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Okregowa lzba Aptekarska
w Bialymstoku

Ul. Ludwika Zamenhofa 27
15-435 Biatystok

W odpowiedzi na pismo z dnia 8 kwietnia 2019 r. (L.Dz.39/2019) uprzejmie informuje,
co nastepuje.

Zgodnie z art. 11 Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady przez okresSlenie szczegotowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych
na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi, weryfikacie uznaje
sie za pozytywna, wytacznie w przypadku zgodnos$ci kodu na opakowaniu produktu
leczniczego z kodem w systemie baz. Na podstawie art. 30 ww. Rozporzadzenia jesli
weryfikacja zabezpieczern wskazuje na to, ze produkt moze nie by¢ autentyczny, osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych
nie dostarczajg produktu.

W zwigzku z powyzszym, w celu ujednolicenia dziatan w przypadku weryfikacji
negatywnej opracowany zostat  Przewodnik zarzadzania alertami generowanymi
przez system weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych dla produktéw leczniczych
podlegajacych serializacji i wprowadzonych do obrotu po 9 lutego 2019 roku”, ktéry
skierowany jest do wszystkich osdéb upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania
pacjentom produktoéw leczniczych, okreslonych w przewodniku jako ,uzytkownik koricowy”.

W odniesieniu do okresu przejsciowego, informuje, ze zostat on wskazany w art. 48
Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161: ,Produkty lecznicze, ktore zostaty
dopuszeczone do sprzedazy lub dystrybucji w panstwie czionkowskim bez zabezpieczen
przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia w tym panstwie
czfonkowskim i nie zostaly w poéZniejszym terminie ponownie zapakowane ani ponownie
oznaczone, mogg by¢ wprowadzane do obrotu, dystrybuowane i dostarczane pacjentom
w tym patistwie czlonkowskim az do terminu ich waznosci”.

Majqc. powyzsze na uwadze, w ww. przewodniku wskazano, ze weryfikacja
autentycznosci i wycofanie z systemu baz nie dotyczy produkiow leczniczych zwolnionych

do obrotu przed 9 lutego 2019 r.

DYREKTOR
Departamentu Nagzpru
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