Pismo do dyrektordéw szpitali,
kierownikow aptek
szpitalnych, dziatéw farmacji
szpitalnej - dotyczy
wdrozenia tzw. "dyrektywy

antyfatszywkowej"
serializacji produktow
leczniczych

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
przypomina, ze w celu zabezpieczenia legalnego %tanficucha dostaw
produktow leczniczych w krajach cztonkowskich Unii
Europejskiej wprowadzono nowy, kompleksowy system weryfikacji
produktéw leczniczych.
0d dnia 9 lutego 2019 r. przedsiebiorcy posiadajacy zezwolenia
na wytwarzanie produktéw leczniczych majg obowigzek
umieszczania na opakowaniach produktdw leczniczych
niepowtarzalnego identyfikatora oraz zabezpieczenia opakowania
przed otwarciem.

,Safety features”, bo tak przyjeto sie méwi¢ o nowych
zabezpieczeniach produktéw leczniczych, wprowadzane s3 na
podstawie Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z
dnia 2 pazdziernika 2015 r. wuzupetniajgcego dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczeg6towych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi (dalej
»Akt delegowany”).

W art. 54 1it o Dyrektywy 83/2001/WE okres$lono, iz na
opakowaniach produktow leczniczych majag by¢ umieszczone
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zabezpieczenia, ktore umozliwig hurtownikom oraz osobom
uprawnionym lub upowaznionym do dostarczania produktow
leczniczych pacjentom, weryfikacje autentycznos$ci produktoéw
oraz identyfikacje opakowan jednostkowych.

Ponadto Dyrektywa okreslita, iz na opakowaniu produktu ma by¢
umieszczany element (Anti Tempering Device — ATD), Kktéry
umozliwi sprawdzenie, czy opakowanie by*o uprzednio otwierane.
Akt delegowany wprowadzit dwa rodzaje zabezpieczehn — unikalny
identyfikator (unique identifier, UI) oraz element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania (anti-tampering device,
ATD) .

Identyfikator w postaci kodu 2D i towarzyszgacych informacji
zawiera podstawowe dane o danym opakowaniu produktu
leczniczego, takie jak numer serii produktu leczniczego, numer
seryjny konkretnego opakowania, data waznosci, kod produktu.
Przy uzyciu odpowiedniego skanera, kod 2D moze zostal sczytany
1 dzieki systemowi informatycznemu, osobom na kolejnych
etapach *ancucha dystrybucji wyswietlag sie informacje o tym,
czy dany produkt zostat zweryfikowany pozytywnie, tzn. czy
pochodzi z legalnego Zrédta.

ATD z kolei ma umozliwi¢ weryfikacje, czy opakowanie
jednostkowe produktu na kolejnych etapach dystrybucji nie
zostato naruszone.

Obowigzek posiadania zabezpieczen dotyczy produktow
leczniczych wydawanych na recepte (Rp) z wyjatkiem produktéw
znajdujgcych sie w wykazie stanowigcym za*acznik nr 1 do Aktu
Delegowanego, oraz produktéw wydawanych bez przepisu lekarza
(0TC), ktére znalazty sie w wykazie bedacym zatgcznikiem nr 2.
Obowigzek weryfikowania i wycofywania niepowtarzalnego
identyfikatora bedzie spoczywat* réwniez na aptekach
szpitalnych oraz dziatach farmacji szpitalnej.

0d 9 lutego 2019 r. apteki szpitalne oraz dziaty farmacji
szpitalnej beda musiaty zweryfikowal zabezpieczenia lekow
posiadajacych kod 2D i wycofa¢ niepowtarzalny identyfikator
przed dostarczeniem produktu leczniczego pacjentowi.
Wycofywanie niepowtarzalnego identyfikatora w aptekach
szpitalnych oraz dziatach farmacji szpitalnej bedzie odbywad



sie poprzez skanowanie indywidualnych niepowtarzalnych
identyfikatorow.

Szpitale muszg zapewnié¢ niezbedny sprzet i personel do
wycofywania niepowtarzalnego identyfikatora. Obejmuje to zakup
skanerow stuzgcych do odczytania unikalnych koddéw 2D,
zapewnienie wystarczajgcej liczby personelu do wypetniania
obowigzkdéw weryfikacyjnych, a takze wuaktualnienia
oprogramowania, w celu potagczenia z systemem repozytoridw,
ktéry w Polsce zostat utworzony i jest zarzadzany przez
Krajowa Organizacje Weryfikacji Autentyczno$ci Lekow , KOWAL”
(www.nmvo.pl).

Obowigzek weryfikacji autentycznos$ci produktdéw leczniczych, w
potgczeniu z systemem baz, gromadzacym informacje o produktach
leczniczych z terenu Unii Europejskiej, ma za zadanie
przeciwdziata¢ obecno$ci sfatszowanych produktéw leczniczych w
legalnym tancuchu dystrybucji.



