustawienia
maszyn, jakosci materiatéw
opakowaniowych)

Utylizacja nieodpowiednich
materiatdw opakowan

1. Sprawdzenie czy kod 2D jest czytelny i zawiera prawidtowe
informacje.

2. Sprawdzenie czy element uniemozliwiajgcy naruszenie
opakowania (ATD) zostat prawidtowo umieszczony na
opakowaniu produktu leczniczego.

TAK NIE

Czy stwierdzono
nieprawidtowosci?

Certyfikacja serii przez Wprowadzenie danych do

Osobe Wykwalifikowana systemu centralnego (EU-
HUB)

Wyrywkowe sprawdzenie poprawnosci
danych wprowadzonych do EU-HUB, poprzez
zeskanowanie kodu 2D z wybranego
opakowania koricowego produktu
leczniczego.

Zwolnienie serii produktu
leczniczego do obrotu

TAK NIE Poprawa danych w

EU-HUB

Czy dane s3
poprawne?
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Nalezy mie¢ na uwadze, aby podczas dokonywania weryfikacji opakowania produktu leczniczego

w celu potwierdzenia zgodno$ci danych znajdujacych si¢ na opakowaniu z danymi zatadowanymi

do EU-HUB, nie nastgpito nieumy$lne wycofanie opakowania. W takim przypadku opakowanie lub

grupa opakowan produktu leczniczego (zaleznie od operacji wytworcy przeprowadzonej w EU-HUB)

bedzie posiada¢ status nieaktywny, co spowoduje, ze uczestnicy lancucha dystrybucji w trakcje

weryfikacji lub proby wycofania produktu w Europejskim Systemie Weryfikacji Autentycznosci Lekow

napotkajg na alert, ktory uniemozliwi wydanie opakowania produktu leczniczego pacjentowi

lub przekazanie go dalej w ramach dystrybucji hurtowe;j.

Ponizsza tabela prezentuje operacje w EU-HUB mozliwe do wykonania przez podmiot odpowiedzialny

oraz status opakowania produktu leczniczego po jej wykonaniu.

Transakcja w EU-HUB

Wydanie leku z systemu
(decommission pack)

Eksport poza EU

(Export pack from EU)

Oznacz opakowanie  jako
skradzione

(Mark pack as Stolen)

Oznacz opakowanie  jako
poddane utylizacji

(Mark pack as Destroyed)
Oznacz opakowanie  jako
bezplatna probka

(Mark pack as Free Sample)

Oznacz opakowanie jako préobka

(Mark Pack as Sample)

Oznacz opakowanie  jako
zablokowane

(Mark pack as Locked)

Status opakowania w Mozliwo$é
EU-HUB i wszystkich
Systemach krajowych
EMVS w przypadku

weryfikacji

wykonania Czy transakcja jest odwracalna

transakcji pakietowej dla
(jedna

wiele opakowan)

uzytkownika, ktéry ja

transakcja => wykonal (w ramach limitu 10
dni na cofniecie transakcji w

EU-HUB)

Opakowanie wydane

Opakowanie Tak Tak
wyeksportowane poza

EU

Opakowanie Tak Nie
skradzione

Opakowanie poddane Tak Nie
utylizacji

Bezptatna probka, nie Tak Tak
do sprzedazy

Prébka do badan Nie Tak
Opakowanie Tak Tak, limit 10 dni w tym przypadku

zablokowane nie obowigzuje
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15. Postepowanie z alertem po otrzymaniu zgloszenia przez podmiot odpowiedzialny/wytworce produktéow leczniczych

Otrzymanie zgtoszenia o wystgpieniu alertu

(postepowanie zgodne z rozdziatem V)

Podjecie niezwtocznych dziatan majgcych na celu ustalenie

przyczyny zrédtowej alertu

Btad techniczny uzytkownika systemu

(hurtownia, apteka)

Bfad na etapie wytwarzania produktu (np.

nadrukowanie btednych danych)

Przekazanie informacji do Fundacji

KOWAL

Bfad zwigzany z niewtasciwa jakoscia

danych wprowadzonych do EU-HUB

Podejrzenie sfatszowania produktu

leczniczego

Niezwtoczne podjecie dziatart naprawczych i zapobiegawczych dotyczacych

wystgpienia alertu

Przekazanie w ciggu 2 dni roboczych od momentu otrzymania alertu informacji do Fundacji

KOWAL o przyczynie zrédtowej oraz o podjetych dziataniach naprawczych

Niezwtoczne przekazanie informacji do

GIF
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1. WERYFIKACJA ZABEZPIECZEN I WYCOFYWANIE
NIEPOWTARZALNEGO IDENTYFIKATORA PRZEZ HURTOWNIKOW

1. Weryfikacja autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora przez hurtownikow

Potwierdzenie autentycznosci produktu leczniczego dostarczanego do pacjenta wymaga wykonania
okreslonych dziatan przez ogniwo posrednie tancucha dystrybucji, jakim jest hurtownia
farmaceutyczna. Proces weryfikacji autentyczno$ci produktéw leczniczych moze by¢ dokonywany

w dowolnym momencie posiadania tego produktu przez hurtownie.

Hurtownia farmaceutyczna powinna by¢ potaczona do krajowego systemu weryfikacji autentycznosci

lekow.

Zgodnie z art. 20 rozporzadzenia 2016/161 hurtownik weryfikuje autentyczno$¢ niepowtarzalnego

identyfikatora co najmniej nastepujacych produktow leczniczych w jego fizycznym posiadaniu:

a) produktow leczniczych zwrdéconych mu przez osoby upowaznione lub uprawnione
do dostarczania pacjentom produktow leczniczych lub przez innego hurtownika;

b) produktéw leczniczych otrzymanych od hurtownika, ktoéry nie jest ani producentem,
ani hurtownikiem posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ani hurtownikiem
wyznaczonym w pisemnej umowie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

do dystrybucji w jego imieniu produktow objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Weryfikacja zabezpieczen oraz wycofywanie niepowtarzalnego identyfikatora znajdujacego sie
na opakowaniu powinny by¢ wykonywane przez osoby wyznaczone przez przedsigbiorce.
Potwierdzenie zlecenia wykonywania powyzszych obowigzkow powinno znalez¢é si¢ w zakresie
obowigzkow pracownika i w odpowiednich procedurach. Personel wykonujacy te czynno$ci powinien
uczestniczy¢ w szkoleniach dedykowanych temu zagadnieniu, tak aby skutecznie wypetia¢ obowiazki

natozone przez rozporzadzenie 2016/161.

W celu zachowania szczelnosci systemu, szczegdlnie istotne i zasadne jest sprawdzenie autentyczno$ci
1 integralnos$ci produktéw leczniczych zwroconych hurtownikowi przez innego hurtownika oraz przez
osoby upowaznione lub uprawnione do bezposredniego zaopatrywania ludnosci, czyli np. przez apteke.
Weryfikacja zabezpieczen powinna odbywac si¢ w momencie przyjecia zwrotu, przed wprowadzeniem
go do wilasciwej lokalizacji magazynu hurtowni. Takie postgpowanie pozwoli na uniknigcie przyjecia
na stan hurtowni opakowania produktu uprzednio wycofanego z systemu lub podejrzanego

0 sfalszowanie.

Hurtownik prowadzacy dziatalno$¢ w kilku lokalizacjach musi zapewni¢ jednoznaczng identyfikacje
fizycznego miejsca podejmowanych dziatan dystrybucyjnych podczas laczenia si¢ i wykonywania

operacji w NMVS (art. 13 i art. 35 ust. 1 lit. g rozporzadzenia 2016/161. (Q&A 5.12)
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2. Wyjatki od obowiazku weryfikacji autentycznos$ci lekéw przez hurtownie
farmaceutyczne.

Rozporzadzenie 2016/161 zgodnie z art. 21 dopuszcza dwie sytuacje, kiedy mozliwe jest odstapienie
od obowigzku weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego

i dotyczy ktorejkolwiek z nastepujacych sytuacji:

a) produkt leczniczy zmienia wihasciciela jednocze$nie pozostajac w fizycznym posiadaniu przez

tego samego hurtownika.

Zwolnieniu z obowigzkowej weryfikacji autentycznos$ci podlegaja produkty lecznicze, ktérych wysytka
odbywa si¢ bezposrednio od wytworcy, chociaz zakup prowadzony jest od hurtownika niebedacego ani
wytworca, ani podmiotem odpowiedzialnym, ani wyznaczonym przez podmiot odpowiedzialny. Przy

czym istotny jest fakt bezposredniego fizycznego transferu tego produktu od wytworcy (art. 20 lit. b).

b) produkt leczniczy jest dystrybuowany na terytorium jednego panstwa cztonkowskiego migdzy
dwoma magazynami nalezacymi do tego samego hurtownika lub tego samego podmiotu

prawnego (nie odbywa si¢ sprzedaz).

Zgodnie z interpretacjg jako ogdlng wskazowke i bez uszczerbku dla ustawodawstwa krajowego, jako
ten sam podmiot prawny nalezy uzna¢ podmiot posiadajacy na przyklad ten sam numer rejestracyjny
w krajowym rejestrze spotek lub, jezeli rejestracja krajowa nie jest wymagana, ten sam numer do celow
podatkowych (Q&A 5.1).

Obowiazek weryfikacji autentycznosci opakowan produktow leczniczych wprowadzanych
na terytorium panstwa cztonkowskiego w drodze importu docelowego uregulowano w pkt 1.8
dokumentu Komisji Europejskiej ,,SAFETY FEATURES FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR
HUMAN USE, QUESTIONS AND ANSWERS”. Ustalono w nim, iz zasady dotyczace zabezpieczen
wynikajacych z obowigzku weryfikacji autentycznos$ci lekéw w tym przypadku nie majg zastosowania,
natomiast w krajowym ustawodawstwie nie wprowadzono przepisow regulujacych przedmiotowy
obszar. Wspomniany powyzej pkt. 1.8 mozna traktowac, jako przestanke potwierdzajaca mozliwos¢
wylaczenia stosowania obowigzkow wynikajacych z rozporzadzenia 2016/161 rowniez w przypadku
produktow sprowadzanych do Polski w ramach tzw. importu interwencyjnego na podstawie art. 4 ust. 8
ustawy Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 994 z pdézn. zm.). Niemniej jednak Gtowny
Inspektorat Farmaceutyczny rekomenduje weryfikacje autentycznos$ci niepowtarzalnego identyfikatora

produktu leczniczego pochodzacego z importu docelowego/interwencyjnego.
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3. Wycofywanie niepowtarzalnych identyfikator6w przez hurtownikow

W niektorych przypadkach rozporzadzenie 2016/161 naktada na hurtowni¢ farmaceutyczng dodatkowy
obowigzek wycofania niepowtarzalnego identyfikatora z krajowej bazy. Dotyczy to produktow, ktore

nie beda podlegaty dalszej dystrybucji na terenie UE.

Zgodnie z art. 22 rozporzadzenia 2016/161 hurtownik weryfikuje autentyczno$¢ niepowtarzalnego
identyfikatora i wycofuje go w przypadku nastepujacych produktéow leczniczych:

a) produktow, ktore zamierza dystrybuowac poza Unie.

Gléwnym celem  wycofania  niepowtarzalnych  identyfikatorow  umieszczonych
na opakowaniach produktow leczniczych opuszczajacych terytorium UE jest przeciwdziatanie
gromadzeniu i wykorzystaniu aktywnych kodow przez niepowotane podmioty;

b) produktéw, ktore zostaly mu zwrocone przez osoby upowaznione lub uprawnione
do dostarczania pacjentom produktow leczniczych lub przez innego hurtownika i nie mogg by¢
zwrocone do zapasow przeznaczonych do sprzedazy;

¢) produktow, ktore sg przeznaczone do zniszczenia,

d) produktow bedacych w jego fizycznym posiadaniu, ktore sa wymagane przez wiasciwe organy
jako proby do badan;

e) produktow, ktore zamierza dystrybuowac wsrod osob lub instytucji, o ktorych mowa w art. 23
rozporzadzenia 2016/161, w przypadku gdy jest to wymagane przez prawodawstwo krajowe
zgodnie z tym artykulem (szczegolne cechy tancuchow dystrybucji w panstwach

cztonkowskich).

W zwiazku z formalnym opuszczeniem przez Zjednoczone Krolestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii
Pomocnej Unii Europejskiej, Komisja Europejska przyjeta i opublikowata rozporzadzenie delegowane
z dnia 13 stycznia 2021 r., zmieniajace dyrektywe w odniesieniu do odstgpstwa od obowigzku wycofania
niepowtarzalnego identyfikatora produktow wywozonych do Zjednoczonego Krolestwa przez
hurtownikow.

Komisja Europejska, aby zagwarantowa¢ wprowadzane do obrotu na matych rynkach UE produktow
leczniczych opatrzonych niepowtarzalnym identyfikatorem (UI), dla ktérych dostawy tych produktow
sa obecnie uzaleznione od Zjednoczonego Krolestwa, przyznata tymczasowe odstepstwo do dnia 31
grudnia 2024 r. od obowigzku wycofania przez hurtownikéw niepowtarzalnego identyfikatora
produktéw, ktore zamierzaja oni dystrybuowaé¢ w Zjednoczonym Kroélestwie, poniewaz produkty te
moga by¢ re eksportowane do Unii. W zwigzku z czym, w art. 22 rozporzadzenia 2016/161 dodano
akapit w brzmieniu: ,, Na zasadzie odstgpstwa od lit. a), do dnia 31 grudnia 2024 r. obowigzek wycofania
niepowtarzalnego identyfikatora produktow leczniczych, ktore hurtownik zamierza dystrybuowac poza
Unig, nie ma zastosowania do produktow leczniczych wytworzonych i 0znaczonych na potrzeby rynku
Zjednoczonego Krolestwa lub na potrzeby rynku Zjednoczonego Krolestwa oraz rynkow Cypru, Irlandii

lub Malty, ktore zamierza on dystrybuowacé w Zjednoczonym Krolestwie. .
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4. Szczegolne cechy lancuchow dystrybucji obowiazujace na terytorium RP

W art. 78 ust.l pkt 3a ustawy Prawo farmaceutyczne wprowadzono obowigzek polegajacy
na weryfikacji zabezpieczen i wycofaniu niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, przed

dostarczeniem tego produktu przez hurtowni¢ do jednej z nastepujacych osob lub instytucji:
a) lekarzy, pielggniarek i potoznych wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg w formie praktyki
zawodowej, o ktorej mowa w art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej;

b) jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy

z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, w zakresie produktow krwiopochodnych,
rekombinowanych koncentratow czynnikow krzepnigcia oraz desmopresyny na potrzeby
realizacji zamowienia, o ktorym mowa w art. 27 ust. 3 tej ustawy;

c) felczerow, starszych felczerow;

d) zaktadéw leczniczych dla zwierzat;

e) aptek zaktadowych, o ktorych mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3;

f) uczelni, instytutow badawczych, policealnych szkot zawodowych, i innych jednostek, ktorych
dzialalno$¢ statutowa o charakterze badawczym lub edukacyjnym wymaga posiadania
produktéw leczniczych;

g) podmiotow doraznie dostarczajacych produkty lecznicze okreslone w przepisach wydanych
na podstawie art. 68 ust. 7, w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym

h) Rzadowej Agencji Rezerw Strategicznych.

5. Dzialania, ktére maja zosta¢ podjete przez hurtownikéw w przypadku
naruszenia opakowania lub podejrzenia falszerstwa
W sytuacji gdy sprawdzenie autentycznosci jest niemozliwe (np. kod czytelny dla czlowieka jest
uszkodzony lub nieobecny) oraz gdy podczas procesu weryfikacji produktu leczniczego zajdzie
podejrzenie, ze opakowanie zostato naruszone lub kontrola zabezpieczen wskaze na to, ze produkt moze

nie by¢ autentyczny, nalezy go odtozy¢.

W przypadku uszkodzenia ATD nalezy niezwlocznie o tym fakcie powiadomi¢ Gtowny Inspektorat

Farmaceutyczny (art. 24 rozporzadzenia 2016/161).
W przypadku otrzymania alertu nalezy postepowac zgodnie z rozdziatem V niniejszego dokumentu.

Wymog ten jest niezalezny od tego, czy weryfikacja byla obowigzkowa na mocy art. 20 rozporzadzenia

2016/161, czy dobrowolnie przeprowadzana przez hurtownika.

Natomiast w sytuacji gdy mozliwa jest weryfikacja autentyczno$ci opakowania poprzez rgczne
wprowadzenie kodu czytelnego dla czlowieka, dozwolona jest hurtowa dystrybucja produktu

leczniczego pomimo uszkodzenia / nieczytelnosci kodu 2D Data Matrix. (Q&A 5.7).
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Pozytywnie zweryfikowane opakowania mogg by¢é obecne w obrocie na terenie wszystkich panstw
cztonkowskich Unii, w ktorych produkt leczniczy jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu takze

w tych, gdzie nadal obowiazuje okres przejsciowy np. Wlochy czy Grecja. (Q&A 5.9).

6. Hurtownie desygnowane

Produkty lecznicze dystrybuowane na mocy umowy okre§lonej w art. 77a ustawy Prawo
Farmaceutyczne podlegajg specjalnym uwarunkowaniom co do wymogoéw weryfikacji autentycznosci.
Przedmiotowa umowa moze by¢ zawarta pomigdzy podmiotem odpowiedzialnym a hurtownia, ktéra
przechowuje lub dostarcza w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produkty lecznicze. Umowa musi
by¢ zawarta na pismie pod rygorem niewaznosci, a odpowiedzialnos¢ za zapewnienie jakosci podczas
przechowywania i dystrybucji produktow leczniczych bedacych przedmiotem umowy ponosi
przedsigbiorca prowadzacy hurtowni¢ farmaceutyczng. Zakres umowy, musi by¢ zgodny z zakresem
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, wskazywa¢ wtasciciela produktu leczniczego
oraz adres i unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej, w ktorej przechowywane beda produkty
lecznicze objete umowa. Kopie umowy przedsigbiorca prowadzacy dzialalno$¢ polegajaca
na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej przesyta Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu przez
elektroniczng skrzynke podawcza Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w terminie nie dtuzszym
niz 7 dni od dnia zawarcia umowy. Zawarcie takiej umowy skutkuje uznaniem hurtowni za hurtownig
desygnowana, od ktorej przyjecie produktow leczniczych nie wymaga catosciowej weryfikacji ich
autentyczno$ci. W kazdej dostawie zaleca si¢ sprawdzenie kodu 2D oraz integralnosci zabezpieczenia
ATD dla co najmniej jednego opakowania produktu dystrybuowanej partii (serii) w celu
wyeliminowania sprzeczno$ci pomig¢dzy indywidualnym numerem seryjnym a jego numerem w bazie
PLMVS. Jezeli czynno$¢ ta potwierdzi zgodnos¢ dostawy w tym zakresie, hurtownik moze skierowac

cala parti¢ produktu do dalszej dystrybucji.

Jednakze w sytuacji gdy takie dziatanie kontrolne ujawni niezgodno$¢ numeru serii z indywidualnymi
numerami seryjnymi dostarczanych produktow poprzez automatyczne wygenerowanie alertu,
niezbedna jest weryfikacja kolejnego opakowania. Jezeli system wykaze sprzeczno$¢ dla trzech
opakowan z dostawy i wygeneruje trzy analogiczne alerty, nalezy wstrzymac si¢ od dalszego
skanowania i zatrzymac¢ dystrybucj¢ danej partii. Rownocze$nie nalezy powiadomi¢ podmiot
odpowiedzialny o zaistniatej sytuacji, aby ten mogt podja¢ dziatania i wyjasni¢ przyczyny powstatych
nieprawidlowosci oraz uzupetnic¢ brakujace numery seryjne dla danego produktu w bazie PLMVS.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze odstepstwo od weryfikacji autentyczno$ci opakowania, w przypadku
hurtowni wyznaczonej w umowie, musi zosta¢ uwzglednione w systemie jakosci, w szczegolnosci
podczas kwalifikacji dostawcow oraz w stosownych procedurach i instrukcjach obowigzujacych
W hurtowniach. Wykaz produktéw leczniczych objetych ww. umowa musi by¢ dostgpny dla osob

wykonujacych weryfikacje autentycznosci opakowan w hurtowni.
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Wprowadzone zmiany od 1 lipca 2020 r. na podstawie art. 77a ust. 4 ustawy Prawo Farmaceutyczne
wprowadzaja zakaz zlecania przez przedsigbiorce prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej do podwykonawcow, czynnosci okreslonych w umowie zawartej
z podmiotem odpowiedzialnym o przechowywanie lub dostarczanie w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego produktu leczniczego, co do ktérego podmiot odpowiedzialny uzyskat pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu.

Jednoczes$nie ustawa Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzenie 2016/161 nie wprowadzaja ograniczen
w ilo$ci hurtowni, ktéore moga by¢é wyznaczone w pisemnych umowach przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, do dystrybucji w jego imieniu produktéw objetych pozwoleniem

na dopuszczenie do obrotu.

7. Kary pienie¢zne za nieprzestrzeganie przepiséw dotyczacych realizacji
obowiazkow wynikajacych z rozporzadzenia 2016/161.
Od dnia 1 lipca 2020 r wszedt w zycie przepis art. 127cb ustawy - Prawo farmaceutyczne,
wprowadzajacy kary pieni¢zne za nierealizowanie obowigzkéw, o ktorych mowa w rozporzadzeniu
2016/161. Zgodnie z art. art. 127cb ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne przedsigbiorca prowadzacy
dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktory nie wykonuje obowigzkéw, o
ktorych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 3a, lub nie realizuje obowigzkow, o ktorych mowa w art. 10-13, art.

20 i art. 22-24 rozporzadzenia 2016/161, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 500 000 zt.
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8. Schemat postepowania podczas wypehiania obowiazkow wynikajacych z
rozporzadzenia delegowanego komisji (UE) 2016/161 w hurtowniach
farmaceutycznych

Weryfikacja elementu uniemozliwiajgcy naruszenie
opakowania (ATD) przynajmniej dla jednego
opakowania produktu leczniczego z danej serii

Podjecie dziatan wyjasniajgcych
(opakowanie powinno by¢
odtozone do momentu
zakonczenia dziatan
wyjasniajacych)

TAK

Czy stwierdzono
nieprawidtowosci?

NIE

Przekazanie informacji do
Gtéwnego Inspektoratu

Przekazanie opakowania

Weryfikacja kodu 2D
do dalszej dystrybucji

Farmaceutycznego
Weryfikacja negatywna — alert TAK Czy stwierdzono NIE Weryfikacja pozytywna
(postepowac zgodnie z rozdziatam V) nieprawidtowosci?
Sprawdzenie czy i i
alert jest TAK Konfiguracja
d skanera, Ponowna
spowodowany aktualizacia weryfikacja kodu 2D
btedem technicznym J )
po stronie oprogramowania

uzvtkownika

TAK

Czy stwierdzono
nieprawidtowosci?

NIE

Odtozenie opakowania do momentu otrzymania
informacji zwrotnej z PLMVO i dalsze postepowanie
zgodnie z informacjg zwrotng otrzymang z PLMVO
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IV.  WERYFIKACJA ZABEZPIECZEN I WYCOFYWANIE
NIEPOWTARZALNEGO IDENTYFIKATORA PRZEZ OSOBY
UPOWAZNIONE LUB UPRAWNIONE DO DOSTARCZANIA
PACJENTOM PRODUKTOW LECZNICZYCH

Sposoby weryfikacji zabezpieczen i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora przez osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych uregulowane zostaty

w rozdziale VI rozporzadzenia 2016/161.

1. Weryfikacja autentycznoS$ci niepowtarzalnego identyfikatora przez osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych.

a) obowiazki 0sob upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania pacjentom produktow

leczniczych

Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych weryfikuja
zabezpieczenia przed otwarciem (ATD) i wycofuja niepowtarzalny identyfikator (UI) kazdego produktu

leczniczego zawierajacego zabezpieczenia w momencie dostarczenia go pacjentowi.

W celu weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego i wycofania
g0 z systemu osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych

acza si¢ z systemem baz, za posrednictwem systemu krajowego.

Kazda apteka ogdlnodostepna, punkt apteczny, apteka szpitalna oraz dzial farmacji szpitalnej, powinny
mie¢ indywidualny dostep do systemu, ktory umozliwia weryfikacje 1 wycofanie niepowtarzalnego
identyfikatora opakowania leku w miejscu, w ktorym zostato ono faktycznie wydane. Niedozwolone
jest korzystanie z jednego certyfikatu dostepu do PLMVS, a tym samym weryfikacja autentyczno$ci

i wycofanie opakowania z systemu w réznych miejscach wydania produktu leczniczego.

Apteki szpitalne/dziaty farmacji szpitalnej nie moga zleci¢ podwykonawstwa swoich obowigzkow

zwiazanych z wycofaniem niepowtarzalnego identyfikatora hurtownikom.

Apteka szpitalna / dziat farmacji szpitalnej nie moze wymagaé, aby hurtownia farmaceutyczna
zeskanowala niepowtarzalny identyfikator (UI) opakowan dostarczanych do nich oraz zapisata
te informacje, a nastepnie, po dostarczeniu przesytki wycofala niepowtarzalny identyfikator z systemu.
Wyzej opisany proces jest niezgodny z przepisami rozporzadzenia 2016/161, poniewaz wycofanie
nastgpitoby faktycznie przez hurtownika z wykorzystaniem jego identyfikatora. Operacja wycofania
zostanie zarejestrowana w jako operacja wykonana przez hurtownika, a nie przez apteke szpitalng / dziat
farmacji szpitalnej. Jest to nie do przyjecia, poniewaz $ciezka audytu nie odzwierciedla rzeczywistego
tancucha dystrybucji, zgodnie z wymogami art. 35 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia 2016/161. Artykuty 23
i 26 rozporzadzenia 2016/161 zawieraja wyrazne informacje na temat przypadkow, w ktorych

hurtownicy sa uprawnieni do wytaczenia zabezpieczen w imieniu szpitali.
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Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych weryfikuja
rowniez zabezpieczenia i wycofuja niepowtarzalny identyfikator produktow leczniczych zawierajacych

zabezpieczenia produktéw leczniczych w ich fizycznym posiadaniu, ktore:

» nie moga by¢ zwrocone hurtownikom ani producentom;
» produktéw leczniczych begdacych w ich fizycznym posiadaniu, ktéore sa wymagane przez

wlasciwe organy jako probki zgodnie z przepisami krajowymi;

Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych, ktore nie
dzialaja w instytucji opieki zdrowotnej ani w aptece, sa zwolnione z obowiazku weryfikacji
zabezpieczen i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktow leczniczych, jezeli ten obowiazek
spoczywa na hurtownikach na mocy przepisow krajowych, zgodnie z art. 78 ust. 1 pkt 3a ustawy Prawo

farmaceutyczne.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych dziatajace w instytucji opieki zdrowotnej moga przeprowadzaé weryfikacje i wycofanie
w dowolnym momencie, kiedy produkt leczniczy jest w fizycznym posiadaniu instytucji opieki
zdrowotnej, pod warunkiem, ze miedzy dostarczeniem produktu leczniczego instytucji opieki

zdrowotnej a dostarczeniem go pacjentowi nie ma miejsca jego sprzedaz.

Jezeli weryfikacje autentycznos$ci i wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora przeprowadza sie
wczesniej, niz o tym mowa w art. 25 ust. 1 rozporzadzenia 2016/161, zgodnie z art. 23 lub art. 26 tego
rozporzadzenia, integralno$¢ elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania sprawdza sie

w momencie dostarczenia produktu leczniczego pacjentowi.

Niezaleznie od przepisow art. 25 ust. 1 rozporzadzenia 2016/161, jezeli osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych dostarczaja tylko czgs¢ opakowania
produktu leczniczego, ktérego niepowtarzalny identyfikator nie zostal wycofany, weryfikuja one
zabezpieczenia i wycofujg ten niepowtarzalny identyfikator przy pierwszym otwarciu opakowania

zgodnie z wymogami art. 28 ww. rozporzadzenia.
b) przywrécenie statusu ,,aktywny” dla wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora

Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych moga
przywréci¢ aktywny status wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora, jezeli spelnione sg

nastgpujace warunki:

» osoba przeprowadzajaca operacje przywrocenia korzysta z tego samego upowaznienia lub
uprawnienia i dziala w tym samym obiekcie co osoba, ktora wycofata niepowtarzalny
identyfikator;

» przywrdcenie statusu ma miejsce nie pozniej niz dziesie¢ dni po wycofaniu niepowtarzalnego

identyfikatora;
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» nie uptynat termin wazno$ci opakowania produktu leczniczego;

» opakowanie produktu leczniczego nie zostalo zarejestrowane w systemie baz jako wycofane,
przeznaczone do zniszczenia lub skradzione i osoba przeprowadzajaca operacje przywrdcenia
nie wie o tym, ze opakowanie zostato skradzione;

» produkt leczniczy nie zostatl dostarczony pacjentowi.

Produktow leczniczych opatrzonych niepowtarzalnym identyfikatorem, ktéremu nie mozna przywrocic
aktywnego statusu ze wzgledu na niespetnienie warunkéw okre§lonych w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia

2016/161, nie zwraca si¢ do zapasow przeznaczonych do sprzedazy.
¢) zwroty produktow leczniczych

W przypadku zwrotu produktu leczniczego przez aptek¢ do hurtowni farmaceutycznej z powodu
pomylki w zamoéwieniu lub bigdu w dostawie zaleca si¢, aby apteka upewnita sig, ze zwracane

opakowanie produktu posiada status ,,aktywne” w PLMVS.

2. Postepowanie w przypadku podejrzenia sfalszowania.

Jezeli osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych maja
powody sadzi¢, ze zabezpieczenie ATD zostato naruszone nie dostarczaja produktu i niezwtocznie

zglaszaja ten fakt do wlasciwego terytorialnie wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego

Jezeli weryfikacja zabezpieczen produktu leczniczego wskazuje na to, ze produkt moze nie byc
autentyczny, osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéow leczniczych nie

dostarczaja produktu i postgpuja zgodnie z rozdzialem V niniejszego dokumentu.

3. Techniczne wskazowki zwiazane z systemem weryfikacji autentycznosci lekow.

Niezaleznie od przepisow art. 25 ust. 1 rozporzadzenia 2016/161, jezeli problem techniczny
uniemozliwia osobom upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania pacjentom produktow
leczniczych weryfikacje autentycznoséci i wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora w momencie
dostarczenia pacjentowi produktu leczniczego opatrzonego tym identyfikatorem, osoby upowaznione
lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych odnotowuja niepowtarzalny
identyfikator 1 jak tylko problemy techniczne zostang rozwigzane, weryfikuja autentyczno$é

niepowtarzalnego identyfikatora i wycofuja go.

Najczestszymi bledami technicznymi sg nieprawidtowa konfiguracja czytnika kodu 2D Data Matrix
(skaner) lub btedy oprogramowania prowadzace do nieprawidlowej interpretacji zawartosci kodu 2D
Data Matrix. W obydwu przypadkach bledy prowadzg do przestania do bazy PLMVS informacji
niezgodnych z zawarto$cig kodu 2D Data Matrix opakowania leku, co prowadzi do pojawienia si¢ alertu,

o ktorym mowa w art. 36 lit. b rozporzadzenia 2016/161.
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Aby unikng¢ bledu nieprawidtowej konfiguracji czytnika kodu 2D Data Matrix (skanera) nalezy
skontaktowaé si¢ z dostawca oprogramowania aptecznego lub dostawcg skanera w celu uzyskania
pomocy technicznej. Niektore z systemow aptecznych posiadaja réwniez moduty diagnostyczne

pozwalajace na samodzielna weryfikacje prawidlowosci konfiguracji.

Inng przyczyna bledéw w odczycie kodow 2D Data Matrix moze by¢ btad oprogramowania aptecznego

lub blad konfiguracji czytnika (skanera).

Zalecanym rozwigzaniem dla uniknigcia btedow oprogramowania w danej placéwce jest skorzystanie
przez dostawce IT apteki z bezplatnych testow jakoSci polaczenia oprogramowania stuzacego
weryfikacji autentycznosci lekow (tzw. Baseline Testing). Dostep do narzedzi weryfikujacych
prawidtowos¢ komunikowania si¢ oprogramowania aptecznego z PLMVS mozliwy jest dla kazdego
dostawcy IT oferujacego narzedzia informatyczne stuzace weryfikacji autentycznosci lekow pod
adresem:  https://sws-nmvs.eu/portal/baseline-testing. W razie  zdiagnozowania w  aptece
ogoblnodostepnej, punkcie aptecznym, aptece szpitalnej lub dziale farmacji szpitalnej duzej liczby
alertbw w codziennej pracy apteki, wysoce prawdopodobne jest, ze oprogramowanie apteczne
nieprawidlowo interpretuje zawarto§¢ kodow 2D Data Matrix na opakowaniu leku Iub wystapil btad

konfiguracji czytnika (skanera).

Zaleca si¢ kontakt z dostawca IT w celu potwierdzenia pomyslnego przeprowadzenia testow jako$ci
potaczenia oprogramowania (Baseline Testing) i wyeliminowania innych potencjalnych btedow, a jesli

nie miaty miejsca, wyrazenie checi ich przeprowadzenia.

4. Import docelowy.

Kwestia dotyczaca obowiazku weryfikacji autentycznosci opakowan produktow leczniczych
wprowadzanych na terytorium panstwa cztonkowskiego zgodnie z art 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (import docelowy) poruszona zostata w dokumencie Komisji
Europejskiej ,,SAFETY FEATURES FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE,
QUESTIONS AND ANSWERS — VERSION 18” pkt 1.8, w ktorym stwierdzono, ze jesli produkt
leczniczy, zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, jest wprowadzany na terytorium panstwa
cztonkowskiego zasady dotyczace zabezpieczen wynikajacych z weryfikacji autentyczno$ci produktow

leczniczych zasadniczo nie majg zastosowania.

W zwiazku z czym, wobec braku przepisow krajowych stanowigcych inaczej, przepisy dotyczace

zabezpieczen nie majg zastosowania.

Wspomniany powyzej pkt. 1.8 mozna traktowac, jako przestanke potwierdzajacg mozliwos¢ wylaczenia
stosowania obowiagzkéw wynikajacych z Rozporzadzenia 2016/161 réwniez w przypadku, o ktorym
mowa w art. 5 ust. 2 Dyrektywy 2001/83/WE, czyli do produktow leczniczych sprowadzanych do Polski

w ramach importu interwencyjnego na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne.
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Jednoczesnie Glowny Inspektorat Farmaceutyczny rekomenduje:

— weryfikacje autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego pochodzacego

z importu docelowego/interwencyjnego - przez hurtownie farmaceutyczne;

— weryfikacj¢ i wycofywanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego pochodzacego
z importu docelowego/interwencyjnego, przed dostarczeniem go do pacjenta - przez apteki.

5. Badane produkty lecznicze.

Do obowigzkéw oséb uprawnionych lub upowaznionych do dostarczania pacjentom produktéw
leczniczych nalezy weryfikacja zabezpieczenia (ATD) i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora
kazdego produktu leczniczego zawierajacego zabezpieczenia dostarczanego przez nich pacjentom
w momencie dostarczenia go pacjentowi. Zatem w przypadku prowadzenia badania klinicznego
w zaktadach leczniczych weryfikacja i wycofanie powinno zosta¢ przeprowadzone w aptece szpitalnej

lub dziale farmacji szpitalnej.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 78 ust.1, pkt 3a ustawy Prawo farmaceutyczne do obowigzkow
przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy
weryfikowanie zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, i wycofanie
niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a

rozporzadzenia 2016/161, przed dostarczeniem tego produktu m.in. dla:

— lekarzy, pielegniarek i potoznych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w formie praktyki
zawodowej, o ktorej mowa w art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

— aptek zaktadowych, o ktorych mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne.

6. Kary pieni¢Zne za nieprzestrzeganie przepiséw dotyczacych realizacji
obowiazkow wynikajacych z rozporzadzenia 2016/161.
Od dnia 1 lipca 2020 r wszedt w zycie przepis art. 127cb ustawy - Prawo farmaceutyczne,
wprowadzajacy kary pieniezne za nierealizowanie obowigzkow, o ktorych mowa w rozporzadzeniu
2016/161. Zgodnie z art. art. 127cb ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne podmiot prowadzacy apteke
ogolnodostepna, apteke szpitalng, punkt apteczny lub dzial farmacji szpitalnej, ktory nie realizuje
obowigzkow, o ktorych mowa w art. 10-13 i art. 27-30 ww. rozporzadzenia podlega karze pieni¢znej

w wysokosci do 20 000 zt. Kary pienigzne naktada wlasciwy wojewodzki inspektor farmaceutyczny.
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7. Schemat post¢powania podczas wypelniania obowiazkow wynikajacych z
rozporzadzenia delegowanego komisji (UE) 2016/161 w aptekach

Podjecie dziatan
wyjasniajgcych, odfozenie
opakowania

Weryfikacja elementu uniemozliwiajgcego naruszenie
opakowania (ATD) produktu leczniczego

TAK

Czy stwierdzono
nieprawidtowosci?

Przekazanie informacji do
Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego

Weryfikacja kodu 2D

Weryfikacja negatywna — alert
(postepowac zgodnie z rozdziatem V)

NIE

TAK

Czy stwierdzono
nieprawidtowosci?

Sprawdzenie czy alert
jest spowodowany
btedem technicznym po
stronie uzytkownika

NIE

Odtozenie opakowania do momentu
otrzymania informacji zwrotnej z
PLMVO

Zawiadomienie WIF o
sfatszowaniu

Wycofanie niepowtarzalnego
identyfikatora z systemu baz
dopiero w momencie
przekazania opakowania
pacjentowi/wydania
opakowania na odziat szpitalny

Weryfikacja pozytywna

TAK Konfiguracja skanera, Ponowna
aktualizacja
oprogramowania

2D

weryfikacja kodu

TAK

Czy stwierdzono
nieprawidtowosci?

NIE

Czy informacja zwrotna
z PLMVO potwierdzita
prawdopodobienstwo
sfatszowania?

NIE

TAK

Ponowna weryfikacja podjeta po
dziataniach naprawczych podjetych
po stronie Podmiotu
odpowiedzialnego i PLMVO
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V.

d)

f)

9)

POSTEPOWANIE Z ALERTAMI

Postepowanie z  alertem wywolanym na  poziomie uzytkownika
koncowego/systemu weryfikacji/podmiotu odpowiedzialnego.

Uzytkownik koncowy podczas skanowania opakowania leku otrzymuje alert, ktory jest
automatycznie przekazywany do PLMVO i podmiotu odpowiedzialnego.

Uzytkownik koncowy weryfikuje (porownuje) dane zeskanowane z kodu 2D z danymi
czytelnymi dla oka ludzkiego znajdujacymi si¢ na opakowaniu produktu leczniczego, w celu
wyeliminowania problemu technicznego po stronie skanera/oprogramowania.

Jezeli uzytkownik koncowy zidentyfikuje btad po stronie skanera/oprogramowania wptywajacy
na prawidlowe odczytanie danych znajdujacych si¢ w kodzie 2D jest zobowigzany
do wyeliminowania bt¢edu samodzielnie lub przy wsparciu dostawcy oprogramowania 0raz
ponownego zweryfikowania opakowania leku.

Jesli blad nie wynika z niepoprawnego dziatania uzytkownika koncowego, uzytkownik przesyta
odpowiednie informacje korzystajac z jednego z ponizszych mozliwosci:

o system NAMS https://www.nmvo.pl/pl/wyjasnij-alert-w-nams/ (logowanie do systemu

za pomocg loginu i hasta do PLMVS oraz certyfikatu dostepowego) - wpisuje komentarz
dotyczacy przyczyn wygenerowania alertu i zamieszcza zdjecie opakowania, ktore generuje
alert (na zdjeciu powinien by¢ widoczny kod 2D i numery serializacyjne);

W tym miejscu nalezy dodaé, ze Glowny Inspektorat Farmaceutyczny rekomenduje

zglaszanie alertow w systemie NAMS. ulatwiajace uzytkownikowi zarzadzanie swoimi

alertami (ich analiza, wyjas$nienia, $§ledzenie procesu wyjasnien).

W przypadku korzystania z systemu NAMS, nalezy zweryfikowa¢ rowniez alerty
techniczne, a po wyjasnieniu ich przyczyny, uzupeli¢ komentarz dotyczacy alertu
i zmieni¢ status na zamknigty;

e platforma komunikacyjna https://portal.nmvo.pl/witamy - wypetia i wysyta do PLMVO

zgloszenie w formie elektronicznego formularza oraz zalacza zdjecia opakowania, ktore
generuje alert (na zdjeciu powinien by¢ widoczny kod 2D inumery serializacyjne).
Uzytkownik automatyczne otrzymuje potwierdzenie odbioru zgloszenia.

W tym miejscu nalezy dodac, ze wraz z uptywem czasu ten kanal zglaszania alertOw nie

bedzie dostepny.

Uzytkownik odklada opakowanie produktu leczniczego do czasu otrzymania informacji
zwrotnej od PLMVO lub podmiotu odpowiedzialnego.

PLMVO lub podmiot odpowiedzialny, po analizie przestanych wyjasnien moze zwrécic si¢
do uzytkownika o uzupetnienie informacji.

Weryfikacja na poziomie PLMVO i podmiotu odpowiedzialnego (dziatania prowadzone sa

rownolegle):
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e PLMVO sprawdza zgodnie z zalgcznikiem nr 2, czy system weryfikacji dziala prawidtowo
oraz czy otrzymano inne podobne ostrzezenia. W razie potrzeby PLMVO uzupehia
informacje i komunikuje si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

e Podmiot odpowiedzialny dokonuje weryfikacji danych otrzymanych w alercie
wykorzystujac informacje zwigzane z wprowadzeniem danych do EMVS, przeprowadza
analize prawdopodobnej przyczyny alertu i przekazuje zebrane dane do PLMVO lub
uzupetnia je poprzez Portal AMS udostepniony podmiotom odpowiedzialnym przez EMV).

h) W przypadku otrzymania potwierdzenia o podejrzeniu sfalszowania PLMVO przekazuje
zebrane informacje dotyczace alertu do GIF.
i) PLMVO w =zalezno$ci od przypadku przekazuje zainteresowanym stronom wlasciwa

informacj¢. Wszelkie dziatania muszg by¢ prowadzone z najwyzszym priorytetem.

J) Po zakonczeniu dzialan wyjas$niajacych w systemiec NAMS, nalezy zmieni¢ status alertu

na zamknigety.

2. Formularz zgloszenia podejrzenia sfalszowania produktu serializowanego dla
uzytkownika koncowego

Uzytkownik po otrzymaniu alertu i wykluczeniu ewentualnych przyczyn technicznych po stronie

skanera/oprogramowania:

o dokonuje weryfikacji alertu w systemie NAMS https://www.nmvo.pl/pl/wyjasnij-alert-w-nams/

(logowanie do systemu za pomocg loginu i hasta do PLMVS oraz certyfikatu dostepowego);
lub
e wypehia formularz zgloszenia alertu znajdujacy si¢ na platformie komunikacyjnej

https://portal.nmvo.pl/witamy.

3. Formularz zgloszenia podejrzenia sfalszowania produktu serializowanego dla
podmiotow odpowiedzialnych

Po otrzymaniu informacji o alercie, podmiot odpowiedzialny musi natychmiast rozpocza¢ postgpowanie

wyjasniajace w swoim zakresie, a nastepnie przekaza¢ swoje ustalenia:

e przez Portal AMS udostgpniony przez EMVO https://emvo-medicines.eu/;
lub

e zaposrednictwem platformy komunikacyjnej https://portal.nmvo.pl/witamy do PLMVO.

W przypadku korzystania z platformy komunikacyjnej, alerty tego samego typu w obrebie jednej partii
(serii) powinny by¢ rejestrowane w jednym zgloszeniu. W takim przypadku wystarczy zgtosi¢ jeden
przyktadowy alert z wybranym numerem seryjnym, a pozostale numery seryjne w obregbie danej partii

(serii) nalezy zataczy¢ w pliku Excel zgodnie z zatagczonym wzorem (zatacznik nr 1).
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Podmiot odpowiedzialny powinien niezwlocznie przeprowadzi¢ dochodzenie w $cistej wspotpracy
z Osobag Wykwalifikowang wytworcy, odpowiedzialnego za umieszczenie unikalnego identyfikatora na
opakowaniu. W przypadku niedostarczenia przez podmiot odpowiedzialny w terminie 2 dni roboczych

wymaganych informacji, PLMVO zgtasza zaistnialg sytuacje do GIF.

4. Lista kontrolna dla PLMVO (zalacznik nr 2)

Roéwnolegle z postepowaniem prowadzonym przez podmiot odpowiedzialny, PLMVO sprawdza, czy
w systemie weryfikacji istnieje jakakolwiek techniczna przyczyna otrzymanego alertu. Potencjalne

przyczyny zrodtowe alertu, ktore nalezy zweryfikowac zamieszczono w zatgczniku nr 2.

5. Przekazanie zgloszenia do GIF

Jezeli nie zidentyfikowano problemu ani btedu technicznego na poziomie uzytkownika, systemu
weryfikacji lub podmiotu odpowiedzialnego, alert nalezy potraktowac jako zweryfikowane potencjalne
sfalszowanie produktu leczniczego. PLMVO przygotowuje i przesyta do GIF zgloszenie zawierajace
dane o opakowaniu produktu, uzytkowniku koncowym, otrzymanej analizie podmiotu

odpowiedzialnego oraz liste kontrolna PLMVO (zatacznik nr 2).

6. Dzialania po przeprowadzonym postepowaniu wyjasniajacym i proces decyzyjny

W przypadku zidentyfikowania problemu Ilub bledu technicznego na poziomie uzytkownika
koncowego, systemu weryfikacji lub podmiotu odpowiedzialnego, przeprowadzane s dziatania

naprawcze, a kazda ze stron przekazuje informacj¢ zwrotna do zainteresowanych stron.

W przypadku potwierdzenia sfatszowania produktu leczniczego, GIF przekazuje do uzytkownika

niezbedne informacje w celu podjecia przez niego dalszych dziatan.

7. Spis zalacznikow
a) Zalacznik nr 1

b) Zatacznik nr 2
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