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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2011/62/UE
z dnia 8 czerwca 2011 r.

zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
stalszowanych produktow leczniczych do legalnego lancucha dystrybucji

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2016/161
z dnia 2 pazdziernika 2015 r.

uzupelniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegolowych zasad dotyczgcych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi
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0d g lutego 2019 roku nie bedzie mozna sprzedawa¢ zadnych nowych lekow wprowadzanych na rynek, jezeli nie beda one posiadaly

indywidualnego unikalnego kodu

9112019v.




W ciggu 3 lat Polska musi
wdrozyc przepisy
dyrektywy fatszywkowej.
Dla aptekarzy wigze sie to
m.in. z koniecznoscia
zakupu skanera, za
pomoca ktdrego
farmaceuta zweryfikuje
autentycznosc leku
podczas jego wydania
pacjentowi.

Za trzy lata skaner bedzie niezbednym w aptece urzadzeniem




Podstawowe informacje dotyczace zabezpieczen

zabezpieczenia (safety features)
majq zadanie umozliwic:
- weryfikacje autentycznosci produktu leczniczego
- identyfikacje opakowan jednostkowych

/

zabezpieczenie otwarcia (anti- niepowtarzalny identyfikator
tampering device) (unique identifier) E FT'h- n




Podstawowe informacje dotyczgce zabezpieczen

produkty lecznicze, ktdre wylgczone s3
z obowigzku naktadania zabezpieczen

,biatej liscie”




Podstawowe informacje dotyczace zabezpieczen

Produkty lecznicze wydawane

na recepte Rx

zawierajg zabezpieczenia

U

z wyjatkiem
,biatej listy”

4

Produkty lecznicze wydawane
~ bezrecepty OTC )
nie zawieraja zabezpieczen

2

z wyjatkiem
»czarnej listy”




Weryfikacja zabezpieczen

wytwaorca
(w tym
przepakowywacz)

hurtownia >

apteka >




Repozytorium/ baza danych
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kodu wydanego leku

producent aktualizacja kodow w
bazie danych

hurtownia:- dobrowolna weryfikacja
kodow

import, rgwnal.: obowiazkowa
weryfikacja 1 aktualizacja kodow
ciggta wymiana danych



Ponizej przedstawiony zostal schemat implementacji systemu weryfikacji lekow w aptece.
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+/- 7

Bezpieczenstwo pacjenta
Gwarancja jakosci
Eliminacja naduzy¢
Dostepnosc ustug weryfikacji, poprawnosc¢ funkcjonowania
Ustugi dodatkowe np. informacja o leku, OF
Koszty wdrozenia i utrzymania
Bezpieczenstwo gromadzonych danych



brukiewicz.piotr@gmail.com






