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1.  OGOLNE
1.1. Pytanie: co to sa zabezpieczenia?

Odpowiedz: zabezpieczenia sktadajg si¢ z dwoch elementéw umieszczonych na opakowaniu
produktu leczniczego:

(1) niepowtarzalny identyfikator, niepowtarzalny cigg oznaczony dwuwymiarowym kodem
kreskowym umozliwiajacy identyfikacje i uwierzytelnienie opakowania jednostkowego, na
ktorym jest on drukowany; oraz

(2) urzadzenie umozliwiajgce weryfikacje, czy opakowanie produktu leczniczego zostato
naruszone (urzadzenie zabezpieczajace przed manipulacja).

1.2. Pytanie: kiedy maja zastosowanie przepisy dotyczace zabezpieczen?

Odpowiedz: stosuje si¢ je od dnia 9 lutego 2019 r. Belgia, Grecja i Wlochy maja mozliwo$¢
odroczenia stosowania przepisow o dodatkowy okres do 6 lat.

Belgia oficjalnie zrezygnowata jednak ze skorzystania z tej mozliwosci 1 potwierdzita
stosowanie nowych przepisoéw od dnia 9 lutego 2019 r.

1.3.  Pytanie: czy nalezy stosowaé zabezpieczenia w odniesieniu do wszystkich
produktow leczniczych stosowanych u ludzi?

Odpowiedz: nie. Zabezpieczenia nalezy stosowaé wylacznie na opakowaniach nastgpujacych
produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi:

(1) produktow leczniczych wydawanych na recepte, ktore nie sa wymienione w wykazie
zawartym w Zalgczniku I do Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161;

(2) produktow leczniczych niewydawanych na recepte ujetych w wykazie zawartym w
Zalaczniku Il do Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161.

(3) produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych panstwa cztonkowskie rozszerzyty zakres
niepowtarzalnego identyfikatora lub urzadzenia zabezpieczajacego przed manipulacjg zgodnie
z art. 54a ust. 5 Dyrektywy 2001/83/WE.

1.4. Pytanie: czy istnieja wyjatki od wymagan dla pewnych produktéw
leczniczych w zakresie koniecznosci lub braku koniecznosci umieszczania
zabezpieczen na opakowaniach?

Odpowiedz: tak. Wykaz kategorii produktow leczniczych wydawanych na recepte, ktore nie
posiadaja zabezpieczen, okre§lono w Zalaczniku I do Rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2016/161, natomiast wykaz produktéw leczniczych wydawanych na recepte, ktore
posiadajg zabezpieczenia, okre$§lono w Zatgczniku II do tego rozporzadzenia.



1.5. Pytanie: czy przepisy dotyczace zabezpieczen majq zastosowanie rowniez
do weterynaryjnych produktow leczniczych?

Odpowiedz: nie. Przepisy te majg zastosowanie wylgcznie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi.

1.6. Pytanie: czy przepisy dotyczace zabezpieczen maja zastosowanie do
produktow leczniczych przeznaczonych do badan i rozwoju?

Odpowiedz: produkty lecznicze przeznaczone do badan i rozwoju, ktére nie uzyskaty jeszcze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, sa wylaczone z przepiséw dotyczacych zabezpieczen.

Dopuszczone produkty lecznicze muszg spelnia¢ wymogi Dyrektywy 2001/83/WE i
Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 do momentu ustalenia, ktéra
partia/jednostka zostanie wykorzystana do prac badawczo-rozwojowych. W praktyce istnieja
dwie mozliwosci:

1. Produkt jest wytwarzany do znanego uzytku w badaniu klinicznym

Badany produkt leczniczy (IMP) wytwarzany zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu, ale pakowany do badania klinicznego (nie w postaci handlowej) jest wylaczony z
przepisow dotyczacych zabezpieczen, poniewaz jest wytwarzany i pakowany wylacznie do
uzytku w badaniu klinicznym. Wytworca bylby zobowigzany do posiadania pozwolenia na
wytwarzanie i przywéz obejmujacego IMP oraz IMP certyfikowane na podstawie tego
pozwolenia zgodnie z wnioskiem o badanie kliniczne, stwierdzajac, ze wniosek o badanie
kliniczne musi odzwierciedla¢ te uzgodnienia.

Dopuszczone pomocnicze produkty lecznicze nie moga by¢é wytwarzane na podstawie
pozwolenia na wytwarzanie 1 przywé6z obejmujacego IMP 1 muszg spetnia¢ wymogi
opakowania wprowadzonego do obrotu zawierajagcego zabezpieczenia oraz zostaé
odpowiednio wycofane (patrz ponize;j).

2. Produkt jest dopuszczony do obrotu i pochodzi z regulowanego tancucha dostaw

Produkty lecznicze w ich postaciach handlowych zawierajace zabezpieczenia nalezy wycofac
zgodnie z art. 16 1 art. 25 ust. 4 lit. ¢) Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
przed uzyciem jako badane produkty lecznicze lub dopuszczone pomocnicze produkty
lecznicze.

1.7. Pytanie: czy wymagane sg zabezpieczenia w przypadku, gdy produkt
leczniczy wytwarzany w UE jest przeznaczony wylacznie do wywozu?

Odpowiedz: nie.



1.8. Pytanie: czy w przypadku gdy produkt leczniczy opatrzony
zabezpieczeniami  jest wprowadzany na terytorium panstwa
czlonkowskiego zgodnie z art. 5 ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE,
zastosowanie maja przepisy dotyczace zabezpieczen?

Odpowiedz: jezeli produkt leczniczy jest wprowadzany na terytorium panstwa
cztonkowskiego zgodnie z art. 5 ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE, przepisy dotyczace
zabezpieczen zasadniczo nie majg zastosowania, chyba ze obowigzujace przepisy krajowe
stanowig inaczej.

Panstwa cztonkowskie moga jednak stosowaé przepisy krajowe w celu uregulowania, ktére
przepisy Dyrektywy 2001/83/WE lub Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/16
majg zastosowanie do produktéw wprowadzonych na ich terytorium na podstawie art. 5 ust.
1. Panstwa cztonkowskie moga na przyktad wymagaé¢ obowigzkowej weryfikacji/wycofania
produktow objetych art. 5 ust. 1 zgodnie z Rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE)
2016/16.

Jezeli przepisy krajowe nie wymagaja inaczej, przepisy dotyczace zabezpieczen nie maja
zastosowania. ,,Importer” produktu leczniczego wprowadzonego na terytorium panstwa
cztonkowskiego zgodnie z art. 5 ust. 1 nie jest zobowigzany na przyktad do (ponownego)
umieszczenia zabezpieczen na opakowaniu (np. poprzez oznakowanie/ponowne
oznakowanie) ani do wprowadzenia niepowtarzalnych identyfikatorow, jezeli wystepuja, do
krajowej bazy nowego panstwa cztonkowskiego przeznaczenia. Weryfikacja zabezpieczen i
wycofanie niepowtarzalnych identyfikatoréw produktéw, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1,
posiadajacych juz te zabezpieczenia, rOwniez nie sg obowigzkowe.

Apteki, placowki ochrony zdrowia 1 inne zainteresowane strony w tym panstwie
czlonkowskim s3 jednak zdecydowanie zachg¢cane do weryfikacji autentycznos$ci 1 wycofania
produktu leczniczego przed jego dostarczeniem spoteczenstwu.

1.9. Pytanie: czy obowiazek umieszczania ,,zabezpieczen” oznacza obowigzek
umieszczania zarowno niepowtarzalnego identyfikatora, jak i urzadzenia
zabezpieczajacego przed manipulacja?

Odpowiedz: tak.

1.10. Pytanie: czy po zastosowaniu Rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2016/161 wytworcy moga dobrowolnie umieszcza¢ zabezpieczenia
na produktach leczniczych, ktore nie musza posiada¢ zabezpieczen?

Odpowiedz: nie. Po zastosowaniu Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
wytwoércy nie moga umieszcza¢ zabezpieczen na produktach leczniczych, ktére nie muszg
posiada¢ zabezpieczen, chyba ze panstwa czlonkowskie rozszerzyly zakres stosowania
niepowtarzalnego identyfikatora lub urzadzenia zabezpieczajacego przed manipulacjg na te
produkty lecznicze zgodnie z art. 54a ust. 5 Dyrektywy 2001/83/WE.

1.11. Pytanie: niektére produkty lecznicze maja obecnie urzadzenie
zapobiegajace manipulacji na zasadzie dobrowolnosci. Czy produkty te
moga zachowaé urzgdzenie zabezpieczajace przed manipulacja po



zastosowaniu Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161,
jezeli nie musza posiadac¢ zabezpieczen?

Odpowiedz: po =zastosowaniu Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
produkty lecznicze moga by¢ opatrzone urzadzeniem zabezpieczajacym przed manipulacja
tylko wtedy, gdy sa objete zakresem art. 54a ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE (tj. jezeli sg
produktami leczniczymi wydawanymi na recept¢ lub produktami leczniczymi wymienionymi
w Zalaczniku II do Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161) lub jezeli
panstwo (panstwa) cztonkowskie, w ktorym (-ych) sa wprowadzane do obrotu, rozszerzyto
zakres urzadzenia zabezpieczajacego przed manipulacjg na te produkty lecznicze.

1.12. Pytanie: czy mozliwe byloby umieszczenie niepowtarzalnego
identyfikatora na opakowaniu produktu leczniczego w okresie 3 lat
miedzy publikacja Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
a jego stosowaniem?

Odpowiedz: tak, dobrowolnie. Zaleca si¢, aby w miar¢ mozliwosci niepowtarzalne
identyfikatory byly umieszczane na opakowaniu tylko po wprowadzeniu funkcjonalnego
krajowego/ponadnarodowego systemu baz umozliwiajacego przechowywanie, weryfikacje
autentyczno$ci 1 wycofanie tych identyfikatorow. Oczekuje si¢, ze niepowtarzalne
identyfikatory umieszczone na produktach leczniczych przed wprowadzeniem takiej bazy
zostang wprowadzone do bazy natychmiast po jej uruchomieniu.

1.13. Pytanie: czy obowigzkowe zmiany opakowania wynikajace z
umieszczenia  niepowtarzalnego  identyfikatora i  urzadzenia
zabezpieczajacego przed manipulacja beda wymagaly przedlozenia
zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu?

Odpowiedz: wymogi regulacyjne, ktorych nalezy przestrzega¢ w celu powiadomienia EMA o
umieszczeniu niepowtarzalnego identyfikatora lub urzadzenia zabezpieczajacego przed
manipulacja na produktach dopuszczonych centralnie, okreslono w planie wdrozenia
opracowanym przez EMA 1 Komisj¢ Europejska 1 opublikowanym w czgsci ,,Wzory
informacji o produkcie” na stronie internetowej EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/WC500201413.pdf

Wymogi regulacyjne dotyczace produktéw dopuszczonych do obrotu na poziomie krajowym
sa dostepne na stronie internetowej HMA/CMDh:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD _h_/Falsified_Medicines/
CMDh_345 2016 _Rev00 02 2016 1.pdf

1.14. Pytanie: czy istnieja obowiazkowe specyfikacje urzadzenia
zabezpieczajacego przed manipulacja?

Odpowiedz: zgodnie z art. 54 lit. o) Dyrektywy 2001/83/WE 1 art. 3 ust. 2 lit. b)
Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 urzadzenie zabezpieczajace przed
manipulacja musi umozliwia¢ weryfikacje, czy opakowanie produktu leczniczego zostato
naruszone.
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Nie ma innych obowiazkowych specyfikacji. Wytworca moze uwzgledni¢ norm¢ EN ISO
21976:2020 ,,Opakowania — Sprawdzanie cech charakterystycznych wskazujacych na
niepozadane otwieranie opakowania produktu leczniczego™.

1.15. Pytanie: czy firmy farmaceutyczne otrzymaja jakiekolwiek wsparcie
finansowe (unijne lub Kkrajowe) na zakup instrumentéw shluzacych do
stosowania zabezpieczen na opakowaniach jednostkowych?

Odpowiedz: nie, obecnie nie przewiduje si¢, aby firmy farmaceutyczne otrzymaty
jakiekolwiek wsparcie finansowe (unijne lub krajowe) na zakup instrumentéw shuzgcych do
stosowania zabezpieczen na opakowaniach jednostkowych.

1.16. Pytanie: kto ponosi odpowiedzialno$¢ finansowa za pokrycie wydatkow
zwiazanych z ustanowieniem i wdrozeniem systemu baz?

Odpowiedz: zgodnie z art. 31 ust. 1 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
system baz powinien zosta¢ ustanowiony i by¢ zarzadzany przez podmiot prawny non-profit
lub podmioty prawne non-profit w Unii przez wytworce i posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Koszty systemu ponosi wytworca produktow leczniczych
opatrzonych zabezpieczeniami zgodnie z art. 54a ust. 2 lit. ) Dyrektywy 2001/83/WE.

1.17. Pytanie: czy wymagane jest, by umieszcza¢ zabezpieczenia na
opakowaniach radiofarmaceutykow?

Odpowiedz: nie. Wszystkie postaci farmaceutyczne i moce radiofarmaceutykéw (zgodnie
Z definicja w art. 1(6) Dyrektywy 2001/83/WE), generatory izotopoéw promieniotworczych
(zgodnie  z definicja wart. 1(7) Dyrektywy 2001/83/WE), prekursory nuklidow
promieniotworczych (zgodnie z definicjg w art. 1(9) Dyrektywy 2001/83/WE) oraz zestawy
nuklidow promieniotworczych (zgodnie z definicjg w art. 1(8) Dyrektywy 2001/83/WE) nie
muszg posiadac¢ zabezpieczen umieszczonych na opakowaniach.

Wyrazenie zawarte w art. 54(0) Dyrektywy 2001/83/WE (,,produkty lecznicze inne niz
radiofarmaceutyki”) wyklucza farmaceutyczne preparaty promieniotworcze zgodnie
Z definicja art. 1.6 tej dyrektywy zzakresu objetego koniecznos$cia umieszczania
zabezpieczen na opakowaniach. W rezultacie zaden produkt leczniczy spelniajacy definicje
farmaceutycznego preparatu promieniotworczego nie musi posiadaé zabezpieczen
umieszczonych na opakowaniu. Jako zZe radiofarmaceutyki nie sg obje¢te koniecznos$cig
umieszczania zabezpieczen na opakowaniach, ich wiaczenie do Zalacznika I Rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161 nie jest konieczne.

1.18. Pytanie: w przypadku szczepionek pandemicznych przeciwko grypie
procedura dotyczaca szczepionek modelowych (ang. mock-up)
Europejskiej Agencji Lekow umozliwia opracowanie szczepionki
i uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w przygotowaniu na
pandemie¢. Szczepionki takie zawieraja szczep wirusa grypy, z ktorym
niewiele os0b mialo stycznos$¢, ale ktory moze potencjalnie wywolaé
pandemi¢. Moga one zosta¢ przeksztalcone w szczepionki pandemiczne
przeciwko grypie w przypadku przyszlej pandemii. Na przypadek
ogloszenia pandemii opracowano dzialanie procedury nadzwyczajnej



odnoszacej si¢ do ostatecznej szczepionki. Czy istnieja wyjatki od
wymagan dla szczepionek pandemicznych przeciwko grypie w zakresie
konieczno$ci lub braku koniecznosci umieszczania zabezpieczen na
opakowaniach?

Odpowiedz: nie, jako ze szczepionki pandemiczne przeciwko grypie nie s3 wymienione w
Zataczniku 1 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161. Szczepionki
pandemiczne przeciwko grypie, ktorym dopuszczone do obrotu w drodze procedury
obowigzujacej w przypadku szczepionek modelowych, powinny posiada zabezpieczenia
umieszczone na opakowaniu zgodnie z tym rozporzadzeniem.

1.19. Pytanie: w przypadku pakietow zawierajacych Kkilka pojedynczych
opakowan sprzedawanych jako calo$S¢ element uniemozliwiajacy
naruszenie opakowania i niepowtarzalny identyfikator nalezy umiesci¢
na opakowaniu zbiorczym czy pojedynczym opakowaniu?

Odpowiedz: to, czy wytworca ma umiesci¢ zabezpieczenia na opakowaniu zbiorczym czy na
kazdym opakowaniu w pakiecie, zalezy od tego, jak produkt leczniczy jest opisany
w dokumentacji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — niezaleznie od tego, jaka postac
ma jednostka przeznaczona do sprzedazy.

Jesli w dokumentacji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego opisano
posta¢ produktu jako wielopak, opakowanie zewnegtrzne jako opakowanie pakietu, a
pojedyncze opakowania jako nieprzeznaczone do sprzedazy osobno (na opakowaniach
widnieje informacja ,,nie mozna sprzedawa¢ osobno” lub rownoznaczna), woéwczas nalezy
umiesci¢ zarowno niepowtarzalny identyfikator, jak i element uniemozliwiajgcy naruszenie
opakowania na opakowaniu zbiorczym. Opakowanie zewngtrzne musi zawieraC, oprocz
niepowtarzalnego identyfikatora i urzadzenia zabezpieczajgcego przed manipulacjg, wszystkie

majace zastosowanie wymogi dotyczace oznakowania okreslone w art. 54 Dyrektywy
2001/83/WE.

Jesli jednak w dokumentacji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
opisano posta¢ produktu jako pojedyncze opakowanie, a informacja ,,nie mozna sprzedawac
osobno” lub réwnoznaczna nie widnieje na opakowaniach, wowczas kazde opakowanie
W pakiecie musi mie¢ wilasny numer seryjny 1ielement uniemozliwiajacy naruszenie
opakowania. W tym przypadku niepowtarzalny identyfikator nie powinien znajdowac si¢ na
opakowaniu zbiorczym, lecz moze na nim widnie¢ zbiorczy kod zawierajacy informacje na
temat wszystkich niepowtarzalnych identyfikatorow w pakiecie.

1.20. Pytanie: jezeli opakowanie zawierajace zabezpieczenia jest zgodnie z
prawem otwarte (np. przez podmioty handlujace rownolegle/wytworcow
zastepujacych ulotk¢ pod nadzorem wlasciwych organow krajowych),
czy moze zosta¢ ponownie zaplombowane (np. poprzez zastosowanie
nowego urzadzenia zabezpieczajacego przed manipulacja obok dawnego,
naruszonego urzadzenia zabezpieczajacego przed manipulacja)?

Odpowiedz: w pewnych okolicznos$ciach, w oparciu o oceng wiasciwego organu krajowego w
docelowym panstwie cztonkowskim.



Podmioty handlujagce rownolegle/wytwoércy, ktorzy chca ponownie zaplombowaé
opakowania, muszg dostarczy¢ wlasciwemu organowi w docelowym panstwie cztonkowskim
wystarczajace informacje, aby umozliwi¢ $wiadomg ocen¢ rOwnowaznosci nowego
urzadzenia zabezpieczajacego przed manipulacja (opis, wyjasnienie, makiety, zdjecia itp.
oryginalnego 1 zamiennego urzadzenia zabezpieczajagcego przed manipulacja). Nowo
umieszczone urzadzenie zabezpieczajace przed manipulacja mozna uznaé za rdéwnowazne
tylko wtedy, gdy, migdzy innymi, jest ono réwnie skuteczne w umozliwieniu weryfikacji
autentycznos$ci produktu leczniczego i w dostarczeniu dowoddw na naruszenie.

Urzadzenie zabezpieczajace przed manipulacjag (ATD) umieszczone na gorze starszego,
naruszonego ATD mozna uznaé za skuteczne w dostarczaniu dowodéw na manipulacje jako
ATD umieszczonego na nienaruszonym opakowaniu zewnetrznym tylko wtedy, gdy:

(&) Nowe ATD catkowicie zamyka opakowanie i obejmuje wszelkie widoczne znaki
oryginalnego, naruszonego ATD;

(b) Zastgpienie ATD odbywa si¢ zgodnie z majgcg zastosowanie dobrg praktyka
wytwarzania produktow leczniczych i1 podlega nadzorowi wiasciwego organu; oraz

(c) Wytworca wprowadzajacy rownowazne ATD  zweryfikowal autentyczno$é
niepowtarzalnego identyfikatora oraz integralno$¢ ATD na oryginalnym opakowaniu
przed naruszeniem ATD/otwarciem oryginalnego opakowania, zgodnie z art. 47a ust.
1 lit. a) Dyrektywy 2001/83/WE.

1.21. Pytanie: czy wytworcy/hurtownicy/handlowcy roéwnolegli moga
wprowadza¢ do obrotu/dostarcza¢ produkty lecznicze z opakowaniem
wykazujacym widoczne oznaki otwarcia/uszkodzenia, w przypadku gdy
ATD zostal zastapiony nowym ATD zgodnie z art. 47a Dyrektywy
2001/83/WE?

Odpowiedz: nie. Jezeli opakowanie zostalo zgodnie z prawem otwarte (patrz pytanie i
odpowiedz 1.20), wytworca umieszczajacy rownowazny ATD powinien upewni¢ si¢, ze
opakowanie zostato catkowicie ponownie zamknigte 1 ze nie sg widoczne zadne oznaki
oryginalnego, naruszonego ATD.

Nalezy zauwazy¢, ze art. 24 1 30 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
zakazuja hurtownikom i1 osobom upowaznionym lub uprawnionym do dostaw, ktorzy
otrzymujg produkty lecznicze posiadajagce opakowanie wykazujace oznaki naruszenia,
dostarczania takiego produktu.

1.22. Pytanie: czy w przypadku opakowan bedacych przedmiotem handlu
rownoleglego podmioty prowadzace handel rownolegly moga przestoni¢
lub usunac¢ zabezpieczenia oryginalnego opakowania?

Odpowiedz: podmioty prowadzace handel rownolegly przestaniajace lub usuwajace istniejace
zabezpieczenia sg zobowigzane do umieszczenia rOwnowaznych zabezpieczen zgodnie z art.
47a Dyrektywy 2001/83/WE (patrz réwniez pytanie i odpowiedz 1.20).



Nowy niepowtarzalny identyfikator powinien by¢ zgodny z wymogami panstwa
cztonkowskiego, w ktorym dany lek ma by¢ wprowadzony do obrotu (art. 17 Rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161).

Ponadto jezeli kod produktu lub numer partii produktu bedacego przedmiotem handlu
rownolegltego ulegng zmianie w pordwnaniu z produktem oryginalnym, podmioty
prowadzace handel rownolegly musza umiesci¢ nowy niepowtarzalny identyfikator po
pierwszym wycofaniu pierwotnego identyfikatora. Oczekuje si¢, ze produkty posiadajgce
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, ktore podlegaja
przestonigciu lub usunigciu istniejgcych zabezpieczen, beda opatrzone pierwotnym numerem
partii wytworcy.

Wprowadzajagc roéwnowazny niepowtarzalny identyfikator, podmioty prowadzace handel
réwnolegly sa zobowigzane do wypelniania mi¢dzy innymi obowigzkoéw okreslonych w art.
33, 40 1 42 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 dotyczacych
wprowadzania 1 aktualizacji informacji o nowym niepowtarzalnym identyfikatorze do
systemu baz.

WE wszystkich przypadkach identyfikowalno$¢ musi zosta¢ zachowana w systemie baz
zgodnie z art. 35 ust. 4.

1.23. Pytanie: czy mozliwe jest umieszczenie przejrzystej naklejki stosowanej
jako ATD na kodach czytelnych dla czlowieka lub kodu kreskowego typu
Data Matrix 2D, nawet jesli otwarcie opakowania mogloby spowodowa¢
uszkodzenie i utrate czytelnosci danych czytelnych dla czlowieka lub
kodu kreskowego 2D?

Odpowiedz: dopuszczalne jest umieszczenie przejrzystej naklejki, stosowanej jako ATD, na
kodzie kreskowym typu Data Matrix 2D, pod warunkiem ze nie ma ona wplywu na jej
czytelno$¢ (na przyktad jezeli naklejka jest odblaskowa), a kod kreskowy typu Data Matrix
nie zawiera informacji przeznaczonych dla pacjenta lub zawartych zgodnie z rekomendacja w
pytaniu 1 odpowiedzi 2.12 (np. tresci uprzednio zawarte w kodzie QR).

Jezeli chodzi o kod czytelny dla czlowieka, numer partii czytelny dla czlowieka i1 data
waznosci sg istotnymi informacjami dla pacjenta 1 powinny pozosta¢ czytelne po otwarciu
opakowania. W zwiazku z tym niedopuszczalne jest umieszczanie przejrzystej naklejki,
uzywanej jako ATD, na czytelnym dla cztowieka numerze partii i dacie waznosci, jezeli grozi
to uszkodzeniem tych informacji przy otwarciu opakowania.

1.24. Pytanie: w niektérych przypadkach produkt leczniczy moze posiadaé
wiecej niz jeden numer partii, zazwyczaj gdy produkt sklada si¢ z
aktywnego skladnika i rozpuszczalnika. Ktéory numer (ktéore numery)
partii nalezy w takim przypadku zakodowaé w systemie weryfikacji
lekow?

Odpowiedz: w systemie weryfikacji lekow nalezy zakodowac jedynie numer partii substancji
czynnej.

1.25. Pytanie: przy przepakowywaniu lub ponownym oznakowaniu
opakowania w celu wykorzystania go jako dopuszczonego badanego
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produktu leczniczego lub dopuszczonego pomocniczego produktu
leczniczego zgodnie z art. 16 ust. 2 Rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 nalezy wycofa¢ niepowtarzalny identyfikator.
Jaki powinien by¢ status wycofania opakowania?

Odpowiedz: do czasu uzyskania szczegélnego statusu tych lekow w systemie EMVS
opakowanie powinno zosta¢ wycofane jako ,,DOSTARCZONE” przy przepakowywaniu lub
ponownym oznakowaniu w celu uzycia jako dopuszczony badany produkt leczniczy lub
dopuszczony pomocniczy produkt leczniczy.

1.26. Pytanie: czy w okresie przejSciowym wytworcy majacy siedzibe w
UE/EOG muszg umie$ci¢ zabezpieczenia na produktach leczniczych
przeznaczonych na rynek grecki lub wloski?

Odpowiedz: nie. Grecja i Wilochy podjely decyzje o odroczeniu rozpoczecia stosowania
zabezpieczen zgodnie z art. 2 ust. 2 lit. b) Dyrektywy 2011/62/UE. Produkty lecznicze
wytwarzane wytacznie na rynek grecki lub wiloski, niezaleznie od miejsca ich produkcji, nie
muszg zatem posiada¢ zabezpieczen przed wejsciem w zycie nowych przepisow w Grecji lub
we Wloszech.

1.27. Pytanie: czy w okresie przejsciowym wytwércy majacy siedzibe w Grecji
lub we Wloszech moga umieszcza¢ niepowtarzalne identyfikatory na
lekach przeznaczonych dla pozostalej czesci UE/EOG? Co z
przesylaniem danych do we¢zla UE?

Odpowiedz: tak. Nie istnieja ograniczenia geograficzne dotyczace wprowadzania
zabezpieczen przez wytworcow. Przesytanie danych opisano w pytaniu 1 odpowiedzi 7.19.

1.28. Pytanie: czy istnieje obowigzek oferowania uslug agregacji placowkom
ochrony zdrowia przez bezposrednich dostawcéow?

Odpowiedz: nie. Rozporzadzenie delegowane nie naktada na dostawcow szpitali obowigzku
Swiadczenia ustug agregacji. Bezposredni dostawcy moga jednak oferowac ustuge na zasadzie
dobrowolnosci, pod warunkiem spelnienia gwarancji okreslonych w dokumencie grupy
ekspertow dotyczqgcym wdrozenia dyrektywy w sprawie sfatszowanych lekow w warunkach
szpitalnych?.

2. SPECYFIKACJE TECHNICZNE NIEPOWTARZALNEGO
IDENTYFIKATORA

2.1. Pytanie: czy Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161
ogranicza dlugos¢ niepowtarzalnego identyfikatora do 50 znakow?

Odpowiedz: nie. Jedynie dlugo$¢ kodu produktu, jednego z elementéw danych
niepowtarzalnego identyfikatora, jest ograniczona do 50 znakdéw.

% https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/2018_hospitalsetting_en.pdf
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2.2.  Pytanie: czy mozliwe byloby dobrowolne umieszczenie dwuwymiarowego
kodu kreskowego na opakowaniach produktéow leczniczych stosowanych
u ludzi, ktore nie musza posiada¢ zabezpieczen, jezeli informacje
oznaczone kodem kreskowym nie sluza identyfikacji i uwierzytelnieniu
produktu leczniczego i nie zawieraja niepowtarzalnego identyfikatora?

Odpowiedz: tak, pod warunkiem ze przestrzegane s3a odpowiednie przepisy dotyczace
oznakowania zawarte w ust. V Dyrektywy 2001/83/WE.

Przyktady moga obejmowaé¢ dwuwymiarowe kody kreskowe kodujace wskazniki cen,
warunki zwrotu itp.

2.3. Czy mozliwe jest zachowanie jednowymiarowych kodéw kreskowych na
opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi w przypadku
dodania dwuwymiarowego kodu kreskowego noszacego niepowtarzalny
identyfikator?

Odpowiedz: tak, pod warunkiem ze obecno$¢ obu kodow kreskowych nie ma negatywnego
wplywu na czytelno$¢ opakowania zewngtrznego. Aby unikng¢ nieprawidtowego skanowania
przez uzytkownikow koncowych, w miar¢ mozliwosci kody kreskowe nie powinny by¢
umieszczane blisko siebie.

2.4. Pytanie: czy zgodnie z ISO/IEC 15415 obowiazkowa jest jako$¢ druku
1.5?

Odpowiedz: nie. Wytworcy sa zobowigzani stosowac jako$¢ druku zapewniajaca dokladna
czytelnos¢ kodu kreskowego typu Data Matrix w catym tancuchu dostaw przez co najmniej
rok od terminu waznosci opakowania lub pie¢ lat po dopuszczeniu opakowania do sprzedazy
lub dystrybucji zgodnie z art. 51 ust. 3 Dyrektywy 2001/83/WE, w zalezno$ci od tego, ktory z
tych terminow jest dtuzszy.

Zastosowanie jakosci druku rownej lub wyzszej niz 1.5 daje domniemanie zgodnosci, tj.
zaktada si¢, ze wytworcy stosujacy jakos¢ druku rowng lub wyzsza niz 1.5 spelniajg wymog,

o ktorym mowa w akapicie pierwszym, bez konieczno$ci wykazywania, ze tak faktycznie jest.

Jezeli stosowana jest jako$¢ druku nizsza niz 1.5, wytworcy moga zosta¢ poproszeni 0
udowodnienie, ze wymogi, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, zostaty spetnione.

2.5. Czy wytworcy moga dobrowolnie umieszcza¢ kod czytelny dla czlowieka
na produktach leczniczych, ktorych opakowanie ma sume¢ dwoch
najdluzszych wymiaréw rowng lub mniejsza niz 10 centymetréow?

Odpowiedz: tak.
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2.6. Czy produkty lecznicze, ktorych opakowanie ma sume¢ dwdch
najdluzszych wymiarow rowna lub mniejsza niz 10 centymetrow, sa
zwolnione z dwuwymiarowego kodu Kkreskowego noszacego
niepowtarzalny identyfikator?

Odpowiedz: nie, art. 7 ust. 2 przewiduje jedynie zwolnienie z obowigzku umieszczania
niepowtarzalnego identyfikatora w formacie czytelnym dla czlowieka. Nadal wymagany jest
niepowtarzalny identyfikator w formacie nadajagcym si¢ do odczytu maszynowego — kod
kreskowy 2D.

2.7. Pytanie: czy obowiazkowe jest drukowanie krajowego numeru
refundacyjnego w formacie czytelnym dla czlowieka?

Odpowiedz: krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer powinien by¢ drukowany
w formacie czytelnym dla cziowieka tylko wtedy, gdy wymagaja tego wilasciwe organy
krajowe danego panstwa czlonkowskiego i gdy nie moze on zosta¢ wydrukowany gdzie
indziej na opakowaniu. Nalezy go wydrukowa¢ w poblizu dwuwymiarowego kodu
kreskowego, jezeli pozwalaja na to wymiary opakowania.

2.8. Pytanie: czy obowiazkowe jest umieszczenie elementow danych
niepowtarzalnego identyfikatora czytelnych dla czlowieka obok
dwuwymiarowego kodu kreskowego?

Odpowiedz: tak, jezeli pozwalajg na to wymiary opakowania.

2.9. Pytanie: jaki jest najmniejszy rozmiar czcionki, ktéory mozna
wykorzysta¢ do drukowania niepowtarzalnego identyfikatora w formacie
czytelnym dla czlowieka?

Odpowiedz: rozmiar czcionki niepowtarzalnego identyfikatora powinien by¢ zgodny z
,2Wytycznymi w sprawie czytelno$ci oznakowania i ulotki dolgczonej do opakowania
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi” opublikowanymi w EudraLex —
powiadomienie dla wnioskodawcoéw — tom 2C (http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
2/c/2009_01_12 readability_guideline_final_en.pdf).

2.10. Pytanie: czy po zakodowaniu w kodzie kreskowym typu Data Matrix 2D
lub wydrukowaniu na opakowaniu w formacie czytelnym dla czlowieka
elementy danych niepowtarzalnego identyfikatora powinny by¢ zgodne z
kolejnoscia okreslona odpowiednio w art. 4 lit. b) lub art. 7 ust. 1
Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/1617?

Odpowiedz: nie. Wytworcy mogg wybra¢ kolejnos¢ elementow danych, pod warunkiem ze
wystepuja wszystkie elementy danych wymagane przepisami krajowymi oraz art. 4 lit. b) (dla
kodu kreskowego typu Data Matrix 2D) lub art. 7 (dla formatu czytelnego dla cztowicka).

2.11. Pytanie: Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 nie
wymienia numeru partii ani terminu wazno$ci jako obowigzkowych
elementow kodu czytelnego dla czlowieka. Czy nalezy wydrukowa¢é
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numer partii i termin waznosci w formacie czytelnym dla czlowieka i
sgsiednim do dwuwymiarowego kodu kreskowego?

Odpowiedz: numer partii 1 termin waznos$ci s3 obowigzkowymi elementami oznakowania
wszystkich produktéw leczniczych — niezaleznie od tego, czy posiadaja one zabezpieczenia
— 1 powinny by¢ wydrukowane na opakowaniu zgodnie z art. 54 lit. h) i m) Dyrektywy
2001/83/WE. Nie ma obowigzku umieszczania numeru partii i terminu waznosci w poblizu
dwuwymiarowego kodu kreskowego.

2.12. Pytanie: czy dozwolone jest umieszczanie kodu QR na opakowaniu
produktu leczniczego opatrzonego zabezpieczeniami?

Odpowiedz: Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 nie zakazuje umieszczania
kodu QR w zakresie, w jakim nie jest on wykorzystywany do celow identyfikacji i
uwierzytelniania produktéw leczniczych.

Zacheca si¢ jednak posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, tam gdzie jest to
technicznie wykonalne, do wykorzystania rezydualnej pojemnos$ci pamieci kodu kreskowego
typu Data Matrix w celu uwzglednienia informacji, ktore w przeciwnym razie uwzgledniliby
w kodzie QR (patrz réwniez pytanie i odpowiedz 2.16). Zminimalizuje to liczb¢ widocznych
kodéw kreskowych na opakowaniu i zmniejszy ryzyko wprowadzenia w btad w odniesieniu
do kodu kreskowego, ktory ma zosta¢ zeskanowany w celu weryfikacji autentycznos$ci
produktu leczniczego.

Ponadto, aby unikngé¢ nieprawidtowego skanowania przez uzytkownikéw koncowych, w
miar¢ mozliwosci kodu QR nie nalezy umieszcza¢ w poblizu kodu kreskowego typu Data
Matrix.

2.13. Pytanie: w ktérym miejscu opakowania nalezy umiesci¢ niepowtarzalny
identyfikator?

Odpowiedz: Rozporzadzenie delegowane nie okresla, gdzie nalezy umiesci¢ zabezpieczenia
na opakowaniu zewnetrznym. Umieszczenie zabezpieczen ma by¢ zatem nadzorowane przez
wlasciwe organy zgodnie z obecng praktyka w zakresie wymogow dotyczacych oznakowania.

2.14. Pytanie: czy grafika na pojemnikach produktéow leczniczych moze by¢
drukowana oddzielnie, a kod kreskowy typu Data Matrix moze zostaé
dodany na koncowym etapie pakowania, czy tez istnieja technologie
druku cyfrowego, w ktorych wszystkie grafiki opakowaniowe i
niepowtarzalny identyfikator opakowania moga by¢ drukowane na
jednym etapie?

Odpowiedz: Rozporzadzenie delegowane nie okresla sposobu nanoszenia zabezpieczen na
opakowaniu zewnetrznym. Umieszczenie zabezpieczen ma by¢ zatem nadzorowane przez
wiasciwe organy zgodnie z obecng praktyka w zakresie wymogdéw dotyczacych oznakowania.
Specyfika technologii wykorzystywanych do nanoszenia niepowtarzalnego identyfikatora
bedzie naleze¢ do indywidualnego wytworcy i1 do niego nalezy wyboér najbardziej
odpowiedniego modelu odpowiadajgcego jego potrzebom.
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Zgodnie z pkt 1.7.21 Zatacznika 16 wytycznych UE w sprawie dobrej praktyki wytwarzania
za umieszczenie niepowtarzalnego identyfikatora na opakowaniu produktu leczniczego
odpowiada osoba wykwalifikowana. Wszelkie zlecanie tej czynnosci osobie trzeciej przez
wytworce gotowego produktu leczniczego musi odbywac si¢ zgodnie z zasadami opisanymi
w Rozdziale 7 Czesci I wytycznych UE w sprawie dobrej praktyki wytwarzania.

2.15. Pytanie: po dostarczeniu  pacjentowi  produktu leczniczego
niepowtarzalny identyfikator produktu zostaje wycofany, a opakowanie
nie jest dluzej aktywne w bazie. Jednakze kod kreskowy typu Data
Matrix 2D nadal moze zosta¢ odczytany, na przyklad przez konsumenta
korzystajacego z aplikacji na smartfon. Czy mozliwos¢ weryfikacji
autentycznoS$ci produktu za posrednictwem kodu kreskowego typu Data
Matrix zostanie rozszerzona na uzytkownika koncowego (pacjenta)?

Odpowiedz: Rozporzadzenie delegowane nie przewiduje weryfikacji autentyczno$ci produktu
przez uzytkownika koncowego. Niemniej jednak weryfikacja przeprowadzona przez osobe
upowazniong do dostarczania dla spoteczenstwa wiadomosci gwarantuje, ze produkt nie jest
sfalszowany.

2.16. Pytanie: po zakodowaniu danych dotyczacych niepowtarzalnego
identyfikatora uzytkownika, czy jakakolwiek rezydualna pojemnos$¢
pamieci kodu kreskowego typu Data Matrix moze by¢ wykorzystywana
do przechowywania innych informacji?

Odpowiedz: Rozporzadzenie delegowane stanowi w art. 8, ze wytworcy moga umieszczac
informacje dodatkowe w stosunku do informacji zawartych w unikalnym identyfikatorze w
dwuwymiarowym kodzie kreskowym, jezeli zezwoli na to wtasciwy organ zgodnie z ust. V
art. 62 Dyrektywy 2001/83/WE. Informacje te powinny by¢ zgodne z charakterystyka
produktu leczniczego, przydatne dla pacjenta i nie mogg zawiera¢ elementow promocyjnych.

Ilo$¢ rezydualnej pojemnosci pamigci kodu kreskowego typu Data Matrix po zakodowaniu
danych niepowtarzalnego identyfikatora bedzie zaleze¢ od wielkosci kodu kreskowego typu
Data Matrix wybranego przez poszczegdlnych wytworcow odpowiedzialnych za
umieszczenie niepowtarzalnego identyfikatora na opakowaniu.

2.17. Pytanie: czy nagléwki danych czytelnych dla czlowieka (PC, SN, Lot [nr
partii], EXP [termin waznoS$ci], NN) nalezy umiesci¢ obok odpowiednich
danych, wtym samym wierszu, czy istnieje wtej kwestii pewna
swoboda?

Odpowiedz: nie jest wymagane umieszczenie nagtowkow danych czytelnych dla cztowieka
obok odpowiadajacych im danych lub w tym samym wierszu. Naglowki mozna umiesci¢
w dowolnej pozycji umozliwiajacej jednoznaczng identyfikacje danych czytelnych dla
czlowieka.
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2.18. Pytanie: w przypadku produktéw oznaczonych kodem czytelnym dla
czlowieka, czy dopuszczalne jest umieszczanie danych w wielu miejscach
na opakowaniu?

Odpowiedz: zalezy to od elementéw danych i wymiaréw opakowania. Kod produktu i numer
seryjny powinny by¢ umieszczone na tej samej powierzchni, o ile pozwala na to dostepne
miejsce, aby ulatwi¢ rgcznie wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora. Jesli chodzi
0 pozostate dane, nalezy stara¢ si¢ je umiesci¢ na tej samej powierzchni co kod produktu
I numer seryjny. Jezeli jednak wymiary opakowania na to nie pozwalaja, dopuszczalne jest
umieszczenie innych elementdéw danych jak najblizej kodu produktu i numeru seryjnego (np.
na sgsiednich bokach).

2.19. Pytanie: czy dopuszczalne jest stosowanie prostokatnego (a nie
kwadratowego) dwuwymiarowego kodu kreskowego typu Data Matrix
lub w postaci bialego nadruku na czarnym tle (zamiast czarnego
nadruku na bialym tle)?

Odpowiedz: tak. Wytworcy moga zdecydowa¢ o0 zakodowaniu niepowtarzalnego
identyfikatora jako dwuwymiarowego kodu kreskowego typu Data Matrix w ksztalcie
prostokatnym lub w postaci biatego druku na czarnym tle, oile spelnia on wymagania
techniczne okre§lone w art. 5 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161.

2.20. Pytanie: czy uwzglednianie identyfikatoré6w zastosowan lub danych
w nagléwkach badz w danych czytelnych dla czlowieka jest
obowigzkowe?

Odpowiedz: nie. Wytworcy moga zdecydowaé, czy chcg uwzgledni¢ identyfikatory
zastosowan lub danych w naglowkach badz w danych czytelnych dla cztowieka.

2.21. Pytanie: czy dopuszczalne jest stosowanie naklejki w celu umieszczenia
niepowtarzalnego identyfikatora na opakowaniu zewnetrznym lub
bezposrednim?

Odpowiedz: niepowtarzalny identyfikator nalezy drukowa¢ na opakowaniu wraz ze
wszystkimi innymi informacjami wymaganymi na mocy art. 54 Dyrektywy 2001/83/WE,
zgodnie z art. 5 ust. 3 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161.

Umieszczenie niepowtarzalnego identyfikatora za pomoca naklejek mozna zaakceptowaé w
nastepujacych okolicznosciach:

- Nie istnieje prawnie dopuszczalna i (lub) technicznie wykonalna alternatywa (np.
zabezpieczenie praw do znaku towarowego; szklane lub plastikowe opakowanie
bezposrednie bez opakowania zewngtrznego itp.); lub

- Wiasciwe organy krajowe zezwalajg na to ze wzgledu na pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, w tym na import rownolegly, lub w celu ochrony zdrowia publicznego i
zapewnienia cigglosci dostaw.
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W przypadku gdy wlasciwe organy krajowe zezwolily na umieszczenie niepowtarzalnego
identyfikatora za pomocg naklejek w okoliczno$ciach wymienionych powyzej, nalezy spetnic¢
nastepujace warunki:

- Naklejka, na ktorej nadrukowano niepowtarzalny identyfikator, powinna stanowié
jedno$¢ z opakowaniem zewngtrznym lub bezposrednim, tzn. naklejka taka powinna
umozliwia¢ tatwe stwierdzenie préb jej naruszenia, a jej usuni¢cie nie powinno by¢
mozliwe bez uszkodzenia opakowania lub samej naklejki badz bez pozostawienia
widocznych §ladow:

- Naklejka z nadrukowanym niepowtarzalnym identyfikatorem powinna by¢ umieszczona
przez wytworce z zachowaniem dobrych praktyk wytwarzania; oraz

- Opakowanie zewngetrzne/bezposrednie, na ktorym umieszczona jest naklejka, zawiera,
oproécz niepowtarzalnego identyfikatora, wszystkie majace zastosowanie wymogi
dotyczace oznakowania okre§lone w art. 54 Dyrektywy 2001/83/WE.

Niezaleznie od powyzszego umieszczanie niepowtarzalnego identyfikatora w postaci naklejek
nie powinno by¢ nigdy dopuszczalne w przypadkach, w ktorych:

- Ujemnie wptywa na czytelno$¢. Artykut 56 Dyrektywy 2001/83/WE wymaga, aby
»dane szczegdtowe, o ktérych mowa w art. 54, 55 1 62, byly latwo czytelne, zrozumiale
1 nieusuwalne”; lub

- Naklejke, na ktérej drukowany jest niepowtarzalny identyfikator, mozna oddzieli¢ od
opakowania bez uszkodzenia opakowania lub samej naklejki lub pozostawienia
widocznych znakow; lub

- Naklejka, na ktorej nadrukowano niepowtarzalny identyfikator ma by¢ umieszczona na
istniejacej naklejce, gdyz mogloby to doprowadzi¢ do pomylek i podejrzen
0 naruszenie.

2.22. Pytanie: czy naglowki czytelne dla czlowieka (PC, SN, Lot, EXP, NN)
musz3 by¢ zgodne z postanowieniami szablonu QRD?

Odpowiedz: tak, najlepiej. Zgodnie z wersja 10 szablonu QRD* kod produktu, numer seryjny
i krajowy numer refundacyjny w kodzie czytelnym dla cztowieka powinny by¢ poprzedzone
literami ,,PC”, ,,SN” 1 ,,NN”. Numer partii i termin waznosci powinny by¢ zgodne ze skroétami
okre$lonymi w Zataczniku IV do szablonu QRD®.

2.23. Pytanie: czy istnieja szczegolne wymogi dotyczace znakow stosowanych
W numerze partii i numerze seryjnym?

Odpowiedz: nie. Aby jednak ograniczy¢ ryzyko fatszywych alertéw ze wzgledu na
nieprawidlowe konfiguracje skanerow uzytkownika koncowego, zachgca si¢ wytworcow do
przestrzegania ponizszych zalecen.

4 https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-product-information-annotated-template-english-

version-10_en.pdf
> https://www.ema.euopa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/appendix-iv-terms-abbreviations-batch-
number-expiry-date-be-used-labelling-human-medicinal-products_en.pdf
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Numer seryjny i numer partii powinny najlepiej:

e Zawiera¢ jedynie wielkie litery;
e Nie zawiera¢ znakoéw specjalnych (np. my$lniki, znaki zapytania itp.); oraz
e Unika¢ stosowania liter ,,I”, ,,0”,,Y"’1,2".

3.  PRZEPISY OQOLNE DOTYCZACE WERYFIKACJI I WYCOFANIA
ZABEZPIECZEN

3.1. Pytanie: jak nalezy wycofa¢ niepowtarzalny identyfikator, jezeli
dwuwymiarowy kod kreskowy jest nieczytelny lub ulegl uszkodzeniu?

Odpowiedz: niepowtarzalny identyfikator w formacie czytelnym dla cztowieka nalezy
rejestrowaé za pomocg dowolnej odpowiedniej metody umozliwiajacej podzniejsze r¢czne
przeszukiwanie systemu baz w celu zweryfikowania i wycofania niepowtarzalnego
identyfikatora.

3.2. Pytanie: w przypadku gdy kod kreskowy zawierajacy niepowtarzalny
identyfikator nie moze zosta¢ odczytany lub gdy weryfikacja
niepowtarzalnego identyfikatora jest czasowo utrudniona, czy mozliwe
jest dostarczenie produktu leczniczego spoleczenstwu?

Odpowiedz: w art. 30 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 zakazuje si¢
dostarczania spoteczenstwu, jezeli istnieja powody, by sadzi¢, ze opakowanie produktu
leczniczego zostalo naruszone lub jesli weryfikacja zabezpieczen produktu leczniczego
wskazuje, ze produkt moze nie by¢ autentyczny.

We wszystkich innych przypadkach dostarczanie produktow leczniczych spoteczenstwu jest
regulowane przepisami krajowymi.

Bez uszczerbku dla ustawodawstwa krajowego, w przypadku gdy niemozliwe jest trwale
odczytanie niepowtarzalnego identyfikatora 1 zweryfikowanie autentycznosci produktu
leczniczego, na przyklad ze wzgledu na uszkodzenie zarowno kodu kreskowego typu Data
Matrix, jak i kodu czytelnego dla cztowieka, zaleca si¢, aby produkt leczniczy nie byt
dostarczany spoleczenstwu.

3.3.  Pytanie: czy produkt leczniczy, ktéry nie moze zosta¢ uwierzytelniony,
moze zosta¢ zwrocony i komu? Kto powinien zaplacic¢ za zwrot?

Odpowiedz: Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 nie zmienia
obowigzujacych przepisow krajowych regulujacych zwrot lekow od oséb upowaznionych lub
uprawnionych do dostarczania produktow leczniczych spoteczenstwu (np. aptek i szpitali).
Regulacja zwrotéw produktow leczniczych, w tym ich aspekty finansowe, pozostaje w gestii
panstw cztonkowskich.
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3.4. Pytanie: czy dozwolone jest stosowanie zagregowanych kodow w celu
jednoczesnej weryfikacji autentycznosci lub  wycofania wielu
niepowtarzalnych identyfikatorow?

Odpowiedz: deklaracja 20 Rozporzadzenia delegowanego daje mozliwo$¢ podawania
zagregowanych kodow umozliwiajacych jednoczesng weryfikacje wielu niepowtarzalnych
identyfikatorow, pod warunkiem ze spelnione sa wymogi Rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161.

Poniewaz jednak agregacja nie jest uregulowana w rozporzadzeniu delegowanym, wszelkie
dzialania w tym zakresie podejmowane przez wytworcoOw/hurtownikdéw/podmioty
prowadzace handel rownolegly (lub jakikolwiek podmiot w tancuchu dostaw) sg jedynie
dobrowolne i muszg zosta¢ uzgodnione przez zainteresowane strony.

3.5. Pytanie: czy mozliwe jest cofni¢cie wycofania produktu leczniczego,
ktory zostal fizycznie wyeksportowany do krajow trzecich, gdy produkt
taki jest sprowadzany z powrotem do UE?

Odpowiedz: nie. Jezeli produkt leczniczy jest fizycznie wywozony poza UE, jego
niepowtarzalny identyfikator musi zosta¢ wycofany zgodnie z art. 22 lit. a) Rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161. Jezeli wywozony produkt jest nastgpnie ponownie
przywozony na terytorium UE (np. ze wzgledu na jego zwrot), jest on uwazany za ,,przywoz”
1 musi by¢ przywozony przez posiadacza pozwolenia na przyw6z (MIA) (nie hurtownika) i
podlega wymogom przywozowym okreslonym w art. 51 Dyrektywy 2001/83/WE (badanie
partii, dopuszczenie partii itp.). Importowanemu produktowi leczniczemu nalezy réwniez
przydzieli¢ nowy niepowtarzalny identyfikator zawierajacy nowy numer partii itermin
waznosci, jesli dotyczy, przed jego dopuszczeniem do sprzedazy i dystrybucji w UE.

3.6. Pytanie: czy produkt leczniczy zawierajacy tylko jedno z zabezpieczen
(niepowtarzalny identyfikator lub ATD), ktory zostal dopuszczony do
sprzedazy przed dniem 9 lutego 2019 r., moze pozosta¢ na rynku?

Odpowiedz: tak, lek z niepowtarzalnym identyfikatorem lub ATD, ktory zostal dopuszczony
do sprzedazy przed dniem 9 lutego 2019 r. i1 nie zostal przepakowany ani ponownie
oznakowany, moze pozosta¢ w obrocie do terminu waznosci.

3.7. Pytanie: kto powinien weryfikowa¢ i wycofywaé leki zawierajace
zabezpieczenia, ktére maja by¢ stosowane w badaniach klinicznych jako
badane produkty lecznicze lub dopuszczone pomocnicze produkty
lecznicze?

Odpowiedz: zgodnie z art. 16, 23 1 25 ust. 4 lit. ¢) Rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2016/161 niepowtarzalny identyfikator lekow w ich postaciach handlowych opatrzonych
zabezpieczeniami powinien by¢ weryfikowany i wycofywany albo przez wytworcow,
hurtownikéw, albo osoby uprawnione lub upowaznione do dostarczania spoleczenstwu przed
uzyciem jako dopuszczone badane produkty lecznicze lub dopuszczone pomocnicze produkty
lecznicze.

W przypadku lekow przepakowanych lub ponownie oznakowanych do stosowania w
badaniach klinicznych wytworca posiadajacy pozwolenie na wytwarzanie 1 przywoz
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obejmujagce IMP powinien zweryfikowa¢ 1 wycofa¢ niepowtarzalny identyfikator przed
przepakowaniem lub ponownym oznakowaniem produktu leczniczego.

W przypadku lekow, ktore nie zostaly przepakowane lub ponownie oznakowane, osoba
uprawniona lub upowazniona do dostarczenia pacjentowi produktu leczniczego do
pozniejszego wykorzystania w badaniu klinicznym powinna zweryfikowa¢ 1 wycofaé
niepowtarzalny identyfikator.

W niektorych przypadkach panstwa czionkowskie mogg wymaga¢ od hurtownikow
sprawdzania i wycofywania niepowtarzalnych identyfikatorow lekéw dostarczanych do badan
klinicznych w imieniu niektérych podmiotow zgodnie z art. 23.

4.  WERYFIKACJA ZABEZPIECZEN I WYCOFANIE NIEPOWTARZALNEGO
IDENTYFIKATORA PRZEZ WYTWORCOW

41. Pytanie: czy rejestry, o ktorych mowa w art. 15 Rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161, musza by¢ przechowywane w
systemie baz?

Odpowiedz: nie. Wytworcy moga zdecydowac, w jaki sposob i gdzie prowadzi¢ rejestry
kazdej operacji wykonywanej z niepowtarzalnym identyfikatorem lub na niepowtarzalnym
identyfikatorze.

4.2. Pytanie: artykul 18 wymaga, aby w przypadku podejrzenia sfalszowania
lub naruszenia wytwérca informowal wlasciwe organy. Czy powinien on
rowniez poinformowa¢ posiadacza pozwolenia na dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu?

Odpowiedz: tak, art. 46 Dyrektywy 2001/83/WE zobowigzuje wytworcoOw do niezwlocznego
poinformowania wlasciwego organu i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
jezeli otrzymaja oni informacje, ze produkty lecznicze objete zakresem ich pozwolenia na
wytwarzanie sg sfalszowane lub sg podejrzewane o sfatszowanie.

4.3. Pytanie: art. 18, 24 i 30 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161 wymagaja, aby wytworcy, hurtownicy i osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania produktéow leczniczych spoleczenstwu
niezwlocznie informowaly wlasciwe organy krajowe w przypadku
podejrzenia sfalszowania produktéow leczniczych. W jaki sposéb
wytworcy powinni zglasza¢ te informacje?

Odpowiedz: zaleca si¢, aby wytworcy kontaktowali si¢ z wlasciwymi organami krajowymi,
poniewaz procedura dokonywania takiego powiadomienia nalezy do kompetencji krajowych.
Jezeli istnieja, nalezy przestrzega¢ wytycznych krajowych.
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4.4. Pytanie: czy wytworca moze wykorzystywaé opakowanie zewnetrzne
opatrzone niepowtarzalnym identyfikatorem umieszczonym przez
dostawce materialéw opakowaniowych?

Odpowiedz: tak. Art. 14 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 wymaga, by
wytworca odpowiedzialny za umieszczenie zabezpieczenia na produkcie leczniczym
sprawdzit, czy dwuwymiarowy kod kreskowy zawierajacy niepowtarzalny identyfikator jest
zgodny z art. 5 1 6 tego rozporzadzenia, czytelny i zawiera prawidlowe informacje przed
zwolnieniem produktu leczniczego do sprzedazy i dystrybucji.

W przypadku stosowania wstepnie zadrukowanych kartondw outsourcing wstepnego druku
niepowtarzalnego identyfikatora dostawcy materialéw opakowaniowych powinien odbywaé
si¢ zgodnie z Rozdziatem 7 Czgéci I wytycznych UE w sprawie dobrej praktyki wytwarzania,
z uwzglednieniem podpisania pisemnej umowy mig¢dzy stronami okreslajacej odpowiednie
obowigzki. Dostawca materiatéw opakowaniowych powinien przej$¢ audyt i kwalifikacje.

Wytworca dopuszczajacy produkt do sprzedazy i dystrybucji (patrz pytanie i odpowiedz 7.13)
powinien zweryfikowa¢ zdolno$¢ wykonania tego =zadania przez zakontraktowanego
dostawcy  materialow  opakowaniowych  zgodnie z wymaganiami  rozporzadzenia
i odpowiednimi dobrymi praktykami wytwarzania. Oczekuje si¢, ze po otrzymaniu wstgpnie
nadrukowanych materiatow opakowaniowych wytwoérca gotowego produktu leczniczego
przeprowadzi odpowiednie kontrole ilosci i1 jako$ci niepowtarzalnych identyfikatoréw
zgodnie z zasadami dobrej praktyki wytwarzania.

4.5. Pytanie: czy wytworcy sa odpowiedzialni za zapewnienie czytelnosci i
kompletnosci niepowtarzalnych identyfikatorow?

Odpowiedz: tak. Wytworcy musza sprawdzi¢, czy kod kreskowy 2D jest czytelny i zawiera
prawidtowe informacje (art. 14 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161).

Ponadto wytworcy musza $cisle wspotpracowac¢ z posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, aby upewni¢ si¢, ze wszystkie istotne informacje dotyczace niepowtarzalnych
identyfikatorow zostaty prawidlowo wprowadzone do systemu baz 1 odpowiadaja
informacjom zakodowanym w niepowtarzalnym identyfikatorze przed wprowadzeniem lekow
do obrotu lub dystrybucji (art. 33 ust. 2 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161).

4.6. Pytanie: czy wytwoérca moze zleci¢ umieszczenie zabezpieczen na
zapakowanym produkcie leczniczym innemu wytworcy?

Odpowiedz: tak. Outsourcing umieszczania zabezpieczen na zapakowanym produkcie
leczniczym moze zosta¢ zlecony innemu wytworcy zgodnie z Rozdzialem 7 CzeSci [
wytycznych UE w sprawie dobrej praktyki wytwarzania, o ile posiada on pozwolenie na
wytwarzanie (MIA). Wytworca zamawiajagcy musi rowniez udostepni¢é osobie
wykwalifikowane] poswiadczajacej produkt koncowy o$§wiadczenie potwierdzajace zgodno$¢
z Dodatkiem 16, Zalacznik 1 do wytycznych UE w sprawie dobrej praktyki wytwarzania.
Zakontraktowany wytworca musi by¢ uwzgledniony w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu.
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5.  WERYFIKACJA ZABEZPIECZEN I WYCOFANIE NIEPOWTARZALNEGO
IDENTYFIKATORA PRZEZ HURTOWNIKOW

5.1. Pytanie: jak nalezy interpretowaé wyrazenie ,,ten sam podmiot prawny”,
o ktorym mowa w art. 21 lit. b) i art. 26 ust. 3 Rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/1617?

Odpowiedz: wyrazenie to nalezy interpretowa¢ zgodnie z ustawodawstwem krajowym. Jako
og6lne wytyczne 1 bez uszczerbku dla ustawodawstwa krajowego osobe prawng mozna uznac
za tg sama, jezeli na przyktad posiada ona ten sam numer rejestracyjny w krajowym rejestrze
spotek lub, jezeli rejestracja krajowa nie jest wymagana, ten sam numer do celow
podatkowych (tj. numer VAT).

5.2. Pytanie: panstwa czlonkowskie moga przechowywaé zapasy niektérych
produktow leczniczych do celow ochrony zdrowia publicznego. W jaki
sposob nalezy weryfikowa¢ i wycofywaé niepowtarzalne identyfikatory
tych produktow?

Odpowiedz: zgodnie z art. 23 lit. f) Rozporzadzenia delegowanego panstwa cztonkowskie
moga zwrdci¢ si¢ do hurtownikéw o weryfikacj¢ zabezpieczen i wycofanie niepowtarzalnego
identyfikatora produktéw leczniczych dostarczanych instytucjom rzadowym utrzymujacym
zapasy produktow leczniczych do celow ochrony ludnosci 1 kontroli klesk zywiotowych.

5.3. Pytanie: art. 18, 24 i 30 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161 wymagaja, aby wytworcy, hurtownicy i osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania produktéow leczniczych spoleczenstwu
niezwlocznie informowaly wlasciwe organy krajowe w przypadku
podejrzenia sfalszowania produktéow leczniczych. W jaki sposob
hurtownicy powinni zglasza¢ te informacje?

Odpowiedz: zaleca si¢, aby hurtownicy kontaktowali si¢ z wlasciwymi organami krajowymi,
poniewaz procedura dokonywania takiego powiadomienia nalezy do kompetencji krajowych.
Jezeli istnieja, nalezy przestrzega¢ wytycznych krajowych.

5.4. Pytanie: artykuly 20, 21 i 22 wymagaja od hurtownikow weryfikacji
autentycznosci lub wycofania wylacznie niepowtarzalnego
identyfikatora. Czy hurtownicy musza weryfikowa¢ integralnos¢
urzadzenia zabezpieczajacego przed manipulacja przy przestrzeganiu
tych artykulow?

Odpowiedz: nie hurtownicy nie musza (ale moga) weryfikowaé integralnosci urzadzenia
zabezpieczajacego przed manipulacjg przy przestrzeganiu art. 20, 21 1 22.
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5.5. Pytanie: artykul 22 lit. a) zobowigzuje hurtownika do weryfikacji
autentycznosci i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora wszystkich
produktow leczniczych, ktore zamierza dystrybuowaé¢ poza Unig. Czy
konieczne jest wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora, jezeli produkt
leczniczy jest sprzedawany podmiotowi majacemu siedzibe poza UE, ale
produkt ten fizycznie nie opuszcza pomieszczen hurtowni w UE?

Odpowiedz: nie. Celem art. 22 lit. a) jest zapewnienie wycofania niepowtarzalnych
identyfikatorow na opakowaniach opuszczajacych terytorium UE, aby uniknagé gromadzenia
tych aktywnych kodow przez handlarzy. Jezeli produkt leczniczy jest sprzedawany stronie
majacej siedzib¢ poza UE, ale fizycznie pozostaje w siedzibie hurtowni w UE,
niepowtarzalny identyfikator produktu nie powinien by¢ wycofywany. Jezeli ten produkt
leczniczy jest nastepnie przywozony (pozostajac fizycznie w UE) przez posiadacza
pozwolenia na wytwarzanie 1 przywdz (hurtownik nie moze przywozi¢ produktéw
leczniczych), nie jest wymagane zadne dzialanie hurtownika fizycznie posiadajacego produkt
w odniesieniu do zabezpieczen.

5.6. Pytanie: czy hurtownicy maja obowiazek wycofania niepowtarzalnego
identyfikatora produktu leczniczego, gdy sprzedaja produkt w ramach
transakcji B2B (ang. business-to-business) firmie, ktéra kupuje go do
celow badawczych?

Odpowiedz: art. 23(g) zezwala na wycofywanie niepowtarzalnych identyfikatorow przez
hurtownikow produktow leczniczych dostarczanych na cele badawcze, z wyjatkiem
produktow dostarczanych placowkom ochrony zdrowia. Mimo ze w artykule tym nie jest
wyraznie zaznaczone, ze sytuacja ta odnosi si¢ do dostarczania produktow w celach
badawczych firmom niebedagcym uniwersytetami ani innymi placowkami zwigzanymi ze
szkolnictwem wyzszym, pozadane jest umieszczenie takiego przypadku w zakresie objgtym
tym artykutem (o ile firmy te nie sg placowkami ochrony zdrowia) w celu zagwarantowania
wycofania niepowtarzalnych identyfikatoréw tych produktow.

5.7.  Pytanie: czy dozwolona jest dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych
z uszkodzonym lub nieczytelnym dwuwymiarowym kodem kreskowym
typu Data Matrix, jesli nie ma podejrzenia falszerstwa?

Odpowiedz: zalezy to od kodu czytelnego dla czlowieka. Jesli weryfikacja autentycznoS$ci
niepowtarzalnego identyfikatora moze zosta¢ wykonana za pomocg kodu czytelnego dla
czlowieka, produkt moze by¢ dalej dystrybuowany.

Jezeli weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora nie moze zostaé
przeprowadzona (ze wzgledu na uszkodzenie lub brak kodu czytelnego dla cztowieka),
hurtownik nie powinien dalej dystrybuowa¢ produktu z nieczytelnymi kodami (art. 24
Rozporzadzenia 2016/161). Wymodg ten jest niezalezny od tego, czy weryfikacja byla
obowigzkowa na mocy art. 20 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161, czy
dobrowolnie przeprowadzona przez hurtownikow.
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5.8. Pytanie: czy hurtownik moze zwréci¢ si¢ do innego hurtownika o
weryfikacje autentycznosci i wycofanie niepowtarzalnych
identyfikatoréw produktéw leczniczych, ktore zamierza dystrybuowaé
poza UE w ich imieniu?

Nie. Zgodnie z art. 22 lit. a) hurtownik, ktéry zamierza prowadzi¢ dystrybucje produktow
leczniczych poza UE, musi zweryfikowaé ich autentyczno$¢ i wycofa¢ niepowtarzalne
identyfikatory. Obowigzek ten nie moze zostaé przeniesiony na innego hurtownika.

5.9. Pytanie: czy w okresie przejsciowym produkty lecznicze przeznaczone
dla pozostalej czesci UE (gdzie zabezpieczenia sa obowigzkowe) mogg
by¢ dystrybuowane przez terytorium Wloch lub Grecji?

Tak. Dyrektywa 2001/83/WE i Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 nie
uniemozliwiaja dystrybucji lekéw zawierajacych zabezpieczenia do Wloch lub Grecji w
okresie przejsciowym.

5.10. Pytanie: w jaki sposob hurtownicy mogq mie¢ pewnos¢, Ze partie
produktéow leczniczych, ktére otrzymujg bez zabezpieczen, zostaly
wprowadzone do obrotu przed rozpoczeciem stosowania zabezpieczen (9
lutego 2019 r.)?

Zgodnie z Rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2016/161 posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i wytworcy moga wprowadzaé do obrotu w UE wylacznie leki
dopuszczone do obrotu przed dniem 9 lutego 2019 r. bez zabezpieczen. Oznacza to
zasadniczo, ze produkty znajdujace si¢ na rynku UE bez zabezpieczen musza zostaé
dopuszczone do obrotu przed rozpoczeciem stosowania zabezpieczen.

Hurtownicy moga zazada¢, aby wytworcy umiescili dat¢ dopuszczenia partii w specyfikacji
wysytkowej lekow nieserializowanych w celu potwierdzenia, ze leki zostaty dopuszczone do
obrotu zanim zabezpieczenia staly si¢ obowigzkowe.

5.11. Pytanie: czy hurtownicy powinni by¢ podlaczeni do krajowych baz, czy
tez mogq by¢ podlaczeni do europejskiego wezla?

Hurtownik fizycznie przechowujacy produkty i prowadzacy dzialalno§¢ zwigzang z hurtownia
okreslong w art. 20-23 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 (takg jak
weryfikacja zwrotéw lub wycofanie w celu wywozu) powinien by¢ podtaczony do krajowej
bazy, w ktorej prowadzona jest dziatalnos¢, 1 prowadzi¢ dzialalno$¢ w tej bazie. Potaczenie z
systemem krajowym jest konieczne, aby zapewnic¢ doktadno$¢ i kompletnosc¢ $ciezki audytu.

5.12. Pytanie: czy hurtownik posiadajacy wiele lokalizacji moze korzystaé z
pojedynczego polaczenia NMVO i konta w celu weryfikacji i
wycofywania lekow?

Odpowiedz: nie. Aby zapewni¢ zgodnos¢ z art. 13 1 art. 35 ust. 1 lit. g) Rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161, kazda fizyczna lokalizacja hurtownika musi byc¢
jednoznacznie identyfikowalna przy podlaczeniu do NMVS i przeprowadzaniu operacji w
systemie.
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5.13. Pytanie: zgodnie z art. 20 lit. b) Rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2016/161 hurtownicy musza weryfikowa¢ produkty lecznicze,
ktorych nie otrzymuja od wytwoércy, posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub hurtownikow wyznaczonych przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Czy konieczne jest
zweryfikowanie niepowtarzalnego identyfikatora produktéw leczniczych
wysylanych bezposrednio od wytworcy, lecz zakupionych od hurtownika,
ktory nie jest wytworca, posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu ani nie zostal wyznaczony przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu?

Odpowiedz: nie. Zwolnienie przewidziane w art. 20 lit. b) odnosi si¢ do fizycznego transferu
lekéw. Nawet jesli zostaty zakupione od osoby trzeciej, produkty lecznicze, ktore zostaty
wystane bezposrednio od wytworcy, posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
wyznaczonego hurtownika, nie muszg by¢ weryfikowane zgodnie z art. 20 lit. b).

6. WERYFIKACJA ZABEZPIECZEN I WYCOFANIE NIEPOWTARZALNEGO
IDENTYFIKATORA PRZEZ OSOBY UPOWAZNIONE LUB UPRAWNIONE
DO DOSTARCZANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH SPOLECZENSTWU.

6.1. Pytanie: pacjenci hospitalizowani moga otrzyma¢ produkty lecznicze,
ktorych koszty moga obciaza¢ ich ubezpieczyciela, co stanowi sprzedaz.
Czy w takim przypadku szpital (lub jakakolwiek inna placowka ochrony
zdrowia) moze zweryfikowa¢ zabezpieczenia i wycofa¢ niepowtarzalny
identyfikator tych produktéw przed dostarczeniem ich spoleczenstwu,
zgodnie z art. 25 ust. 2?

Odpowiedz: tak. W opisanym przypadku obcigzenie ubezpieczyciela pacjenta kosztami
produktow leczniczych nastgpuje w wyniku podania pacjentowi tego produktu (niezaleznie od
tego, czy sprzedaz ma miejsce przed rzeczywistym podaniem, czy po nim). W konsekwencji
uwaza si¢, ze obcigzenie kosztami produktu leczniczego ubezpieczyciela pacjenta (lub
samego pacjenta) nie stoi na przeszkodzie stosowaniu przez szpitale odstepstwa
przewidzianego w art. 25 ust. 2.

6.2. Pytanie: jak nalezy interpretowa¢ wyrazenie ,,ten sam podmiot prawny”,
o ktorym mowa w art. 21 lit. b) i art. 26 ust. 3 Rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/1617?

Odpowiedz: patrz pytanie i odpowiedz 5.1.

6.3. Pytanie: wiele szpitali i innych placowek ochrony zdrowia dostarcza
zawarto$¢ opakowan produktu leczniczego wig¢cej niz jednemu
pacjentowi. W sytuacji gdy dostarczana jest tylko czeS¢ opakowania
produktu leczniczego, kiedy nalezy wycofa¢ niepowtarzalny
identyfikator?

Odpowiedz: niepowtarzalny identyfikator powinien zosta¢ wycofany po pierwszym otwarciu
opakowania, zgodnie z wymogami art. 28 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161.
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6.4. Pytanie: czy automatyczne wydawanie dawek wymaga umieszczenia
nowych zabezpieczen na dawkach/opakowaniach jednostkowych dla
pacjenta?

Odpowiedz: nie. Automatyczne wydawanie dawek wchodzi w zakres art. 28 Rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161. W zwigzku z tym nie jest konieczne umieszczanie
nowych zabezpieczen na dawce/opakowaniu jednostkowym dla pacjenta.

6.5. Pytanie: czy hurtownik moze skanowaé niepowtarzalne identyfikatory
znajdujace si¢ w przesylce przed jej wystaniem do szpitala, zachowad
informacje na temat niepowtarzalnych identyfikatoréw, a nastepnie, po
otrzymaniu przesylki przez szpital, wycofaé¢ te niepowtarzalne
identyfikatory z wykorzystaniem zachowanych informacji na wyrazng
prosbe szpitala?

Odpowiedz: nie, powyzszy proces nie jest zgodny z postanowieniami Rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161:

- Jako ze wycofywanie niepowtarzalnych identyfikatorow byloby prowadzone za pomoca
komputera hurtownika z wykorzystaniem jego loginu, operacja zostalaby zapisana
w systemie i w $ciezce audytu jako operacja wykonana przez hurtownika, a nie szpital.
Nie jest to akceptowalne, poniewaz $ciezka audytu nie odzwierciedlataby
rzeczywisto$ci fancucha dostaw, jak wymaga tego art. 35 ust. 1 lit. g) Rozporzadzenia.

- W art. 23 i 26 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 wyraznie
okreslono przypadki, w ktorych hurtownicy sg uprawnieni do wycofania zabezpieczen
w imieniu szpitali. Wycofywanie niepowtarzalnych identyfikatorow w zastepstwie
szpitali w innych sytuacjach nie jest wigc dozwolone.

6.6. Pytanie: czy dopuszczalne jest podzlecanie przez szpitale lub apteki
szpitalne hurtownikom dzialan zwigzanych z ich obowigzkami w zakresie
wycofywania niepowtarzalnych identyfikatorow?

Odpowiedz: nie. Sa jednak mozliwe scenariusze zgodne z Rozporzadzeniem delegowanym
Komisji (UE) 2016/161, wedlug ktérych hurtownicy (w tym wytworcy dostarczajacy wilasny
produkt w ilo$ciach hurtowych) mogliby wspomagaé¢ wycofywanie niepowtarzalnych
identyfikatorow przez szpitale (lista nie jest wyczerpujaca, zawiera jedynie przyktady):

- Hurtownicy moga skanowa¢ opakowania w przesytkach do szpitali w celu zdobycia
informacji na temat niepowtarzalnych identyfikatorow 1ikodowa¢ te informacje
W kodzie zbiorczym. Wycofanie byloby wiec wtedy przeprowadzane przez szpital za
pomoca skanowania zbiorczego kodu. Jedynym wyposazeniem koniecznym do tej
operacji bylyby skaner reczny i komputer (podtaczony do krajowej bazy).

- Hurtownicy moga nabywa¢ informacje na temat niepowtarzalnych identyfikatorow
z przesytek do szpitali iudostgpnia¢ je szpitalom w bezpieczny sposob. Szpital
korzystatby ~woOwczas ztakich informacji do przeprowadzenia wycofania
identyfikatorow (bez koniecznosci fizycznego skanowania opakowan).
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6.7. Pytanie: art. 18, 24 i 30 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161 wymagaja, aby wytworcy, hurtownicy i osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania produktéow leczniczych spoleczenstwu
niezwlocznie informowaly wlasciwe organy krajowe w przypadku
podejrzenia sfalszowania produktéw leczniczych. W jaki sposob
informacje te powinny by¢ przekazywane przez osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania produktéw leczniczych spoleczenstwu?

Odpowiedz: zaleca si¢, aby osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania produktow
leczniczych spoteczenstwu kontaktowaty si¢ z wiasciwymi organami krajowymi, poniewaz
procedura dokonywania takiego powiadomienia nalezy do kompetencji krajowych. Jezeli
istnieja, nalezy przestrzega¢ wytycznych krajowych.

6.8. Pytanie: czy w przypadku oséb upowaznionych lub uprawnionych do
dostarczania pacjentom produktow leczniczych dzialajacych w placowce
ochrony zdrowia, weryfikacje integralnoSci urzgdzenia
zabezpieczajacego przed manipulacja nalezy przeprowadzi¢ w tym
samym czasie co weryfikacje 1 wycofanie niepowtarzalnego
identyfikatora?

Odpowiedz: nie. W art. 25 ust. 2 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
okreslono, ze weryfikacje zabezpieczen mozna przeprowadzi¢ w dowolnym momencie, gdy
lek znajduje si¢ w fizycznym posiadaniu placéwki ochrony zdrowia, dopoki nie dojdzie do
sprzedazy miedzy dostarczeniem do placowki ochrony zdrowia a dostarczeniem
spoteczenstwu. W zwiazku z tym wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora i weryfikacja
ATD mogg zosta¢ przeprowadzone oddzielnie przed dostarczeniem spoteczenstwu.

6.9. Pytanie: czy sie¢ aptek z wieloma lokalizacjami MOZE Korzystaé¢ z
pojedynczego polaczenia NMVO i konta w celu weryfikacji i
wycofywania lekow w roznych oddzialach przed ich wydaniem?

Odpowiedz: nie. Aby zapewni¢ zgodno$¢ z art. 13 i art. 35 ust. 1 lit. g) Rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161, kazda fizyczna lokalizacja fancucha aptek musi by¢
jednoznacznie identyfikowalna przy podlaczeniu do NMVS i przeprowadzaniu operacji w
systemie.

7. USTANOWIENIE SYSTEMU BAZ, ZARZADZANIE NIM 1 JEGO
DOSTEPNOSC.

7.1. Pytanie: jak nalezy interpretowa¢ wyrazenie ,,wytworcy produktow
leczniczych opatrzonych zabezpieczeniami” uzyte w Rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2016/1617?

Odpowiedz: do celow Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 termin
,Wytworca” oznacza posiadacza pozwolenia na wytwarzanie zgodnie z art. 40 Dyrektywy
2001/83/WE. Wyrazenie ,,wytworcy produktow leczniczych opatrzonych zabezpieczeniami”
obejmuje kazdego posiadacza wymienionego pozwolenia prowadzacego czesciowa lub
calkowita produkcje produktu leczniczego opatrzonego zabezpieczeniami.
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7.2. Pytanie: art. 31 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
umozliwia hurtownikom i osobom upowaznionym lub uprawnionym do
dostarczania pacjentom produktéow leczniczych uczestnictwo w
podmiocie prawnym lub podmiotach prawnych, ktore ustanawiaja
system baz i zarzadzaja nim, bez Zzadnych kosztéow. Czy warunki takiego
udzialu moga by¢ regulowane przez zainteresowane strony, na przyklad
poprzez statut lub utworzenie osoby prawnej (oséb prawnych)?

Odpowiedz: tak, jest mozliwe, pod warunkiem ze terminy te nie sg sprzeczne z tym, co
zostato zapisane w prawodawstwie. W przypadku rozbiezno$ci priorytet maja przepisy
Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 i Dyrektywy 2001/83/WE.

7.3.  Pytanie: co to jest baza ponadnarodowa?

Odpowiedz: w praktyce baza stuzaca jako ,.krajowa” baza dla wiecej niz jednego panstwa
cztonkowskiego.

7.4. Pytanie: jak nalezy interpretowac¢ wyrazenia ,interfejs programowania
aplikacji” lub ,,graficzny interfejs uzytkownika”, o ktorych mowa w art.
32 ust. 4 i art. 35 ust. 1 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161?

Odpowiedz:  wyrazenie ,interfejs programowania aplikacji” odnosi si¢ do
oprogramowania/interfejsu oprogramowania skladajacego si¢ z zestawu instrukcji i
standardow programowania stosowanych przez oprogramowanie w celu zapytania o innego
oprogramowania 0 wykonanie zadania. Instrukcje i standardy programowania sg okre$lane
przez wywotywane oprogramowanie. W kontekscie Rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2016/161 wyrazenie to odnosi si¢ do instrukcji 1 norm programowania umozliwiajacych
oprogramowaniu 0sOb upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania pacjentom,
hurtownikom i wiasciwym organom krajowym przeszukiwanie systemu baz.

Wyrazenie ,graficzny interfejs uzytkownika” (GUI) odnosi si¢ do interfejsu
czlowiek/komputer, ktory umozliwia uzytkownikom interakcj¢ z oprogramowaniem lub baza
danych za pomocg graficznych ikon 1 wskaznikow wizualnych bez konieczno$ci stosowania
ztozonego jezyka programowania.

Celem art. 35 wust. 1 lit. i) jest =zapewnienie hurtownikom 1 o0sobom
upowaznionym/uprawnionym do dostarczania lekow spoteczefistwu alternatywnego sposobu
polaczenia si¢ z krajowym systemem weryfikacji lekow w celu weryfikacji
autentyczno$ci/wycofania niepowtarzalnego identyfikatora. Aby jednak unikna¢ sytuacji, w
ktorej hurtownicy i osoby upowaznione/uprawnione do dostarczania pacjentom lekow
rutynowo polegaja na GUI w zakresie weryfikacji autentyczno$ci/wycofania
niepowtarzalnych identyfikatorow na ich produktach, art. 35 ust. 1 lit. 1) ogranicza
okolicznosci, w ktorych s3a oni uprawnieni (tj. maja prawo) do korzystania z GUI w
przypadku awarii wlasnego oprogramowania. Korzystanie z GUI w jakichkolwiek innych
okolicznosciach nie jest zabronione, lecz zalezy od zgody krajowej organizacji weryfikujace;j
leki bedacej wlascicielem GUI. Patrz rowniez pytanie 1 odpowiedz 7.18.

7.5. Pytanie: artykul 33 ust. 1 akapit drugi wymaga, aby informacje, o
ktorych mowa w ust. 2 lit. a) — ust. 2 lit. d) tego artykulu, z wyjatkiem
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numeru seryjnego, byly przechowywane w wezle. Czy oznacza to, Ze
numer seryjny nie moze zosta¢ przestany do wezla?

Odpowiedz: nie, przepis reguluje jedynie, ktore informacje majg by¢ przechowywane w
wezle.

7.6. Pytanie: art. 34 ust. 4, art. 35 ust. 4 i art. 36 lit. n) odnosza si¢ do
powigzania informacji na temat niepowtarzalnych identyfikatoréw
usunietych lub objetych informacjami na temat rownowaznych
niepowtarzalnych identyfikatorow umieszczonych w celu spelnienia
wymogow art. 47a Dyrektywy 2001/83/WE. Czy powiazanie musi
odbywa¢ si¢ na poziomie indywidualnych niepowtarzalnych
identyfikatorow? W jaki sposob polaczenie funkcjonuje w praktyce?

Odpowiedz: nie, laczenie indywidualnych niepowtarzalnych identyfikatorow nie jest
konieczne. Powigzanie mozna wykona¢ na poziomie partii, taczac wykaz wycofanych
niepowtarzalnych identyfikatorow w ,starej” partii (partia do przepakowania/ponownego
oznakowania) z wykazem nowych niepowtarzalnych identyfikatorow umieszczonych na
opakowaniach w ,,nowej” partii (partia przepakowana). Przepis ten nie wymaga, aby
powiazanie odbywalo si¢ na poziomie indywidualnych niepowtarzalnych identyfikatorow,
poniewaz liczba opakowan w partii, ktéra ma zosta¢ przepakowana/ponownie oznakowana (a
w konsekwencji liczba niepowtarzalnych identyfikatoréw w tej partii) moze nie odpowiadac
liczbie opakowan (i niepowtarzalnych identyfikatorow) w nowej partii — co uniemozliwia
powiazanie niepowtarzalnych identyfikatoréw jeden do jeden.

7.7.  Pytanie: czy w art. 35 ust. 1 lit. f) gérna granica 300 ms dla czasu reakcji
bazy na zapytanie ma zastosowanie rowniez wtedy, gdy zapytanie
dotyczy wielu baz, na przyklad w przypadku weryfikacji
transgranicznej?

Odpowiedz: 300 ms to maksymalny czas reakcji pojedynczej bazy. Jezeli operacja
weryfikacji/wycofania wymaga przeszukania wielu baz w systemie baz, na przyktad w
przypadku weryfikacji transgranicznej, maksymalny czas reakcji uzyskuje si¢ poprzez
pomnozenie maksymalnego czasu reakcji pojedynczej bazy (300 ms) przez liczbe baz, w
ktorych prowadzone jest wyszukiwanie — na przyklad maksymalny czas odpowiedzi na
zapytanie obejmujace krajowa baze A, wezet i krajowa baze B wynosi 900 ms.

Nalezy zauwazy¢, ze czas reakcji systemu nie obejmuje czasu potrzebnego na przejscie
danych zapytania z jednej bazy do drugiej (ktory zalezy od szybko$ci polaczenia
internetowego).

7.8. Pytanie: w jaki sposéb bedzie weryfikowana tozsamos¢, rola i legalnos¢
uzytkownikow systemu baz?

Odpowiedz: do podmiotu prawnego ustanawiajgcego baze 1 zarzadzajacego nig nalezy
wprowadzenie odpowiednich procedur bezpieczefstwa zapewniajacych dostep do tej bazy
wylacznie zweryfikowanym uzytkownikom, tj. uzytkownikom, ktérych tozsamos¢, rola i
legalno$¢ zostaty zweryfikowane.
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7.9. Pytanie: czy w art. 38 ust. 1 zdanie ,,z wyjatkiem informacji, o ktorych
mowa w art. 33 ust. odnosi si¢ wylacznie do dost¢pu do danych, czy tez
do wlasnos$ci danych?

Odpowiedz: odnosi si¢ wytacznie do dostepu do danych.

7.10. Pytanie: w art. 38 ust. 1, jakie znaczenie ma pojecie ,informacji o
statusie niepowtarzalnego identyfikatora”?

Odpowiedz: informacje o statusie niepowtarzalnego identyfikatora obejmuja informacje, czy
niepowtarzalny identyfikator jest aktywny czy wycofany, a w tym drugim przypadku
przyczyny wycofania.

7.11. Pytanie: jaki jest cel wyjatkow przewidzianych w drugim zdaniu art. 38
ust. 1 dotyczacym dostepu do informacji, o ktorych mowa w art. 33 ust.
2, oraz informacji o statusie niepowtarzalnego identyfikatora?

Odpowiedz: artykul 38 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 reguluje
wlasnos¢ 1 dostgp do danych przechowywanych w systemie baz. Ustanawia on zasad¢ ogolng
1 wyjatek od tej zasady. Poniewaz celem art. 38 jest miedzy innymi ochrona poufnosci danych
w systemie baz, w tym poufnych danych handlowych, zgodnie z wymogami art. 54a ust. 3 lit.
b) i ¢) Dyrektywy 2001/83/WE, wyjatek ten nalezy interpretowaé wasko. W szczegdlnosci
stosowanie wyjatku powinno by¢ ograniczone do przypadkéw, w ktérych dostep do danych
jest niezbedny do przeprowadzenia operacji weryfikacji/wycofania wymaganych
Rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2016/161, jak wyjasniono w deklaracji 38.

7.12. Pytanie: czy istnieje mozliwo$¢ posiadania wielu krajowych baz, wielu
ponadnarodowych baz lub kombinacji krajowych i ponadnarodowych
baz obslugujacych terytorium danego panstwa czlonkowskiego?

Odpowiedz: nie. Zgodnie z art. 32 ust. 1 1 2 terytorium danego panstwa cztonkowskiego
powinno obslugiwa¢ wezet oraz krajowy lub ponadnarodowy system baz polaczony z
weztem.

7.13. Pytanie: co rozumie si¢ pod pojeciem ,,produkty lecznicze, ktore zostaly
dopuszczone do sprzedazy lub dystrybucji”, w odniesieniu do stosowania
art. 33 i 48 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161?

Odpowiedz: okreslenie ,,produkty lecznicze, ktére zostaly dopuszczone do sprzedazy lub
dystrybucji” oznacza produkty, ktore poddano procesowi dopuszczenia partii zgodnie z art. 51
Dyrektywy 2001/83/WE. Zgodnie z Zatacznikiem 16 do wytycznych dotyczacych dobrej
praktyki wytwarzania produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 do celéw
weterynaryjnych UE ,,Certyfikacja przez osob¢ wykwalifikowang i zwalnianie serii”, proces
zwalniania serii sktada si¢ z nastepujacych etapow:

i. Sprawdzanie wytworzenia i zbadania partii zgodnie z okreslonymi procedurami
zwolnienia serii do obrotu.
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ii. Certyfikacja produktu gotowego przeprowadzona przez osobe wykwalifikowang
potwierdzajaca zgodnos$¢ partii z dobrymi praktykami wytwarzania i wymaganiami
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Jest to jako$ciowe zwolnienie serii.

iii. Przestanie do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy i (lub) eksport gotowej serii
produktu powinny uwzglednia¢ certyfikacje wykonang przez osobe wykwalifikowang.
Jesli przestania tego dokonuje si¢ w placowce innej niz placowka, w ktorej
przeprowadzono certyfikacje, konieczne jest udokumentowanie ustalen w postaci
pisemnej umowy pomiegdzy placowkami.

Dlatego produkty lecznicze certyfikowane do zwolnienia przez osobe¢ wykwalifikowang bez
uwzglednienia zabezpieczen na ich opakowaniach przed 9 lutego 2019 r. moga by¢
wprowadzone do obrotu, dystrybuowane i dostarczane pacjentom do czasu uptynigcia ich
daty waznosci.

7.14. Pytanie: jak nalezy interpretowa¢ wyrazenie ,,posiadacz pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu” uzyte w Rozporzadzeniu delegowanym Komisji
(UE) 2016/1617?

Odpowiedz: termin ,,posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” jest stosowany
W Rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/161 w celu okreslenia podmiotow
posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu art. 6 Dyrektywy
2001/83/WE.

7.15. Pytanie: czy importerzy/dystrybutorzy rownolegli sa zobowigzani do
przestrzegania art. 33 ust. 1 i przesylania informacji okreslonych w art.
33 ust. 2 do systemu baz? Czy powinni oni réwniez zamie$ci¢ liste
wyznaczonych hurtownikow?

Odpowiedz: przedsigbiorstwa prowadzace handel rownolegly musza przestrzega¢ art. 33
I przesyta¢ do systemu baz w dwoch nastgpujacych przypadkach:

- Jezeli posiadaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu art. 6 Dyrektywy
2001/83/WE, w ktorym to przypadku mogg rowniez zamiesci¢ wykaz hurtownikow,
ktorych wyznaczyli zgodnie z art. 20 lit. b) Rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2016/161; lub

- Jezeli przepakowuja/zmieniaja oznakowanie i umieszczaja nowe zabezpieczenia lub
zastepuja zabezpieczenia zgodnie z art. 47a Dyrektywy 2001/83/WE na produktach
leczniczych, ktore dostarczaja. W takim przypadku podmioty prowadzace handel
rownolegly, ktére nie posiadajg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu
art. 6 Dyrektywy 2001/83/WE, nie moga wyznaczy¢ swoich hurtownikow i nie
powinny wprowadza¢ wykazu hurtownikow do systemu baz.

Przedsigbiorstwa prowadzace handel rownolegly, ktére przepakowuja produkty/zmieniaja
oznakowanie i umieszczajg zabezpieczenia na produktach leczniczych dostarczanych zgodnie
z art. 47a Dyrektywy 2001/83/WE, musza przestrzega¢ art. 33, 40 i42 Rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161, gdyz uwaza si¢ je za ,,osoby odpowiedzialne za
umieszczenie tych produktéw leczniczych na rynku” danego panstwa cztonkowskiego.
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7.16. Pytanie: zgodnie z art. 33(1) informacje okreslone w art. 33(2) musza by¢
przestane do systemow baz przed zwolnieniem produktu do sprzedazy
i dystrybucji. Czy oznacza to, ze przestanie danych musi nastapi¢, zanim
osoba wykwalifikowana wykona certyfikacje serii, a tym samym, ze do
systemu nalezy takze przesta¢ informacje dotyczace zabezpieczen
zwigzane z ewentualnymi odpadami produkcyjnymi?

Odpowiedz: nie. Informacje okreslone w art. 33(2) Rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2016/161 muszg by¢ obecne w systemie w momencie zwolnienia serii do sprzedazy
i dystrybucji (patrz pytanie iodpowiedz 7.13 w celu uzyskania wyjasnienia, co oznacza
pojecie ,,zwolnienie do sprzedazy lub dystrybucji”). Dopuszczalne jest przestanie tych
informacji w czasie, w ktorym system nie bedzie obcigzony informacjami dotyczacymi
odpadéw produkcyjnych, tj. serii produkcyjnych (lub ich czesci), ktore nie uzyskaty
certyfikacji, oile przestanie to ma miejsce przed przestaniem produktu leczniczego do
zapasOw przeznaczonych do sprzedazy.

7.17. Pytanie: czy art. 37(d) wymaga, by krajowa organizacja weryfikacji
autentycznosci lekow (ang. national medicine verification organisation,
NMVO) bezposrednio powiadamiala wlasciwe organy Kkrajowe,
Europejska Agencje Lekow i Komisje w razie potwierdzenia falszerstwa?
Czy istnieja terminy okreslone dla takiego powiadomienia?

Odpowiedz: uzycie terminu ,,dostarczy¢” w art. 37 lit. d) Rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 oznacza, z2¢ NMVO musi zapewni¢ poinformowanie witasciwych
organéw krajowych, EMA® i Komisji’. NMVO moze wypetni¢ ten obowigzek bezposrednio
lub poprzez zapewnienie wykonania tego zadania przez inng osobg.

NMVO powinien zapewni¢ poinformowanie organd6w niezwtocznie po stwierdzeniu, ze alertu
uruchomionego zgodnie z art. 36 lit. b) nie mozna wyjasni¢ kwestiami technicznymi
zwigzanymi z systemem baz, przesylaniem danych, osobg przeprowadzajaca weryfikacj¢ lub
podobnymi kwestiami technicznymi.

7.18. Pytanie: czy artykul 35(1)(i) Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161 zabrania hurtownikom iosobom upowaznionym lub
uprawnionym do dostarczania pacjentom produktow leczniczych
stosowania graficznego interfejsu uzytkownika (ang. graphical use
interface, GUI) krajowego systemu weryfikacji autentycznosci lekéw
w celu potwierdzania lub wycofywania niepowtarzalnych
identyfikatorow na produktach, gdy ich wlasne oprogramowanie jest
sprawne?

Odpowiedz: nie. Stosowanie GUI przez hurtownikow i osoby upowaznione lub uprawnione
do dostarczania pacjentom produktow leczniczych w sytuacji innej niz awaria ich wlasnego
oprogramowania nie jest zabronione, lecz wymaga zgody krajowej organizacji weryfikacji
autentycznosci lekow bedacej wiascicielem GUI (w przypadku braku uprawnien konieczna
jest zgoda wilasciciela systemu). Patrz takze pytanie i odpowiedz 7.4.

8 Pocztg elektroniczng na adres QDEFECT @ema.europa.eu
" Poczta elektroniczng na adres SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.eu
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7.19. Pytanie: czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze
delegowa¢  przesylanie informacji  okreslonych wart. 33(2)
Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/1617?

Odpowiedz: tak. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga delegowad
przesylanie informacji okre$lonych w art. 33(2) podmiotom trzecim na podstawie pisemnej
umowy zawartej mi¢dzy obiema stronami. Nalezy pamigtaé, ze posiadacze pozwolenia na
dopuszczanie do obrotu moga podzleca¢ lub delegowac przesytanie danych wyltacznie
podmiotom, ktoére przesylaja dane za pomoca infrastruktury, sprzetu ioprogramowania
fizycznie znajdujacych si¢ na terenie EOG. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
pozostaje prawnie odpowiedzialny za te zadania.

7.20. Pytanie: co nalezy rozumieé¢ przez dochodzenie w przypadku wszystkich

potencjalnych przypadkow falszowania oznaczonych w systemie w art.
37 lit. d) Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161?

Odpowiedz: celem dochodzenia, o ktorym mowa w art. 37 lit. d), jest wykluczenie, ze alerty
uruchomione w systemie zostaly spowodowane przyczynami technicznymi, takimi jak
kwestie zwigzane z systemem baz, przesylanie danych, jako$¢ danych, nieprawidlowe
skanowanie przez uzytkownikoéw koncowych lub inne podobne kwestie techniczne.

Jak opisano w pytaniu i odpowiedzi 7.17, wilasciwe organy krajowe, EMA i Komisja
Europejska powinny zosta¢ poinformowane niezwlocznie po stwierdzeniu, ze alertu nie
mozna wyjasni¢ wzgledami technicznymi. Na podstawie otrzymanych informacji wiladze
rozpoczng dochodzenie w sprawie incydentu falszowania zgodnie z procedurami
europejskimi i krajowymi.

8. OBOWIAZKI POSIADACZY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU, IMPORTEROW ROWNOLEGLYCH 1 DYSTRYBUTOROW
ROWNOLEGLYCH.

8.1. Pytanie: czy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga
delegowa¢ wykonywanie swoich obowiazkow wynikajacych z art. 40 i 41
na osobe trzecia?

Odpowiedz: posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga (ale nie musza)
przekaza¢ czes¢ swoich obowigzkéw wynikajacych z art. 40 1 41 osobie trzeciej za pisemng
zgoda obu stron. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pozostaja jednak prawnie
odpowiedzialni za te zadania.

W szczegdlnosci posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga delegowac
wykonywanie swoich obowigzkoéw prawnych wynikajacych z art. 40 lit. a) 1 art. 40 lit. b), a
takze zadanie wycofania, o ktorym mowa w art. 41.

8.2. Pytanie: zdarzaja si¢ sytuacje, w ktorych dla tej samej partii produktu
wlasciwe organy z réoznych panstw czlonkowskich wydaja rozne poziomy
wycofania produktu z rynku, np. poziom pacjenta w poréwnaniu z
poziomem hurtowni lub w ogoéle nie wycofuja produktu z rynku. W jaki
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sposob art. 40 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
bedzie dzialal w takiej sytuacji?

Odpowiedz: art. 40 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 nie mialby
zastosowania do przypadkéw wycofania produktu na poziomie pacjenta, poniewaz zakres
Rozporzadzenia delegowanego nie wykracza poza dostawy produktu leczniczego
konsumentowi koncowemu. W przypadku gdy produkt leczniczy jest wycofywany na
poziomie apteki w panstwie cztonkowskim i na poziomie hurtowym w innym panstwie,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien dostosowaé informacje, ktore
musi dostarczy¢ w odpowiednich krajowych/ponadnarodowych bazach zgodnie z art. 40 lit.

c).

8.3. Pytanie: niektore panstwa czlonkowskie posiadaja krajowe systemy
zarzadzania wycofywaniem i usuwaniem 2z obrotu produktow
leczniczych. Czy mozliwe byloby polaczenie tych systemow krajowych z
systemem baz do celéw weryfikacji zabezpieczen?

Odpowiedz: Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 nie przewiduje powigzania
miedzy krajowymi systemami wycofywania/usuwania z obrotu produktu leczniczego a
systemem baz. Takie potaczenia moga by¢ rozwazane dobrowolnie przez osoby prawne
zarzadzajace odpowiednimi bazami w systemie baz.

8.4. Pytanie: czy importerzy lub dystrybutorzy rownolegli musza
przestrzega¢ art. 40 i42 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161?

Odpowiedz: przedsicbiorstwa prowadzace handel rownolegly musza przestrzegac art. 40 1 42
Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 w nastepujacych przypadkach:

- Jedli sg posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu art. 6
Dyrektywy 2001/83/WE.

- Jezeli przepakowuja/zmieniaja oznakowanie 1 umieszczaja nowe zabezpieczenia lub
zastgpuja zabezpieczenia zgodnie z art. 47a Dyrektywy 2001/83/WE na produktach
leczniczych, ktére dostarczaja.

Przedsigbiorstwa prowadzace handel rownolegly, ktére przepakowuja produkty/zmieniaja
oznakowanie i umieszczajg zabezpieczenia na produktach leczniczych dostarczanych zgodnie
Z art. 47a Dyrektywy 2001/83/WE, musza przestrzega¢ art. 33, 40 142 Rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161, gdyz uwaza si¢ je za ,,0s0by odpowiedzialne za
umieszczenie tych produktow leczniczych na rynku” danego panstwa cztonkowskiego.

8.5. Pytanie: czy w przypadku darmowych préobek, co do ktorych krajowe
prawo wymaga uwzglednienia na etykiecie zdania ,,Darmowa probka.
Nie na sprzedaz”, mozliwe jest zwolnienie z obowigzku umieszczania
zabezpieczen na ich opakowaniach?

Odpowiedz: nie. Art. 41 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 wymaga, by
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamierzajacy dostarczy¢ dowolny ze swoich
produktow leczniczych posiadajacych zabezpieczenia na opakowaniu jako bezptatng probke
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oznaczyl go jako bezplatng probke w systemie baz idopilnowal wycofania jego
niepowtarzalnego identyfikatora przed przekazaniem go osobom uprawnionym do jego
przepisania. W zwigzku z tym darmowe probki objete sg zakresem rozporzadzenia i muszg
by¢ posiada¢ zabezpieczenia na opakowaniu.

8.6. Pytanie: czy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga
przesyla¢ do systemu baz numery seryjne, ktore nigdy nie byly uzyte
jako dane niepowtarzalnych identyfikatorow?

Odpowiedz: nie. Celem systemu baz jest przechowywanie informacji na temat zabezpieczen.
Numery seryjne nie sg w rzeczywisto$ci wykorzystywane jako dane wchodzace w sktad
niepowtarzalnych identyfikatorow, poniewaz stanowig zagrozenie dla bezpieczenstwa
systemu.

8.7.  Pytanie: jakie zobowiazania spoczywajq na podmiotach dostarczajacych
produkty lecznicze na podstawie artykulu 126a (tzw. klauzula cypryjska)
W odniesieniu do zabezpieczen?

Odpowiedz: termin ,posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” stosowany
W Rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/161 1 dyrektywie 2001/83/WE okresla
podmioty posiadajagce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu art. 6 tej
dyrektywy. Termin ten nie odnosi si¢ wiec do podmiotéw dystrybuujacych produkty
lecznicze na podstawie artykulu 126a. Aby jednak zajmowa¢ si¢ produktami leczniczymi, te
podmioty prawne muszg mie¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, pozwolenie na
dystrybucje hurtowa i (lub) zezwolenie na import rownolegly. Podlegaja zatem obowigzkom
okreslonym w Rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/161 dla wytworcow,
dystrybutorow hurtowych 1 (lub) importeréw lub dystrybutoroéw rownolegtych.

Ponadto, jesli podmioty te zmienig zabezpieczenia na produktach leczniczych dostarczanych
zgodnie zart. 47a Dyrektywy 2001/83/WE, muszg przestrzega¢ art. 33, 40 142
Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161, gdyz uwaza si¢ je za ,,0s0by
odpowiedzialne za umieszczenie tych produktow leczniczych na rynku” panstwa
cztonkowskiego, dla ktorego udzielono pozwolen w rozumieniu art. 126a.

8.8. Pytanie: czy w przypadku wymiany zabezpieczen przez podmioty
prowadzace handel rownolegly wycofanie oryginalnego
niepowtarzalnego identyfikatora moze by¢ przeprowadzone przez
hurtownika, od ktorego otrzymujg oni produkt?

Odpowiedz: nie. Wycofania oryginalnego niepowtarzalnego identyfikatora musi dokonac
podmiot prowadzacy handel réwnolegly posiadajacy pozwolenie na wytwarzanie i
zastgpujacy zabezpieczenia (art. 16 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161).
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8.9. Pytanie: czy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni
umieSci¢c niepowtarzalne identyfikatory produktow z kodami
kreskowymi 2D dopuszczonymi do sprzedazy lub dystrybucji przed
dniem 9 lutego 2019 r.?

Odpowiedz: tak. Zgodnie z art. 48 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
produkty lecznicze dopuszczone do sprzedazy lub dystrybucji przed dniem 9 lutego 2019 r.
bez niepowtarzalnego identyfikatora moga pozosta¢ na rynku UE do terminu waznosci, o ile
nie zostang przepakowane i nie zostanie zmienione ich oznakowanie po tym terminie. Jezeli
po dniu 9 lutego 2019 r. nastgpito przepakowanie i/lub zmiana oznakowania, wytworca musi
umiesci¢  zabezpieczenia zgodnie z Dyrektywg 2001/83/WE 1 Rozporzadzeniem
delegowanym Komisji (UE) 2016/161.

Ten srodek przejsciowy nie ma zastosowania do produktow, ktére zostaty dopuszczone do
obrotu przed dniem 9 lutego 2019 r. z niepowtarzalnym identyfikatorem. Niepowtarzalne
identyfikatory takich produktow nalezy wprowadzi¢ do systemu przed wejSciem w zycie
nowych przepisow (9 lutego 2019 r.). Powinno to pomo6c unikngé alertow dotyczacych
autentycznych produktow wprowadzonych do obrotu przed dniem 9 lutego ze wzgledu na
brak danych w bazie.

9.  WYKAZY ODSTEPSTW I POWIADOMIEN DLA KOMISJL.

9.1. Pytanie: czy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga
przedlozy¢ Komisji swoje propozycje zmian do Zalacznika I do
Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161?

Odpowiedz: do celow ustanowienia Zatacznikéw I 1 II do Rozporzadzenia delegowanego
uwzglednia si¢ jedynie powiadomienia panstw cztonkowskich, zgodnie z art. 54a ust. 2 lit. ¢)
Dyrektywy 2001/83/WE. W odniesieniu do Zatgcznika 1 panstwa czlonkowskie moga
informowa¢ Komisj¢ o produktach leczniczych, ktére uznaja za niezagrozone sfalszowaniem
(art. 54a ust. 4 Dyrektywy 2001/83/WE).

10. SRODKI PRZEJSCIOWE I WEJSCIE W ZYCIE.

10.1. Pytanie: co rozumie si¢ pod pojeciem ,,produkty lecznicze, ktore zostaly
dopuszczone do sprzedazy lub dystrybucji”, w odniesieniu do stosowania
art. 48 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/1617?
Odpowiedz: patrz pytanie i odpowiedz 7.13.
11. ZALACZNIKI1

11.1. Pytanie: jak nalezy interpretowac termin ,,zestawy”, o ktérym mowa w
Zalaczniku I do Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161?

Odpowiedz: termin ,,zestaw” zdefiniowano w art. 1 ust. 8 Dyrektywy 2001/83/WE. Odnosi

si¢ on do ,kazdego preparatu, ktory ma zosta¢ odtworzony lub potaczony z nuklidami
promieniotworczymi w koncowym radiofarmaceutyku, zazwyczaj przed jego podaniem”.
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11.2. Pytanie: czy emulsje tluszczowe stosowane do leczenia pozajelitowego
opatrzone kodem ATC rozpoczynajacym si¢ od BOSBA sa zwolnione
Z koniecznoSci posiadania zabezpieczen?

Odpowiedz: tak. Emulsje tluszczowe o kodzie ATC rozpoczynajacym si¢ od BOSBA naleza
do kategorii ,roztwory do zywienia pozajelitowego” wymienionej w Zalaczniku I do
Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161. Emulsje te sa wigc zwolnione
Z obowigzku posiadania zabezpieczen na opakowaniach.

12. ZALACZNIK 11

12.1. Pytanie: czy wydawane bez recepty produkty zawierajace omeprazol
W postaci tabletek dojelitowych sa objete zakresem zalacznika 2, a tym
samym wymagane jest umieszczenie zabezpieczen na ich opakowaniach?

Odpowiedz: nie. Wytacznie wydawane bez recepty produkty lecznicze zawierajace omeprazol
w dawce 20 lub 40 mg w postaci twardych kapsutek dojelitowych wymagaja umieszczenia
zabezpieczen na opakowaniach, gdyz dwa zgloszone przypadki falszerstwa prowadzace do
wiaczenia okreslonych produktéw z omeprazolem do zalacznika II dotyczyly wlasnie tej
postaci farmaceutycznej omeprazolu.

* * *
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