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. WSTEP - INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE STOSOWANIA
ZABEZPIECZEN PRODUKTOW LECZNICZYCH

Celem wydania niniejszego przewodnika jest przyblizenie zasad weryfikacji autentycznosci
produktow leczniczych wszystkim interesariuszom uczestniczacym w tym procesie,
tzn. podmiotom odpowiedzialnym, wytwércom produktow leczniczych, przedsiebiorcom
prowadzagcym dziatalnos¢ polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej i osobom

uprawnionym i upowaznionym do wydawania produktow leczniczych.

1. Przepisy prawne i wytyczne:

a) Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze
zm., dalej jako ustawa Prawo farmaceutyczne).

b) Rozporzgdzenie delegowane Komisji (UE) nr 2016/161 uzupetniajgce dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegotowych zasad
dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE. L 2016 Nr 32, str. 1 ze zm., dalej jako Rozporzadzenie
2016/161).

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol1/reqg 2016 161/reg 20

16 161 pl.pdf
c) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada

2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE. L. 2001 Nr 311 ze zm., dalej jako Dyrektywa
2001/83/WE).

d) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (DZ. U. z 2019 poz. 728 ze zm., dalej jako rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania badZz Dobra Praktyka
Wytwarzania).

e) Wytyczne Komisji Europejskiej “Safety features for medicinal products for human use
questions and answers” (dalej jako Q&A).

https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified medicines en

2. Stownik:

Alert — komunikat wskazujgcy na niezgodnos¢ pomiedzy niepowtarzalnym identyfikatorem
odczytanym z opakowania produktu leczniczego, a danymi wprowadzonymi do systemu
weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych, komunikat ten $wiadczy o podejrzeniu
sfatszowania opakowania produktu leczniczego;

Kod produktu — numer stuzacy do jednoznacznej identyfikacji produktu (GTIN);
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Numer seryjny - ciggu znakow numerycznych lub alfanumerycznych o dtugosci maksymalnie
20 znakéw, wygenerowanego przez deterministyczny lub niedeterministyczny algorytm
randomizacyjny (SN);

Uzytkownik koncowy — uzytkownik dokonujgcy wycofania niepowtarzalnego identyfikatora
produktu leczniczego z systemu weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych, np. apteka,
hurtownia, importer rownolegty, dystrybutor réwnolegty;

Instytucja opieki zdrowotnej — szpital, placowka leczenia zamknietego lub ambulatoryjnego,
lub o$rodek zdrowia;

PLMVO - Polska Organizacja Weryfikacji Lekow;

PLMVS - Polski System Weryfikacji Lekdw;

EMVS — Europejski System Weryfikacji Lekéw;

EMVO - Europejska Organizacja Weryfikacji Lekow;

GIF — Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny;

MAH - Marketing Authorisation Holder, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
podmiot odpowiedzialny;

ATD - zabezpieczenie umozliwiajgce weryfikacje, czy opakowanie produktu leczniczego
nie zostato naruszone;

Ul - niepowtarzalny identyfikator - zabezpieczenie umozliwiajgce weryfikacje autentycznosci

i identyfikacje opakowania jednostkowego produktu leczniczego.

3. Informacje ogéine

Dyrektywa 2001/83/WE okresla srodki zapobiegajgce wprowadzaniu sfatszowanych
produktow leczniczych do legalnego systemu dystrybucji poprzez wymég stosowania
zabezpieczen, obejmujgcych niepowtarzalny identyfikator oraz element uniemozliwiajgcy
naruszenie opakowania, na opakowaniach niektorych produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi w celu umozliwienia ich identyfikacji i potwierdzenia ich autentycznosci.

Dnia 9 lutego 2019 r. weszly w zycie przepisy Rozporzadzenia 2016/161, uzupetniajgce
wymogi okreSlone w Dyrektywie 2001/83/WE (fzw. safety features), w ktérych okreslone
zostaly szczegolowe zasady dotyczgce zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach

produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Zgodnie z art. 2 Rozporzadzenia 2016/161 zabezpieczenia powinny by¢ stosowane
na opakowaniach nastepujgcych produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi:

a) produktow leczniczych wydawanych na recepte zawierajgcych zabezpieczenia
na opakowaniu zgodnie z art. 54a ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE, chyba ze zostaty one

ujete w wykazie w zatgczniku | do przedmiotowego rozporzagdzenia;
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b) produktéw leczniczych wydawanych bez recepty ujetych w wykazie w zatgczniku I

do przedmiotowego rozporzgdzenia;

c) produktow leczniczych, na ktore panstwa czionkowskie rozszerzyty zakres stosowania
niepowtarzalnego identyfikatora Iub elementu uniemozliwiajagcego naruszenie

opakowania zgodnie z art. 54a ust. 5 Dyrektywy 2001/83/WE.
Zabezpieczenie skfada si¢ z :

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

b) niepowtarzalnego identyfikatora — Ul (unique identifier)
Zgodnie z art. 4 Rozporzadzenia 2016/161:

a) Niepowtarzalny identyfikator sktada sie z ~ciggu znakéw numerycznych
lub alfanumerycznych, ktéry jest unikatowy dla danego opakowania produktu

leczniczego.
b) Niepowtarzalny identyfikator skfada sie z nastepujgcych elementéw danych:

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

» ciggu znakéw numerycznych lub alfanumerycznych o dtugosci maksymalnie 20
znakéw, 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¢é bardzo niskie
i w kazdym przypadku nizsze niz jeden na dziesiec tysiecy;

d) Cigg znakdéw wynikajacy z potgczenia 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

! Nie obowigzuje w Polsce
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dopuszczeniu opakowania do sprzedazy lub dystrybucji zgodnie z przepisami art. 51 ust.

3 dyrektywy 2001/83/WE w zaleznosci od tego, ktory z tych dwdch okresow jest diuzszy.
Niepowtarzalny identyfikator kodowany jest w dwuwymiarowym Data Matrix.

Zgodnie z zapisami art. 10 Rozporzadzenia 2016/161 wytworcy, hurtownicy i osoby

upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych weryfikuja:
a) autentycznos¢ niepowtarzalnego identyfikatora;
b) integralnos¢ elementu uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania.

Weryfikujac autentycznos¢ niepowtarzalnego identyfikatora, w mysl art. 11 Rozporzgdzenia
2016/161, producenci, hurtownicy i osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
pacjentom produktéw leczniczych, porownuja niepowtarzalny identyfikator z niepowtarzalnymi
identyfikatorami przechowywanymi w systemie baz, o ktéorym mowa w art. 31 tego
rozporzadzenia. Niepowtarzalny identyfikator uznaje sie za autentyczny, jezeli system baz
zawiera aktywny niepowtarzalny identyfikator z kodem produktu i numerem seryjnym, ktore sg
identyczne z kodem i numerem weryfikowanego niepowtarzalnego identyfikatora.

W zwigzku z pojawiajgcymi sie rozbiezno$ciami polegajacymi na roéznicy w formacie daty
waznosci wydrukowanej na opakowaniu produktu leczniczego i dacie zawartej w kodzie 2D,
zgodnie ze stanowiskiem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 17 lipca 2020 r.

(https://www.gov.pl/web/gif/informacja-dotyczaca-dat-waznosci-i-kodow-gtin), réznica ta nie

stanowi wady jakosciowej. Niemniej w celu wyeliminowania powyzszej rozbieznosci wytwdrca
lub podmiot odpowiedzialny powinni zaplanowa¢ dziatania majgce na celu ujednolicenie dat
waznosci.

Ponadto, réznice pomiedzy numerem identyfikacyjnym okreslonym w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu nadrukowanym na opakowaniu, a numerem GTIN zawartym w kodzie
2D roéwniez nie sg uznawane za wade jakosciowg produktu. Jednakze w przypadku
stwierdzenia powyzszej rozbieznosci, podmioty odpowiedzialne zobowigzane sg do podjecia
dziatah majgcych na celu zapewnienie spoéjnosci przedmiotowych danych zgodnie
z zaleceniami zawartymi w Informacji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 28 maja 2019 roku w sprawie numerow
identyfikacyjnych (kod EAN/GTIN) umieszczonych na opakowaniach produktow leczniczych

(http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-z-dnia-28-maja-2019-roku-w-sprawie-numer%C3%B3w-

identyfikacyjnych-kod-eangtin-umieszczonych-na).
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Il. WYMAGANIA DOTYCZACE ZABEZPIECZEN UMIESZCZANYCH
NA OPAKOWANIACH PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH
U LUDZI OBOWIAZUJACE WYTWORCOW | 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 ktérych mowa w art. 3 ust. 2 lit. a i b Rozporzadzenia 2016/161.

1. Wyglad zabezpieczen

Zgodnie z art. 5 Rozporzgdzenia 2016/161, wytworcy kodujg niepowtarzalny identyfikator
w dwuwymiarowym kodzie kreskowym. Stosowany jest nadajgcy sie do przetwarzania
automatycznego kod kreskowy Data Matrix o poziomie wykrywania i korekcji btedéw réwnym
lub wyzszym niz w przypadku Data Matrix ECC200. Kody kreskowe, zgodne z normag
Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej/Miedzynarodowej Komisji Elektrotechnicznej
(,ISO/IEC”) 16022:2006 (Information technology — Automatic identification and data capture
techniques — Data Matrix bar code symbology specification), uznaje sie za zgodne z tymi
wymogami. Wytwércy nadrukowujg kod kreskowy na opakowanie na gtadkiej, jednorodnej,
powierzchni stabo odbijajgcej sSwiatto.

Jakos¢ druku dwuwymiarowego kodu kreskowego, zgodnie z art. 6 Rozporzadzenia 2016/161,
ma zapewni¢ doktadnos$¢ odczytu kodu Data Matrix w catym tancuchu dystrybucji przez okres
co najmniej jednego roku po uptywie terminu waznos$ci opakowania lub przez okres pieciu lat

po zwolnieniu do obrotu w zaleznosci od tego, ktory z tych dwoch okreséw jest dtuzszy.

Dodatkowo, zgodnie z art. 7 Rozporzadzenia 2016/161, na opakowaniach majg znalez¢ sie
w formie czytelnej informacje z danych niepowtarzalnego identyfikatora:
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 ktérym 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 wymiarow opakowania jest
mniejsza lub rowna 10 cm. Jezeli rozmiar opakowania na to pozwala, elementy danych
czytelne dla cztowieka przylegajg do dwuwymiarowego kodu kreskowego zawierajgcego

niepowtarzalny identyfikator.

2 Nie obowigzuje w Polsce
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Zgodnie z art. 9 Rozporzgdzenia 2016/161 na opakowaniach, ktére muszg by¢ opatrzone
zabezpieczeniami, nie moze by¢ Zzadnych innych widocznych dwuwymiarowych kodow
kreskowych oprocz dwuwymiarowego kodu kreskowego zawierajgcego niepowtarzalny
identyfikator.

Wytworcy okreslajg i oceniajg takze jakos¢ druku kodu Data Matrix. Jakos¢ 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 sie za zgodng 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 wnioskodawcéw - Tom 2C (Q&A 2.9).

2. Nanoszenie zabezpieczen

W mysl art. 48 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne, w przypadku produktéw leczniczych
przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu na obszarze Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej, Liechtenstein, Islandia, Norwegia),
Osoba Wykwalifikowana zapewnia, ze zabezpieczenia zostaty umieszczone na opakowaniu.
Wymég ten zostat uszczegdtowiony w pkt 1.7.21 aneksu 16 ,Certyfikacja przez Osobe
Wykwalifikowang i zwalnianie serii” zatgcznika nr 5 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, w ktéorym 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 obecnos$¢ zabezpieczen
umozliwiajgcych weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktéow leczniczych zgodnie

z wymogami okreslonymi w Rozporzadzeniu Delegowanym 2016/161.

Wytworca moze zleci¢ umieszczenie zabezpieczen na juz zapakowanym produkcie
leczniczym innemu wytworcy, posiadajgcemu zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego, w wymaganym zakresie zgodnie z rozdziatem 7 zatgcznika nr 2 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. Osoba
Wykwalifikowana wytworcy, bedgcego zleceniobiorca, musi przygotowac i przekaza¢ Osobie
Wykwalifikowanej, certyfikujgcej produkt koncowy, ,Potwierdzenie etapu wytwarzania
produktu leczniczego” (patrz: Dodatek | do Aneksu 16 zatgcznika nr 5 ww. rozporzgdzenia).
Wytworca, z ktérym zawarto umowe, musi by¢ uwzgledniony w dokumentacji pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (Q&A 4.6).
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Wytworca, stosujgcy opakowania zewnetrzne, na ktérych zostat wczesniej naniesiony
niepowtarzalny identyfikator przez dostawce materiatdw opakowaniowych ma obowigzek
zweryfikowa¢ przed zwolnieniem produktu leczniczego do obrotu, czy kod kreskowy 2D,
zgodny z art. 5 i 6 Rozporzadzenia 2016/161, jest czytelny i zawiera prawidtowe informacije.
Ponadto zgodnie z rozdziatem 7 zatgcznika nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, strony muszg podpisa¢ pisemng umowe,
okreslajacg odpowiednie obowigzki. Dostawca materiatdw opakowaniowych powinien takze

podlegac¢ audytom i przejs¢ proces kwalifikaciji.

Wytworca, zwalniajgcy produkt leczniczy do obrotu powinien zweryfikowa¢ zdolnos¢ dostawcy
materiatdbw opakowaniowych do wykonania zleconych dziatan zgodnie z wymaganiami
Rozporzadzenia 2016/161 i Dobrg Praktykg Wytwarzania. Po otrzymaniu wstepnie
zadrukowanych materiatow opakowaniowych, wytworca kohcowego produktu leczniczego
powinien we wtasciwy sposob sprawdzi¢ liczbe i jako$¢ niepowtarzalnych identyfikatoréw
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (Q&A 4.4).

W przypadku umieszczania na opakowaniu jednostkowym (bezposrednim/zewnetrznym)
naklejek, zawierajgcych niepowtarzalny identyfikator, moze to zosta¢ zaakceptowane
w nastepujgcych okolicznosciach:

a) nie istnieje zadna prawna lub technicznie wykonalna alternatywa (np. ochrona praw do
znakéw towarowych; bezposrednie opakowanie szklane/plastikowe bez opakowania
zewnetrznego itp.);

albo

b) krajowy organ kompetentny udzielit na to zgody ze wzgledu na pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu (w tym na import réwnolegty) lub w celu ochrony zdrowia
publicznego i zapewnienia ciggtosci dostaw.

W przypadkach, w ktorych organ kompetentny wyrazit zgode na umieszczenie
niepowtarzalnego identyfikatora za pomocag naklejki, biorgc pod uwage wyzej wymienione
okolicznosci, nalezy spetni¢ nastepujgce warunki:

a) naklejka, na ktorej wydrukowany jest niepowtarzalny identyfikator, powinna by¢ trwale
umieszczona na zewnetrznym/bezposrednim opakowaniu, tj. naklejka podczas préby
usuniecia, powinna zostawia¢ $lad takiego dziatania i nie powinno by¢ mozliwe jej
usuniecie bez uszkodzenia opakowania albo samej naklejki albo pozostawienia
widocznych $ladow;

b) naklejka, na ktérej wydrukowany jest niepowtarzalny identyfikator, powinna by¢
umieszczona przez wytworce zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania;

c) zewnetrzne/bezposrednie opakowanie, na ktérym umieszczona jest naklejka, oprocz

wymagan dotyczacych niepowtarzalnego identyfikatora, spetnia wymagania odno$nie
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oznakowywania opakowan zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego
2009 r. w sprawie wymagan dotyczgcych oznakowania opakowan produktu leczniczego
i tresci ulotki (Dz.U. z 2020 poz. 1847).
Niezaleznie od powyzszego, umieszczanie niepowtarzalnego identyfikatora za pomocg
naklejek nie powinno by¢ nigdy dozwolone, jezeli:

a) utrudnia to czytelno$¢ informacji, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu
leczniczego i tresci ulotki. Przepis § 15 przedmiotowego rozporzadzenia wymaga, aby
informacje zamieszczone na opakowaniach byly przedstawione czytelnie, zrozumiale
dla uzytkownika i w sposob uniemozliwiajgcy ich usuniecie bez zniszczenia tego
opakowania;

b) naklejka, na ktérej wydrukowany jest niepowtarzalny identyfikator, moze zosta¢ usunieta
z opakowania bez uszkodzenia opakowania albo samej naklejki albo pozostawienia
widocznych sladow;

c) naklejka, na ktdrej wydrukowany jest niepowtarzalny identyfikator, ma by¢ umieszczona
na wierzchu istniejgcej naklejki, tak aby nie spowodowac watpliwosci i podejrzenia

naruszenia integralnosci opakowania (Q&A 2.21).

Dopuszczalne jest umieszczenie przezroczystej naklejki, stosowanej jako element
uniemozliwiajgcy naruszenie opakowania (ATD) na kodzie 2D (Data Matrix), pod warunkiem,
ze nie wptywa ona na czytelnos¢ kodu (np. je$li 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 waznosci. Dlatego tez nie jest dopuszczalne umieszczanie przezroczystej naklejki,
stosowanej jako element uniemozliwiajgcy naruszenie opakowania (ATD), na numerze serii
oraz na dacie waznosci, jezeli istnieje ryzyko spowodowania ich nieczytelnosci przy otwieraniu
opakowania (Q&A 1.23).

3. Weryfikacja zabezpieczen

Do Farmaceutycznego Systemu Jakosci wytworcey lub importera produktow leczniczych nalezy
wprowadzi¢ wymoég weryfikacji zabezpieczeh i potwierdzenia, w trakcie certyfikacji serii
produktu leczniczego, obecnosci na opakowaniu produktu koncowego zabezpieczen,

umozliwiajgcych weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktow leczniczych.

Zgodnie z art. 14 Rozporzgdzenia 2016/161 wytwdrca umieszczajgcy zabezpieczenia
na opakowaniach sprawdza, czy dwuwymiarowy kod kreskowy zawierajacy niepowtarzalny
identyfikator jest zgodny z art. 5 i 6 tego rozporzadzenia oraz jest czytelny i zawiera prawidtowe

informacije.
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4. Zapisy z umieszczania zabezpieczen

Zgodnie z art. 15 Rozporzgdzenia 2016/161 wytworcy, umieszczajgcy zabezpieczenia
prowadzg rejestr wszystkich operacji przeprowadzonych z niepowtarzalnym identyfikatorem
lub na niepowtarzalnym identyfikatorze na opakowaniu produktu leczniczego przez okres
co najmniej jednego roku po uptywie terminu waznosci lub pie¢ lat po zwolnieniu do obrotu
zgodnie z art. 48 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne, zaleznie od tego, ktéry z tych dwoch
okreséw jest dtuzszy, oraz udostepniajg ten rejestr Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na

kazde zgdanie.

Wytwdrcy mogg zdecydowaé, w jaki sposéb i gdzie przechowywac¢ dokumentacje kazdej
operacji, ktdrg wykonujg przy uzyciu niepowtarzalnego identyfikatora. Nie muszg by¢ one

przechowywane w systemie baz (Q&A 4.1).

5. Przesytanie informacji do systemu baz

Zgodnie z art. 33 ust. 1 Rozporzgdzenia 2016/161 podmiot odpowiedzialny lub — w przypadku
importu rownolegtego lub dystrybucji réwnolegtej produktow leczniczych opatrzonych
réwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 42a ustawy Prawo
farmaceutyczne — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktow leczniczych
do obrotu zapewnia przestanie informacji, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2 Rozporzadzenia
2016/161, do systemu baz przed zwolnieniem produktu leczniczego do obrotu przez wytworce
oraz pozniejszg aktualnosc¢ tych informaciji (np. w przypadku wycofania z obrotu decyzjg GIF,

przekazania do utylizacji, przekazania do badan jakosciowych).

Dla produktu leczniczego opatrzonego niepowtarzalnym identyfikatorem do systemu baz

przesyta sie co najmniej nastepujgce 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)
nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatan zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzgdzeniu (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 159 z 20.6.2012, s. 5);

d) panstwo cztonkowskie lub panhstwa czionkowskie, w ktorych produkt leczniczy jest

przeznaczony do wprowadzenia do obrotu;
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e) w stosownych przypadkach kod identyfikujacy pozycje odpowiadajacg produktowi
leczniczemu zawierajgcemu niepowtarzalny identyfikator w bazie danych, o ktérej mowa
w art. 57 ust. 1 lit. I) rozporzgdzenia (WE) 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z2 30.4.2004, s. 1);

f) nazwe i adres wytworcy umieszczajgcego 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 produktéw

objetych pozwoleniem.

Ponadto zgodnie z art 42 Rozporzadzenia 2016/161 podmiot odpowiedzialny
lub — w przypadku importu réwnolegtego lub dystrybucji rownolegtej produktéw leczniczych
opatrzonych réwnowaznym niepowtarzalnym identyfikatorem, do celéw zgodnosci z art. 47a
Dyrektywy 2001/83/WE — osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktow leczniczych
do obrotu nie przesyta niepowtarzalnych identyfikatoréw do systemu baz, zanim nie usunie
z niego ewentualnych starych niepowtarzalnych identyfikatorow zawierajgcych ten sam kod
produktu i numer seryjny co przesytane niepowtarzalne identyfikatory.

Przesyfanie informacji okreslonych w art. 33 ust. 2 Rozporzgdzenia 2016/161 do systemu baz
nie musi mie¢ miejsca przed certyfikacjg serii produktu leczniczego przez Osobe
Wykwalifikowang. Natomiast powyzsze informacje powinny sie znalez¢ w systemie przed
przesunieciem serii produktu koricowego do puli serii produktéw leczniczych przeznaczonych
do sprzedazy na podstawie certyfikacji wykonanej przez Osobe Wykwalifikowang (Q&A 7.16).
Wytworey powinni takze Scisle wspétpracowaé z podmiotami odpowiedzialnymi, aby upewnic
sie, ze wszystkie istotne informacje dotyczgce niepowtarzalnych identyfikatoréw zostaty
poprawnie przestane do systemu baz i odpowiadajg 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:

1. Zabezpieczenia nie mogg by¢ usuwane, zmieniane lub zakrywane catkowicie Ilub

czesciowo, chyba Ze sg spetnione tacznie nastepujgce warunki:

a) przed catkowitym lub czesciowym usunieciem, zmiang lub zakryciem zabezpieczen

wytworca upewnit sie, ze produkt jest autentyczny i nienaruszony;
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b) wytwodrca spetnia wymagania okreslone w art. 54 lit. o Dyrektywy 2001/83/WE przez
zastepowanie zabezpieczen rownowaznymi zabezpieczeniami pod wzgledem
mozliwosci weryfikacji autentycznosci, identyfikacji i wskazania na naruszenie
opakowania w przypadku proby ich usuniecia;

c) wytworca dokonuje zastgpienia zabezpieczenia bez otwierania opakowania
bezposredniego;

d) zastepowanie zabezpieczeh jest przeprowadzane przez wytworce zgodnie
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Zabezpieczenia uwaza sie za rownowazne z zabezpieczeniami, o ktérych mowa w art. 54
lit. o Dyrektywy 2001/83/WE, jezeli spetniajg tgcznie nastepujgce warunki:

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

b) rownie skutecznie umozliwiajg weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktéow
leczniczych, a w przypadku proby usuniecia - rownie skutecznie wskazujg na naruszenie

opakowania produktoéw leczniczych.

3. Zastepowanie zabezpieczen podlega sprawdzeniu podczas inspekcji przeprowadzanych

przez inspektoréw do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

4. Wytworce oraz importera produktow leczniczych, a takze podmiot dokonujacy czynnosci
okre$lonych w ust. 1 art. 42a ustawy Prawo farmaceutyczne uznaje sie 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 dotyczgce zastepowania zabezpieczeh zostaty uszczegdtowione w Rozporzgdzeniu
2016/161. Zgodnie z art. 16 ust. 1 przedmiotowego rozporzadzenia, przed catkowitym lub

czesciowym usunieciem lub zakryciem zabezpieczen wytwoérca sprawdza:
a) integralnos¢ elementu uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania;
b) autentycznos¢ niepowtarzalnego identyfikatora i wycofanie go w przypadku zastagpienia.

Natomiast w mysl art. 17 Rozporzadzenia 2016/161, umieszczajgc 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 czionkowskiego, w ktérym produkt leczniczy jest
przeznaczony do wprowadzenia do obrotu, tak aby ten niepowtarzalny identyfikator mogt

zosta¢ zweryfikowany pod wzgledem autentycznosci i wycofany.
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Wedtug wytycznych Komisji Europejskiej “Safety features for medicinal products for human
use questions and answers” (Q&A 8.4) importerzy/dystrybutorzy rownolegli sg zobowigzani
do przestrzegania art. 40 i 42 Rozporzadzenia 2016/161 jezeli:

a) posiadajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;
b) przepakowuja/ponownie oznakowujg i umieszczajg nowe zabezpieczenia lub zastepujg
zabezpieczenia zgodnie z art. 47a Dyrektywy 2001/83/WE (art. 42a ustawy Prawo

farmaceutyczne) w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktére dostarczaja.

Ponadto importerzy/dystrybutorzy réwnolegli, ktérzy umieszczajg nowe zabezpieczenia lub
zastepuja zabezpieczenia zgodnie z art. 47a Dyrektywy 2001/83/WE (art. 42a ustawy Prawo
farmaceutyczne) w odniesieniu do produktdw leczniczych, ktére dostarczajg, muszg stosowac
artykut 33, 40 i 42 Rozporzadzenia 2016/161, poniewaz uwaza sie ich za ,osoby
odpowiedzialne za wprowadzenie produktow leczniczych do obrotu” w tym panstwie

cztonkowskim.

Operacje dotyczace zastgpienia zabezpieczen produktéw leczniczych pochodzacych
z importu réwnolegtego/dystrybuciji réwnolegtej moga zosta¢ przeprowadzone jedynie przez
przedsiebiorce, posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

Taka operacja nie moze by¢ przeprowadzona przez hurtownie (Q&A 8.8).

7. Naruszenie zabezpieczen lub sfatszowanie produktu

Jesli wytwérca ma powody sgdzi¢, ze opakowanie produktu leczniczego zostato 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 Rozporzgdzenia 2016/161,
wytwdrca nie zwalnia produktu leczniczego do obrotu i niezwtocznie informuje o tym Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego oraz podmiot odpowiedzialny albo w przypadku importu

réwnolegtego posiadacza pozwolenia na taki import.

8. Wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora w przypadku wycofania lub
kradziezy produktéow

Zgodnie z art. 40 Rozporzgdzenia 2016/161 w przypadku produktéw leczniczych, ktére zostaty
wycofane lub skradzione podmiot odpowiedzialny lub — w przypadku importu réownolegtego lub
dystrybucji rownolegtej produktow leczniczych opatrzonych rownowaznym niepowtarzalnym
identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a Dyrektywy 2001/83/WE — osoba odpowiedzialna
za wprowadzenie tych produktdéw leczniczych do obrotu, podejmuje niezwtocznie nastepujgce

dziatania:
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a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma by¢
wycofany, z kazdego krajowego Iub ponadnarodowego systemu obstugujgcego
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 ktérym informacja o tym produkcie jest przechowywana;

c) 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 Rozporzgdzenia 2016/161, opatrzony niepowtarzalnym
identyfikatorem, ktory zostat wycofany nie moze by¢ przedmiotem dalszej dystrybucji ani

dostawy pacjentom z wyjgtkiem nastepujgcych sytuac;ji:

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

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

c) niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany zgodnie z art. 22 lit. b) lub c) 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 witasciwym organom krajowym.

10. Przywracanie niepowtarzalnego identyfikatora

Wytwdrey, hurtownie oraz osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych, zgodnie z art. 13 Rozporzgdzenia 2016/161, mogg przywrécic¢ aktywny

status wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora, jezeli spetnione sg nastepujace warunki:

a) osoba przeprowadzajgca operacje przywrocenia korzysta z tego samego upowaznienia
lub uprawnienia i dziata w tej samej wytwérni, co osoba, ktéra wycofata niepowtarzalny
identyfikator;

b) przywrécenie 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 Ilub skradzione i osoba
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przeprowadzajgca operacje przywrocenia nie wie o tym, ze opakowanie zostato
skradzione;

e) produkt leczniczy nie zostat dostarczony pacjentowi.

Produktow leczniczych opatrzonych niepowtarzalnym identyfikatorem, ktéremu nie mozna
przywroci¢ aktywnego statusu ze wzgledu na niespetnienie warunkéw okreslonych powyzej,

nie zwraca sie do zapasoéw przeznaczonych do sprzedazy.

W przypadku fizycznego eksportu produktu leczniczego poza Unie 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 rowniez otrzymac¢ nowy niepowtarzalny identyfikator zawierajgcy 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, ktore
nie uzyskaty jeszcze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nie sg objete przepisami ustawy

Prawo farmaceutyczne, nakfadajgcymi obowigzek stosowania zabezpieczen.

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

istniejg 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 dotyczgcych zabezpieczen, poniewaz jest
w catosci wytwarzany i pakowany wytgcznie w celu zastosowania w badaniu klinicznym.
Wytworca w takim przypadku musi posiada¢ 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 rozpoczecie badania klinicznego

z zastrzezeniem, ze wniosek o badanie kliniczne musi odzwierciedla¢ te ustalenia.
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Pomocnicze produkty lecznicze dopuszczone do obrotu (authorised auxiliary medicinal
products) nie mogg by¢ wytwarzane na podstawie zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego w zakresie produktéw badanych i muszg spetnia¢ wymagania, ktore
obowigzujg dla opakowan produktdw 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 faricucha dostaw.

Produkty lecznicze w zarejestrowanych opakowaniach, posiadajgce zabezpieczenia
powinny by¢ wycofane z systemu baz zgodnie z art. 16 i 25 ust. 4 lit. ¢ Rozporzadzenia
2016/161, przed ich zastosowaniem jako badanych produktéow leczniczych Iub

pomocniczych produktéw leczniczych (Q&A 1.6).

12. Probki bezptatne

Zgodnie z art. 41 Rozporzgdzenia 2016/161, opakowania zawierajgce zabezpieczenia
oznacza sie jako probka bezptatna w systemie baz i przed przekazaniem takiego opakowania
osobom uprawnionym do jego przepisania, wycofuje sie niepowtarzalny identyfikator.

13. Kary pieniezne za nieprzestrzeganie przepisow dotyczacych realizacji
obowigzkéw wynikajacych z Rozporzadzenia 2016/161

Od dnia 1 lipca 2020 r. obowigzuje przepis art. 127cb ustawy Prawo farmaceutyczne,
wprowadzajgcy kary pieniezne za nierealizowanie obowigzkéw, o ktorych mowa
w Rozporzgdzeniu 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 produktéw leczniczych,
ktory nie realizuje obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 4-7, art. 9-11 i art. 13-19
Rozporzagdzenia 2016/161 podlega karze pienieznej w wysokosci do 500 000 zt.
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14. Schemat postepowania podczas wypetniania obowigzkéw wynikajacych
z Rozporzadzenia delegowanego komisji (UE) 2016/161 obowiazujacy
podmiot odpowiedzialny / wytwérce produktéw leczniczych

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.

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

Czy stwierdzono NIE
nieprawidtowosci?

Certyfikacja serii przez Wprowadzenie danych do
Osobe Wykwalifikowana systemu centralnego (EU-
HUB)

| |
:

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

Potwierdzenie przez Osobe
Wykwalifikowana prawidtowosci i
poprawnosci danych
wporowadzonvch do EU-HUB

Poprawa danych w
EU-HUB

Czy dane s3
poprawne?

Zwolnienie serii produktu
leczniczego do obrotu
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Nalezy mie¢ na uwadze, aby podczas dokonywania weryfikacji opakowania produktu
leczniczego w celu potwierdzenia zgodnosci danych znajdujgcych sie na opakowaniu
z danymi zatadowanymi do EU-HUB, nie nastgpito nieumysine 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 fancucha dystrybucji w trakcje weryfikacji lub préby wycofania
produktu w Europejskim Systemie Weryfikacji Autentycznosci Lekéw napotkajg na alert, ktory
uniemozliwi wydanie opakowania produktu leczniczego pacjentowi lub przekazanie go dalej

w ramach dystrybucji hurtowe;.

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

odpowiedzialny oraz status opakowania produktu leczniczego po jej wykonaniu.

Tak

Tak

Opakowanie wycofane

Opakowanie

Tak Tak

wyeksportowane poza EU
Opakowanie skradzione Tak Nie

Opakowanie poddane
Tak Nie
utylizacji

Bezptatna prébka, nie do

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

przypadku nie obowigzuje
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15. Postepowanie z alertem po otrzymaniu zgtoszenia przez podmiot odpowiedzialny/wytworce produktow leczniczych

Otrzymanie zgtoszenia o wystgpieniu alertu

(postepowanie zgodne z rozdziatem V)

A

A

Podjecie niezwtocznych dziatarh majacych na celu ustalenie

przyczyny zrédtowej alertu

A 4

A4

A4

A 4

Btad techniczny uzytkownika systemu

Bfad na etapie wytwarzania produktu (np.

Btad zwigzany z niewtasciwg jakoscia

Podejrzenie sfatszowania produktu

(hurtownia, apteka) nadrukowanie btednych danych) danych wprowadzonych do EU-HUB leczniczego
\ 4 v
Przekazanie informacji do Fundacji Niezwtoczne podjecie dziatan naprawczych i zapobiegawczych dotyczacych
KOWAL wystgpienia alertu
\ 4 i v

21

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




. WERYFIKACJA ZABEZPIECZEN | 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 autentycznosci produktow 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 autentycznosé
niepowtarzalnego identyfikatora co najmniej nastepujgcych produktéw leczniczych w jego

fizycznym posiadaniu:

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

b) produktéw leczniczych otrzymanych od hurtownika, ktéry nie jest ani producentem, ani
hurtownikiem posiadajgcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ani hurtownikiem
wyznaczonym w pisemnej umowie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu do dystrybucji w jego imieniu produktéw objetych pozwoleniem na dopuszczenie

do obrotu.

Weryfikacja zabezpieczen oraz wycofywanie niepowtarzalnego identyfikatora znajdujgcego
sie na opakowaniu powinny by¢ wykonywane przez osoby wyznaczone przez przedsiebiorce.
Potwierdzenie zlecenia wykonywania powyzszych obowigzkéw powinno znalez¢ sie
w zakresie obowigzkéw pracownika i w odpowiednich procedurach. Personel wykonujgcy
te czynnosci powinien uczestniczy¢ w szkoleniach dedykowanych temu zagadnieniu, tak aby

skutecznie wypetnia¢ obowigzki natozone przez Rozporzadzenie 2016/161.

W celu zachowania szczelnosci systemu, szczegodlnie istotne i zasadne jest sprawdzenie
autentycznosci i integralnosci produktow leczniczych zwréconych hurtownikowi przez innego
hurtownika oraz przez osoby upowaznione lub uprawnione do bezposredniego zaopatrywania
ludnosci, czyli np. przez apteke. Weryfikacja zabezpieczen powinna odbywac sie w momencie
przyjecia zwrotu, przed wprowadzeniem go do wiasciwej lokalizacji magazynu hurtowni. Takie
postepowanie pozwoli na unikniecie przyjecia na stan hurtowni opakowania produktu

uprzednio wycofanego z systemu lub podejrzanego o sfatszowanie.

@iﬁ}
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Hurtownik prowadzacy dziatalnos¢ w kilku lokalizacjach musi zapewni¢ jednoznaczng
identyfikacje fizycznego miejsca podejmowanych dziatan dystrybucyjnych podczas tgczenia
sie i wykonywania operacji w NMVS (art. 13 i art. 35 ust. 1 lit. g Rozporzgdzenia 2016/161.
(Q&A 5.12)

Jednoczesnie nalezy mie¢ na uwadze, ze na rynku wcigz obecne sg produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu przed dniem 9 lutego 2019 roku, ktére nie zostaty ponownie
zapakowane lub ponownie oznakowane i nadal dozwolona jest ich obecno$¢ w legalnym
tancuchu dystrybucji do kohca dat waznosci. Produkty te moga nie posiadaé zabezpieczen
(Ul lub ATD) albo posiadac tylko jedno z nich. Aby mie¢ pewnos$¢, ze leki te zostaty zwolnione,
zanim zabezpieczenia staty sie obowigzkowe, hurtownicy majg prawo zgda¢ od producentow

umieszczenia daty zwolnienia serii do obrotu w dokumentacji dostawy. (Q&A 5.10)

2. Wyjatki od obowiazku weryfikacji autentycznosci lekéw przez hurtownie
farmaceutyczne.

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

produktu leczniczego i dotyczy ktorejkolwiek z nastepujgcych sytuacii:

a) produkt leczniczy zmienia wiasciciela jednoczesnie pozostajgc w fizycznym posiadaniu

przez tego samego hurtownika,

Zwolnieniu z obowigzkowej weryfikacji autentycznosci podlegajg produkty lecznicze,
ktorych wysytka odbywa sie bezposrednio od wytworey, chociaz zakup prowadzony jest
od hurtownika niebedacego ani wytwdrcg, 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
miedzy dwoma magazynami nalezgcymi do tego samego hurtownika lub tego samego

podmiotu prawnego (nie odbywa sie sprzedaz).

Zgodnie z interpretacjg jako ogolng wskazowke i bez uszczerbku dla ustawodawstwa
krajowego, jako ten sam podmiot prawny nalezy uzna¢ podmiot posiadajgcy na przyktad ten
sam numer rejestracyjny w krajowym rejestrze spotek lub, jezeli rejestracja krajowa nie jest

wymagana, ten sam numer do celéw podatkowych (Q&A 5.1).

Obowigzek weryfikacji autentycznosci opakowan produktow leczniczych wprowadzanych na
terytorium panstwa czionkowskiego w drodze importu docelowego uregulowano w pkt 1.8
dokumentu Komisji Europejskiej ,SAFETY FEATURES FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR

@iﬁ}
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HUMAN USE, QUESTIONS AND ANSWERS — VERSION 17”. Ustalono w nim, iz zasady
dotyczgce zabezpieczen wynikajgcych z obowigzku weryfikacji autentycznosci lekow w tym
przypadku nie majg zastosowania, natomiast w krajowym ustawodawstwie nie wprowadzono
przepisow regulujgcych przedmiotowy obszar. Wspomniany powyzej pkt. 1.8 mozna
traktowac, jako przestanke potwierdzajgcg mozliwos¢ wytgczenia stosowania obowigzkéw
wynikajgcych z Rozporzadzenia 2016/161 réwniez w przypadku produktéw sprowadzanych
do Polski w ramach importu interwencyjnego na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo

Farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 994 z p6zn. zm.).

3. Wycofywanie niepowtarzalnych identyfikatoréw przez hurtownikéw

W niektérych przypadkach Rozporzadzenie 2016/161 naktada na hurtownie farmaceutyczng
dodatkowy obowigzek wycofania niepowtarzalnego identyfikatora z krajowej bazy. Dotyczy to

produktow, ktére nie bedg podlegaty dalszej dystrybucji na terenie UE.

Zgodnie z art. 22 Rozporzadzenia 2016/161 hurtownik weryfikuje autentycznosé
niepowtarzalnego identyfikatora i wycofuje go w przypadku nastepujgcych produktéw
leczniczych:

a) produktow, ktére zamierza dystrybuowaé poza Unie

Gléwnym celem wycofania niepowtarzalnych identyfikatoréw umieszczonych na
opakowaniach produktow leczniczych opuszczajgcych terytorium UE jest
przeciwdziatanie gromadzeniu i wykorzystaniu aktywnych kodéw przez niepowotane
podmioty;

b) produktéw, ktére zostaty mu zwrécone przez osoby upowaznione lub uprawnione do
dostarczania pacjentom produktow leczniczych lub przez innego hurtownika i nie mogag
by¢ zwrécone do zapasdw przeznaczonych do sprzedazy;

c) produktow, ktére sg przeznaczone do zniszczenia;

d) produktow bedgcych w jego fizycznym posiadaniu, ktére sg wymagane przez wiasciwe
organy jako proby do badan;

e) produktow, ktére zamierza dystrybuowacé wsrdd oséb lub instytuciji, o ktérych mowa
w art. 23 Rozporzadzenia 2016/161, w przypadku gdy jest to wymagane przez
prawodawstwo krajowe zgodnie z tym artykutem (szczegdlne cechy fancuchéw

dystrybucji w panstwach cztonkowskich).

W zwigzku z formalnym opuszczeniem przez Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii
Potnocnej Unii Europejskiej, Komisja Europejska przyjeta i opublikowata rozporzgdzenie
delegowane z dnia 13 stycznia 2021 r., zmieniajgce dyrektywe w odniesieniu do odstepstwa
od obowigzku wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktéw wywozonych do

Zjednoczonego Krolestwa przez hurtownikéw.

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY www.gif.gov.pl




Komisja Europejska, aby zagwarantowa¢ wprowadzane do obrotu na matych rynkach UE
produktow leczniczych opatrzonych niepowtarzalnym identyfikatorem (Ul), dla ktorych
dostawy tych produktéw sg obecnie uzaleznione od Zjednoczonego Krolestwa, przyznata
tymczasowe odstepstwo do dnia 31 grudnia 2021 r. od obowigzku wycofania przez
hurtownikéw niepowtarzalnego identyfikatora produktéw, ktére zamierzajg oni dystrybuowac
w Zjednoczonym Kroélestwie, poniewaz produkty te mogg byé re eksportowane do Unii.
W zwigzku z czym, w art. 22 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161 dodano akapit
w brzmieniu: ,W drodze odstepstwa od lit. a), od dnia 1 stycznia 2021 r. do dnia 31 grudnia
2021 r. obowigzek wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktéw leczniczych, ktére
hurtownik zamierza dystrybuowac¢ poza Unig, nie ma zastosowania do produktéw, ktére

zamierza rozprowadzaé w Zjednoczonym Krolestwie.”

4. Szczegolne cechy tancuchoéw dystrybucji obowigzujgce na terytorium RP

W art. 78 ust.1 pkt 3a ustawy Prawo farmaceutyczne wprowadzono obowigzek polegajacy na
weryfikacji zabezpieczen i wycofaniu niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego,
przed dostarczeniem tego produktu przez hurtownie do jednej z nastepujgcych oséb lub
instytucji:
a) lekarzy, pielegniarek i potoznych wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza w formie praktyki
zawodowej, o ktérej mowa w art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej;

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

ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, w zakresie produktow
krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratéw czynnikbw krzepniecia oraz
desmopresyny na potrzeby realizacji zaméwienia, o ktérym mowa w art. 27 ust. 3 tej
ustawy;

c) felczeréw, starszych felczeréw;

d) zaktadow leczniczych dla zwierzat;

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

f) uczelni, instytutéw badawczych, policealnych szkét zawodowych, i innych jednostek,
ktérych dziatalno$¢ statutowa o charakterze badawczym lub edukacyjnym wymaga
posiadania produktow leczniczych;

g) podmiotéw doraznie dostarczajgcych produkty lecznicze okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 68 ust. 7, w zwigzku z udzielanym s$wiadczeniem

zdrowotnym.
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5. Dziatania, ktére maja zosta¢ podjete przez hurtownikéw w przypadku
naruszenia opakowania lub podejrzenia fatszerstwa

W sytuacji gdy sprawdzenie autentycznosci jest niemozliwe (np. kod czytelny dla cztowieka
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 niezwtocznie o tym fakcie powiadomi¢ Gtéwny
Inspektorat Farmaceutyczny (art. 24 rozporzadzenia delegowanego 2016/161).

W przypadku otrzymania alertu nalezy postepowaé zgodnie z rozdziatem V niniejszego

dokumentu.

Wymdég ten jest niezalezny od tego, czy weryfikacja byta obowigzkowa na mocy art. 20
Rozporzadzenia 2016/161, czy dobrowolnie przeprowadzana przez hurtownika.

Natomiast w sytuacji gdy mozliwa jest weryfikacja autentycznosci opakowania poprzez reczne
wprowadzenie kodu czytelnego dla cztowieka, dozwolona jest hurtowa dystrybucja produktu

leczniczego pomimo uszkodzenia / nieczytelnosci kodu 2D Data Matrix. (Q&A 5.7).

Pozytywnie zweryfikowane opakowania mogg byé obecne w obrocie na terenie wszystkich
panstw cztonkowskich Unii, w ktérych produkt leczniczy jest przeznaczony do wprowadzenia
do obrotu takze w tych, gdzie nadal obowigzuje okres przejsciowy np. Wiochy czy Grecja.
(Q&A 5.9).

6. Hurtownie desygnowane

Produkty lecznicze dystrybuowane na mocy umowy okreslonej w art. 77a Prawa
Farmaceutycznego (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 z pdzn. zm.) podlegajg specjalnym
uwarunkowaniom co do wymogow weryfikacji autentyczno$ci. Przedmiotowa umowa moze
by¢ zawarta pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym, a hurtownig, ktéra przechowuje lub
dostarcza w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produkty lecznicze. Umowa musi by¢ zawarta
na pismie pod rygorem niewaznosci, a odpowiedzialno$¢ za zapewnienie jakosci podczas
przechowywania i dystrybucji produktow leczniczych bedgcych przedmiotem umowy ponosi
przedsiebiorca prowadzgcy hurtownie farmaceutyczng. Zakres umowy, musi by¢ zgodny
z zakresem zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, wskazywaé wtasciciela
produktu leczniczego oraz adres i unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej, w ktorej
przechowywane bedg produkty lecznicze objete umowg. Kopie umowy przedsiebiorca
prowadzacy dziatalnos¢ polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej przesyta

Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu przez elektroniczng skrzynke podawcza
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Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Zawarcie takiej umowy skutkuje uznaniem
hurtowni za hurtownie desygnowang, od ktérej przyjecie produktéw leczniczych nie wymaga
catosciowej weryfikacji ich autentycznosci. W kazdej dostawie zaleca sie sprawdzenie kodu
2D oraz integralnosci zabezpieczenia ATD dla co najmniej jednego opakowania produktu
dystrybuowanej partii (serii) w celu wyeliminowania sprzecznosci pomiedzy indywidualnym
numerem seryjnym a jego numerem w bazie PLMVS. Jezeli czynnos¢ ta potwierdzi zgodno$¢

dostawy w tym zakresie, hurtownik moze skierowac catg partie produktu do dalszej dystrybuciji.

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 sprzecznosc dla trzech opakowan z dostawy i wygeneruje trzy analogiczne alerty,
nalezy wstrzymac sie od dalszego skanowania i zatrzymac dystrybucje danej partii.
Réwnoczesnie trzeba powiadomi¢ podmiot odpowiedzialny o zaistniatej sytuaciji, aby ten mogt

podja¢ dziatania i uzupetni¢ brakujgce numery seryjne dla danego produktu w bazie PLMVS.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze odstepstwo od weryfikacji autentycznosci opakowania,
w przypadku hurtowni wyznaczonej w umowie, musi zosta¢ uwzglednione w systemie jakosci,
w szczegdlnosci podczas kwalifikacji dostawcéw oraz w stosownych procedurach
i instrukcjach obowigzujgcych w hurtowniach. Wykaz produktéw leczniczych objetych ww.
umowg musi by¢ dostepny dla oséb wykonujgcych weryfikacje autentycznosci opakowan

w hurtowni.

Wprowadzone zmiany od 1 lipca 2020 r. na podstawie art. 77a ust. 4 ustawy Prawo
Farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 z p6zn. zm.) wprowadzajg zakaz zlecania przez
przedsiebiorce prowadzgcego dziatalnos¢ polegajacg 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.

Jednoczesnie ustawa Prawo farmaceutyczne oraz Rozporzadzenie 2016/161 nie
wprowadzajg ograniczen w ilosci hurtowni, ktére moga by¢ wyznaczone w pisemnych
umowach przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, do dystrybucji w jego

imieniu produktéw objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.
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7. Kary pieniezne za nieprzestrzeganie przepisow dotyczacych realizacji
obowigzkéw wynikajacych z Rozporzadzenia 2016/161.

Od dnia 1 lipca 2020 r wszedt w zycie przepis art. 127cb ustawy - Prawo farmaceutyczne,
wprowadzajgcy kary pieniezne za nierealizowanie obowigzkéw, o ktérych mowa
w Rozporzgdzeniu 2016/161. Zgodnie z art. art. 127cb ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne
przedsiebiorca prowadzgcy dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej,
ktory nie wykonuje obowigzkow, o ktorych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 3a, lub nie realizuje
obowigzkoéw, o ktérych mowa w art. 10-13, art. 20 i art. 22—24 rozporzadzenia nr 2016/161,
podlega karze pienieznej w wysokosci do 500 000 zt.
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8. Schemat postepowania podczas wypetniania obowigzkéw wynikajgcych
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 wyjasniajacych
(opakowanie powinno by¢
odtozone do momentu
zakonczenia dziatan
wyjasniajgcych)

Czy stwierdzono
nieprawidtowosci?

Przekazanie informacji do
Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego

Weryfikacja kodu 2D Przekazanie opakowania
do dalszej dystrybucji

A

Czy stwierdzono
nieprawidtowosci?

Weryfikacja negatywna — alert
(postepowac zgodnie z rozdziatam V)

Weryfikacja pozytywna

A

Sprawdzenie czy o :
alert jest onfiguracja
dJ TAK skanera, Ponowna
spowecowany aktualizacia »| weryfikacja kodu 2D
btedem technicznym ] _
po stronie oprogramowania

uzvtkownika

Czy stwierdzono
nieprawidtowosci?

) ne

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 | 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 autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora przez osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow
leczniczych.

a) Obowigzki os6b upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania pacjentom produktéw

leczniczych

Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych
weryfikujg zabezpieczenia przed otwarciem (ATD) i wycofujg niepowtarzalny identyfikator (Ul)
kazdego produktu leczniczego zawierajgcego zabezpieczenia w momencie dostarczenia go

pacjentowi.

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

produktow leczniczych tgczg sie z systemem baz, za posrednictwem systemu krajowego.

Kazda apteka ogolnodostepna, apteka szpitalna oraz dziat farmacji szpitalnej, powinny mie¢
indywidualny dostep do systemu, ktéry umozliwia weryfikacje i wycofanie niepowtarzalnego
identyfikatora opakowania leku w miejscu, w ktérym zostato ono faktycznie wydane.
Niedozwolone jest korzystanie z jednego certyfikatu dostepu do PLMVS, a tym samym
weryfikacja autentycznosci i wycofanie opakowania z systemu w réznych miejscach wydania

produktu leczniczego.

Apteki szpitalne/dziaty farmacji szpitalnej nie mogg zleci¢ podwykonawstwa swoich

obowigzkow zwigzanych z wycofaniem niepowtarzalnego identyfikatora hurtownikom.

Apteka szpitalna/dziat farmacji szpitalnej nie moze wymagac, aby hurtownia farmaceutyczna
zeskanowata niepowtarzalny identyfikator (Ul) opakowan dostarczanych do nich oraz zapisata
te informacje, a nastepnie, po dostarczeniu przesytki wycofata niepowtarzalny identyfikator
z systemu. Wyzej opisany proces jest niezgodny z przepisami rozporzgdzenia 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 Sciezka audytu nie odzwierciedla rzeczywistego tancucha dystrybucji, zgodnie

z wymogami art. 35 ust. 1 lit. g) rozporzgdzenia 2016/161. Artykuty 23 i 26 rozporzgdzenia
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delegowanego Komisji (UE) 2016/161 zawierajg wyrazne informacje na temat przypadkéw,

w ktorych hurtownicy sg uprawnieni do wytgczenia zabezpieczen w imieniu szpitali.

Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych
weryfikujg réwniez zabezpieczenia i wycofujg niepowtarzalny identyfikator produktow
leczniczych zawierajgcych zabezpieczenia produktow leczniczych w ich fizycznym posiadaniu,

ktore:

» nie mogg by¢ zwrdcone hurtownikom ani producentom;
» produktow leczniczych bedgcych w ich fizycznym posiadaniu, ktore sg wymagane

przez wiasciwe organy jako probki zgodnie z przepisami krajowymi;

Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych, ktére
nie dziatajg w instytucji opieki zdrowotnej ani w aptece, sg zwolnione z obowigzku weryfikacji
zabezpieczen i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktéw leczniczych, jezeli ten
obowigzek spoczywa na hurtownikach na mocy przepiséw krajowych, zgodnie z art. 78 ust. 1
pkt 3a ustawy Prawo farmaceutyczne

Nalezy jednak zauwazyé, ze osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych dziatajgce 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 autentycznosci i wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora przeprowadza
sie wczesniej, niz o tym mowa w art. 25 ust. 1 rozporzgdzenia delegowanego, zgodnie z art.
23 lub art. 26 rozporzadzenia delegowanego, integralno$¢ elementu uniemozliwiajgcego
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 dostarczajg tylko czes¢
opakowania produktu leczniczego, ktdrego niepowtarzalny identyfikator nie zostat wycofany,
weryfikujg 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 produktéw leczniczych mogg
przywroci¢ aktywny status wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora, jezeli spetnione sg

nastepujgce warunki:
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» osoba przeprowadzajgca operacje przywrocenia korzysta z tego samego
upowaznienia lub uprawnienia i dziata w tym samym obiekcie co osoba, ktdra wycofata
niepowtarzalny identyfikator;

» przywrocenie statusu ma miejsce nie pozniej niz dziesie¢ dni po wycofaniu
niepowtarzalnego identyfikatora;

» nie uptynat termin wazno$ci opakowania produktu leczniczego;

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

» produkt leczniczy nie zostat dostarczony pacjentowi.

Produktow leczniczych opatrzonych niepowtarzalnym identyfikatorem, ktéremu nie mozna
przywroci¢ aktywnego statusu ze wzgledu na niespetnienie warunkow okreslonych w art. 13
ust. 1 rozporzadzenia delegowanego, nie zwraca sie do zapaséw przeznaczonych

do sprzedazy.
c) Zwroty produktéw leczniczych

W przypadku zwrotu produktu leczniczego przez apteke do hurtowni farmaceutycznej
z powodu pomytki w zaméwieniu lub btedu w dostawie zaleca sie, aby apteka upewnita sie,
ze zwracane opakowanie produktu posiada status ,aktywne” w PLMVS.

2. Postepowanie w przypadku podejrzenia sfatszowania.

Jezeli osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych
majg powody sadzi¢, ze zabezpieczenie ATD zostato naruszone nie dostarczajg produktu
i niezwtocznie zgtaszajg ten fakt do wilasciwego terytorialnie wojewddzkiego inspektora

farmaceutycznego

Jezeli weryfikacja zabezpieczeh produktu leczniczego wskazuje na to, ze produkt moze nie
by¢ autentyczny, osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow
leczniczych nie dostarczajg produktu i postepuja zgodnie z rozdziatem V niniejszego

dokumentu.

3. Techniczne wskazéwki zwigzane z systemem weryfikacji autentycznosci
lekow.

Niezaleznie od przepiséw art. 25 ust. 1 rozporzgdzenia delegowanego, jezeli problem
techniczny uniemozliwia osobom upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych weryfikacje autentycznosci i wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora

w momencie dostarczenia pacjentowi produktu leczniczego opatrzonego tym identyfikatorem,
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osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych
odnotowujg niepowtarzalny identyfikator i jak tylko problemy techniczne zostang rozwigzane,

weryfikujg autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora i wycofujg go.

Najczestszymi btedami technicznymi sg nieprawidtowa konfiguracja czytnika kodu 2D Data
Matrix (skaner) lub btedy oprogramowania prowadzgce do nieprawidtowej interpretacji
zawartosci kodu 2D Data Matrix. W obydwu przypadkach btedy prowadza do przestania
do bazy PLMVS informacji niezgodnych z zawartoscig kodu 2D Data Matrix opakowania leku,
co prowadzi do pojawienia sie alertu, o ktérym mowa w art. 36 lit. b rozporzgdzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161.

Aby uniknag¢ btedu nieprawidtowej konfiguracji czytnika kodu 2D Data Matrix (skanera) nalezy
skontaktowa¢ sie ze swoim opiekunem serwisowym po stronie dostawcy oprogramowania
aptecznego lub dostawcy skanera w celu uzyskania pomocy technicznej. Wiekszo$¢ aptek
posiada umowy serwisowe, z ktorych nalezy korzysta¢. Niektore z systemow aptecznych
posiadajg rowniez moduty diagnostyczne pozwalajgce na samodzielng weryfikacje

prawidtowosci konfiguraciji.

Najprostszym sposobem na zdiagnozowanie btedu konfiguracji powodujgcego zamiane liter
wielkich na mate w numerach serii (partii) lub numerach seryjnych opakowania leku jest
weryfikacja leku z uzyciem skanera, a w przypadku pojawienia sie alertu, powtorna weryfikacja
po zwolnieniu klawisza ,CapsLock” lub "Caps”. Jezeli po zwolnieniu klawisza ,CapsLock”
(wlaczany i wylgczany poprzez jednokrotne wecidniecie) alert nie pojawia sie, oznacza to, ze
oprogramowanie apteczne jest wrazliwe na przycisk ,CapsLock”. W takiej sytuacji, albo nalezy
powstrzymac sie przed korzystaniem z przycisku ,CapsLock” (zamiana liter na wielkie
na klawiaturze), albo zwréci¢ sie do dostawcy oprogramowania aptecznego o aktualizacje
oprogramowania lub konfiguracje skanera, stosownie do potrzeb uzytkownika aptecznego.
Zazwyczaj mozna tego dokona¢ w ramach zgtoszen serwisowych u dostawcow

oprogramowania aptecznego lub dostawcéw skanera dla apteki.

Alternatywng przyczyng btedow w odczycie kodow 2D Data Matrix moze by¢ btad

oprogramowania aptecznego.

Zalecanym rozwigzaniem dla unikniecia btedéw oprogramowania aptecznego w odczycie
kodéw 2D Data Matrix jest skorzystanie przez dostawce IT apteki z bezptatnych testow jakoSci
oprogramowania stuzgcego weryfikacji autentycznosci lekow (tzw. Baseline Testing). Dostep
do narzedzi weryfikujgcych prawidtowos¢ dziatania oprogramowania aptecznego dostepny
jest dla kazdego dostawcy IT oferujgcego narzedzia informatyczne stuzgce weryfikaciji
autentycznosci lekdw pod adresem: https://sws-nmvs.eu/portal/baseline-testing. W razie

zdiagnozowania
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w aptece ogolnodostepnej, aptece szpitalnej lub dziale farmacji szpitalnej duzej liczby alertéw
w codziennej pracy apteki, wysoce prawdopodobne jest, Ze oprogramowanie apteczne nie
przeszio testow jakosci oprogramowania i nieprawidtowo interpretuje zawartos¢ kodow 2D

Data Matrix na opakowaniu leku.

Zaleca sie kontakt z dostawca IT w celu potwierdzenia pomysinego przeprowadzenia testow
jakosci oprogramowania (Baseline Testing), a jesli nie mialy miejsca, wyrazenie checi ich
przeprowadzenia. Alternatywng przyczyng btedéw w odczycie kodow 2D Data Matrix moze
by¢ btad konfiguracji czytnika.

4. Import docelowy.

Kwestia dotyczgca obowigzku weryfikacji autentycznosci opakowan produktéw 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 czionkowskiego zasady dotyczgce zabezpieczen
wynikajgcych z weryfikacji autentycznosci produktdw leczniczych zasadniczo nie majg

zastosowania.

W zwigzku z czym, wobec braku przepiséw krajowych stanowigcych inaczej, przepisy

dotyczgce zabezpieczen nie majg zastosowania.

Wspomniany powyzej pkt. 1.8 mozna traktowac, jako przestanke potwierdzajgcg mozliwos¢
wylgczenia stosowania obowigzkéw wynikajgcych z Rozporzadzenia 2016/161 réwniez
w przypadku, o ktérym mowa w art. 5 ust. 2 Dyrektywy 2001/83/WE, czyli do produktéw
leczniczych sprowadzanych do Polski w ramach importu interwencyjnego na podstawie art. 4

ust. 8 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

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 zawierajgcego zabezpieczenia dostarczanego
przez nich pacjentom w momencie dostarczenia go pacjentowi. Zatem
w przypadku prowadzenia badania klinicznego w zakfadach leczniczych weryfikacja

i wycofanie powinno zosta¢ przeprowadzone w aptece szpitalnej lub dziale farmacji szpitalnej.
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Nalezy zauwazyC, ze zgodnie z art. 78 ust.1, pkt 3a ustawy - Prawo farmaceutyczne
do obowigzkéw przedsiebiorcy prowadzgcego dziatalno$¢ polegajacg na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej nalezy weryfikowanie zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54 lit. o
Dyrektywy 2001/83/WE, i wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego,
o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a Rozporzadzenia 2016/161, przed dostarczeniem tego
produktu m.in. dla:

- lekarzy, pielegniarek i potoznych wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w formie praktyki
zawodowej, o ktérej mowa w art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej,

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

6. Kary pieniezne za nieprzestrzeganie przepisow dotyczacych realizacji
obowigzkéw wynikajacych z Rozporzadzenia 2016/161.
Od dnia 1 lipca 2020 r wszedt w zycie przepis art. 127cb ustawy - Prawo farmaceutyczne,
wprowadzajgcy kary pieniezne za nierealizowanie obowigzkéw, o ktérych mowa
w Rozporzadzeniu 2016/161. Zgodnie z art. art. 127cb ust. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne
podmiot prowadzacy apteke ogodlnodostepng, apteke szpitalng, punkt apteczny lub dziat
farmaciji szpitalnej, ktory nie realizuje obowigzkoéw, o ktérych mowa w art. 10-13 i art. 27-30
ww. rozporzadzenia podlega karze pienieznej w wysokosci do 20 000 zt. Kary pieniezne

naktada wtasciwy wojewddzki inspektor farmaceutyczny.
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7. Schemat postepowania podczas wypetniania obowigzkéw wynikajgcych
z Rozporzadzenia delegowanego komisji (UE) 2016/161 w aptekach

Weryfikacja elementu uniemozliwiajagcego naruszenie
opakowania (ATD) produktu leczniczego

Podjecie dziatan
g L Czy stwierdzono
wyjasniajacych, odtozenie ) . L
i nieprawidtowosci?
opakowania

Wycofanie niepowtarzalnego
identyfikatora z systemu baz

Przekazanie informacji do

Wojewddzkiego Inspektoratu Weryfikacja kodu 2D dopiero w momencie
przekazania opakowania

pacjentowi/wydania
opakowania na odziat szpitalny
A

Farmaceutycznego

Czy stwierdzono
nieprawidtowosci?

Weryfikacja negatywna — alert
(postepowac zgodnie z rozdziatem V)

Weryfikacja pozytywna

A

Sprawdzenie czy alert
jest spowodowany
btedem technicznym po
stronie uzytkownika

Konfiguracja skanera, Ponowna
aktualizacja
oprogramowania

weryfikacja kodu
2D

Czy stwierdzono
nieprawidtowosci?

Odtozenie opakowania do momentu
otrzymania informacji zwrotnej z
PLMVO

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

Czy informacja zwrotna
z PLMVO potwierdzita
prawdopodobienstwo
sfatszowania?

Zawiadomienie WIF o
sfatszowaniu
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V. POSTEPOWANIE Z ALERTAMI

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

a) Uzytkownik koncowy otrzymuje alert, ktéry automatycznie generuje e-mail do PLMVO
i podmiotu odpowiedzialnego.

b) Uzytkownik koncowy weryfikuje dane zeskanowane z kodu 2D z danymi czytelnymi dla
oka ludzkiego znajdujgcymi sie na opakowaniu produktu leczniczego, w celu
wyeliminowania problemu technicznego po stronie skanera/oprogramowania.

c) Jezeli uzytkownik koncowy zidentyfikuje btgd po stronie skanera/oprogramowania jest
zobowigzany do wyeliminowania btedu samodzielnie lub przy wsparciu dostawcy
oprogramowania.

d) Jesli btad nie wynika z niepoprawnego dziatania uzytkownika koncowego uzytkownik
wypetnia i wysyta do PLMVO zgtoszenie w formie elektronicznego formularza, ktory

jest dostepny na platformie komunikacyjnej https://portal.nmvo.pl/witamy. Uzytkownik

automatyczne otrzymuje potwierdzenie odbioru zgtoszenia.

e) Uzytkownik odktada opakowanie produktu leczniczego do czasu otrzymania informacji
zwrotnej od PLMVO.

f) PLMVO po analizie danych w formularzu moze zwréci¢ sie do uzytkownika o
uzupetnienie informaciji.

g) Weryfikacja na poziomie PLMVO i podmiotu odpowiedzialnego (dziatania prowadzone
sg rownolegle).

h) PLMVO sprawdza zgodnie z zatgcznikiem nr 2, czy system weryfikacji dziata
prawidiowo oraz czy otrzymano inne podobne ostrzezenia. W razie potrzeby PLMVO
uzupetnia informacje i komunikuje sie z podmiotem odpowiedzialnym.

i) Podmiot odpowiedzialny dokonuje weryfikacji danych otrzymanych w alercie
wykorzystujgc informacje zwigzane z wprowadzeniem danych do EMVS,
przeprowadza analize prawdopodobnej przyczyny alertu i przekazuje zebrane dane do
PLMVO.

j) W przypadku otrzymania potwierdzenia o podejrzeniu sfalszowania PLMVO
przekazuje zebrane informacje dotyczgce alertu do GIF.

k) PLMVO w zaleznosci od przypadku przekazuje zainteresowanym uzytkownikom
wlasciwg informacje. Wszelkie dziatania prowadzone przez uzytkownikow systemu

muszg by¢ prowadzone z najwyzszym priorytetem.
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2. Formularz zgtoszenia podejrzenia sfatszowania produktu serializowanego dla
uzytkownika koncowego

Uzytkownik po otrzymaniu alertu i wykluczeniu ewentualnych przyczyn technicznych po stronie
skanera/oprogramowania wypetnia formularz zgtoszenia alertu znajdujgcy sie na platformie

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

3. Formularz zgloszenia podejrzenia sfatszowania produktu serializowanego dla
podmiotéw odpowiedzialnych

Po otrzymaniu informacji o alercie podmiot odpowiedzialny musi natychmiast rozpoczg¢
postepowanie wyjasniajgce w swoim zakresie, a nastepnie przekaza¢ swoje ustalenia za

posrednictwem platformy komunikacyjnej https://portal.nmvo.pl/witamy do PLMVO. Alerty tego

samego typu w obrebie jednej partii (serii) powinny byé rejestrowane w jednym zgtoszeniu.
W takim przypadku wystarczy zgtosi¢ jeden przyktadowy alert z wybranym numerem seryjnym,
a pozostate numery seryjne w obrebie danej partii (serii) nalezy zatgczy¢ w pliku Excel zgodnie
z zatgczonym wzorem (zatgcznik nr 1). Podmiot odpowiedzialny powinien niezwtocznie
przeprowadzi¢ dochodzenie w $cistej wspoétpracy z Osobg Wykwalifikowang wytwdrcy
odpowiedzialnego za umieszczenie unikalnego identyfikatora na opakowaniu. W przypadku
niedostarczenia przez podmiot odpowiedzialny w ciggu 2 dni wymaganych informacji, PLMVO

zgtasza zaistniatg sytuacje do GIF.

4. Lista kontrolna dla PLMVO (zatacznik nr 2)

Roéwnolegle z postepowaniem prowadzonym przez podmiot odpowiedzialny, PLMVO
sprawdza, czy w systemie weryfikacji istnieje jakakolwiek techniczna przyczyna otrzymanego
alertu. Potencjalne przyczyny zrédiowe alertu, ktére nalezy zweryfikowa¢ zamieszczono

w zatgczniku nr 2.

5. Przekazanie zgtoszenia do GIF

Jezeli nie zidentyfikowano problemu ani btedu technicznego na poziomie uzytkownika,
systemu weryfikacji lub podmiotu odpowiedzialnego, alert nalezy potraktowa¢ jako
zweryfikowane potencjalne sfatszowanie produktu leczniczego. PLMVO przygotowuje
i przesyta do GIF zgloszenie zawierajgce dane o opakowaniu produktu, uzytkowniku
koncowym, otrzymanej analizie podmiotu odpowiedzialnego oraz liste kontrolng PLMVO

(zatgcznik nr 2).
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6. Dziatania po przeprowadzonym postepowaniu wyjasniajagcym i proces
decyzyjny

W przypadku zidentyfikowania problemu lub btedu technicznego na poziomie uzytkownika
koncowego, systemu weryfikacji lub podmiotu odpowiedzialnego, przeprowadzane

sg dziatania naprawcze, a PLMVO przekazuje informacje zwrotng 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) Zatgcznik nr 1

b) Zatgcznik nr 2
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Giéwny Inspektorat Farmaceutyczny

ul. Senatorska 12,00-082 Warszawa
tel. kancelarii: 22 635 99 66
faks: 22 83102 44
napisz do nas: gif@gif.gov.pl
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