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KOMUNIKAT Nr 5
z dnia 12.12,2018r.

W SPRAWIE SAFETY FEATURES
W APTEKACH SZPITALNYCH i DZIALACH FARMACII SZPITALNEJ

Wdrozenie tzw. , dyrektywy antyfalszywkowej” w aptekach szpitalnych i dziatach farmacji szpitalnej —

serializacja produktéw leczniczych

W celu zabezpieczenia legalnego tancucha dostaw produktéw leczniczych wprowadzono nowy kompleksowy
system weryfikacji produkidéw leczniczych. 9 hutego 2019 r. - od tego dnia przedsighiorcy maja obowiazek
umieszczania na opakowaniach produktéw leczniczych niepowtarzalnego identyfikatora oraz zabezpieczenia
opakowania przed otwarciem. ,Safety features”, bo tak przyjelo sie¢ méwi¢ o nowych zabezpieczeniach
produktéw leczniczych, wprowadzane sg na podstawie Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z
dnia 2 paZzdziernika 2015 r. uzupeiniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okre$lenie szczegéltowych zasad dotyczacych zabezpieczent umieszczanych na opakowaniach produkidw
feczniczych stosowanych u ludzi (dalej: ,,Akt delegowany").

W art. 54 lit o Dyrektywy 83/2001/WE okre§lono, iz na opakowaniach produktéw leczniczych majg byé
umieszezone zabezpieczenia, ktore umozliwig hurtownikom oraz osobom uprawnionym lub upowaznionym do
dostarczania produktéw leczniczych pacjentom, weryfikacje autentycznosci produktdw oraz identyfikacje
opakowan jednostkowych. Ponadto Dyrektywa okreslita, iz na opakowaniu produktu ma by¢ umieszezany
element (Anti Tampering Device - ATD), ktéry umozliwi sprawdzenie czy opakowanie byle uprzednio
otwierarne.

Akt delegowany wprowadzil dwa rodzaje zabezpieczen - unikalny identyfikator (unique identifier - Ul) oraz
element uniemozliwiajacy naruszenie opakowania (anti-tampering device - ATD). ldentyfikator w postaci kodu
2D i towarzyszacych informacji zawiera podstawowe dane o danym opakowaniu produktu leczniczego, takie jak
numer serii produktu leczniczego, numer seryjny konkretnego opakowania, data waznosei, kod produktu. Przy
uzyciu odpowiedniego skanera, kod 2D moze zostaé sczytany i dzieki systemowi informatycznemu, osobom na
kolejnych etapach tancucha dystrybucji wyswietla sie informacje o tym, czy dany produkt zostat zweryfikowany
pozytywnie, tzn. ¢zy pochodzi z legalnego Zrédia. ATD z kolei ma umozliwi¢ weryfikacje czy opakowanie
jednostkowe produktu na kolejnych etapach dystrybucji nie zostalo naruszone.

Obowiazek posiadania zabezpieczen dotyczy produktéw leczniczych wydawanych na  recepte
(Rx) z wyjatkiem produktéw znajdujacych sie w wykazie stanowiacym zalgcznik nr 1 do Aktu delegowanego,

oraz produkty wydawane bez przepisu lekarza (OTC), ktére znalazty sie w wykazie bedacym zatacznikiem nr 2.




Obowiazek weryfikowania i wycofywania niepowtarzalnego identyfikatora begdzie spoczywal réwniez na
aptekach szpitalnych i dziatach farmacji szpitalnej . Od 9 lutego 2019 r. apteki szpitalne i dzialy farmacji
szpitalne bedg musialy zweryfikowaé zabezpieczenia lekdw na recept¢ i wycofaé niepowtarzalny identyfikator
przed dostarczeniem produktu leczniczego pacjentowi. Biorac pod uwagg, ze szpitale otrzymujg duze ilosci
produktéw leczniczych, ktdre sa podawane pacjentowi na oddziale, wycofanie moze mie¢ miejsce w dowolnym
momencie, gdy lek znajduje si¢ w posiadaniu instytucji opieki zdrowotnej.

Wycofywanie niepowtarzalnego identyfikatora w aptekach szpitalnych i dziatach farmacji szpitalnej moze
odbywaé si¢ poprzez skanowanie indywidualnych niepowtarzalnych identyfikatoréw lub, jesli uzgodniono z
dostawcami, poprzez skanowanie zagregowanych kodow. Mimo Ze agregacja za posrednictwem systemu
repozytoriéw nie bedzie gotowa na 9 lutego 2019 r., niektérzy producenci i hurtownicy moga by¢é w stanie

dostarczy¢ zgrupowany unikalny identyfikator do szpitali.

Szpitale musza zapewnié niezbedny sprzet i personel do wycofania niepowtarzalnego identyfikatora. Obejmuje
to zakup skaneréw w celu odczytania unikalnych identyfikatoréw, zapewnienie wystarczajacej liczby personelu
do wypeienia obowiazkow weryfikacyjnych i uaktualnienia oprogramowania w celu polaczenia z systemem
repozytoriow, ktory w Polsce zostal utworzony i jest zarzadzany przez Krajowa Organizacj¢ Weryfikacji

Autentycznosci Lekow (NMVO).




