STANOWISKO Nr VII/Z./2019
z dnia 30 stycznia 2019 r.
NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ

w sprawie warunkéw wprowadzenia i stosowania nowego systemu
kontroli autentycznos$ci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

Na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1496 z pézn. zm.), Naczelna Rada

Aptekarska wyraza nastepujace stanowisko:

W zwigzku 2z wejsSciem w Zycie w dniu 9 lutego 2019 r.
ROZPORZADZENIA DELEGOWANEGO KOMISJI (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady przez okreslenie szczegélowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, zwanego dalej ,ROZPORZADZENIEM?”,
Naczelna Rada Aptekarska wyraza nastepujace stanowisko:
1. Nadrzednym celem wykonywania zawodu przez farmaceutéow jest
ochrona zycia i zdrowia pacjentéw. Realizowany jest on poprzez
udzielanie ustug farmaceutycznych, w szczegélnosci zaopatrywanie
pacjentéw w produkty lecznicze zaordynowane przez uprawnione osoby
- lekarzy, pielegniarki i felczeréw.
2. Niedopuszczalng jest sytuacja, w ktorej:
1) niespeinienie przez posiadaczy pozwolei na dopuszczenie do obrotu
produktéw  leczniczych  obowigzku  wprowadzenia danych
o produktach leczniczych do systemu baz;

2) brak opublikowanych procedur dotyczacych postepowania
z produktem leczniczym w przypadku wygenerowania alertu
o mozliwosci jego sfatszowania;

3) brak mozliwosci wygenerowania certyfikatu dostepu przez
uzytkownikow koficowych z powodu obiektywnych przyczyn takich
jak nieotrzymanie parametrow dostepowych z organizacji KOWAL,

niespelnienie wymagan technicznych w zakresie IT i inne;



4) decyzje podmiotéw odpowiedzialnych o braku desygnacji hurtowni
farmaceutycznych skutkowaé beda ograniczeniem dostepnosci do
produktéw leczniczych,

S) perspektywa nakladania wysokich kar za niewywiazywanie sie z
przyczyn obiektywnych z obowiazkéw weryfikacji autentycznosci
produktow leczniczych na uzytkownikéw koncowych,

- moze spowodowac zagrozenie zdrowia lub zycia pacjentow w wyniku
niewydania produktu leczniczego 1 zaniechania wlasciwej
farmakoterapii.

3. Brak stosownego wynagrodzenia za wykonywanie dodatkowych
obowiazkéw  przez  farmaceutéw  zwiazanych z weryfikacja
autentycznosci produktéw leczniczych, przy réwnoczesnym ponoszeniu
wysokich kosztéw obstugi technicznej i informatycznej systemu
weryfikacji, nie jest akceptowany przez farmaceutéw i samorzad

aptekarski.

Majac na uwadze powyzsze okolicznosci, Naczelna Rada Aptekarska
zwracajac sie do Ministra Zdrowia za konieczne uwaza:

1. Zaniechanie obowiazku weryfikacji autentycznosci produktu
leczniczego z kodem 2D Data Matrix i zabezpieczeniem ATD
wprowadzonego na stan magazynowy uzytkownika koncowego przed
dniem 9 lutego 2019 r., a wiec produktu leczniczego, ktory zostat
wprowadzony do obrotu przed ta data.

Powyzsze wynika z artykutu 48 ROZPORZADZENIA, ktory stanowi,
ze: ,Produkty lecznicze, ktére zostaly dopuszczone do sprzedazy lub
dystrybucji w paristwie czlonkowskim bez zabezpieczeri przed datq
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia w tym paristwie
cztonkowskim i nie zostaly w pézniejszym terminie ponownie
zapakowane ani ponownie oznaczone, mogq byé wprowadzane do
obrotu, dystrybuowane i dostarczane pacjentom w tym panstwie

cztonkowskim az do terminu ich waznosci’.



2. Wprowadzenie od dnia 9 lutego 2019 r. okresu przejSciowego, w
ktorym decyzja o wydaniu serializowanego produktu leczniczego
bedzie nalezala do personelu fachowego pracujacego w aptekach
ogélnodostepnych, szpitalnych, dziatach farmacji  szpitalne;j,
punktach aptecznych 2z uwszglednieniem czynnikow  ryzyka
dystrybucji leku niefigurujacego w systemie baz.

3. Natychmiastowe opracowanie i wdrozenie prostych procedur
postepowania w sytuacjach braku potwierdzenia autentycznosci
produktow leczniczych w systemie baz,

4. Wykreslenie z projektu nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne
przepiséw o nakladaniu kar na podmioty prowadzace hurtownie
farmaceutyczne, apteki, dzialy farmacji szpitalnej i innych
uzytkownikéw koricowych.

S. Wprowadzeniu mechanizmu wynagradzania personelu fachowego
oraz pokrywania corocznych kosztéw ponoszonych z tytutu zakupu
licencji i serwisowania moduléw oprogramowania Zwiazanego z
funkcjonowaniem systemu weryfikacji autentycznosci produktow

leczniczych przez uzytkownikow koncowych.
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