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KOMUNIKAT

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny uprzejmie przypomina, iz
zgodnie z art. 25 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 do obowigzkow
0s0b upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania pacjentom produktow leczniczych jest
weryfikacja zabezpieczenia i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora kazdego produktu
leczniczego zawierajacego zabezpieczenia dostarczanego przez nich pacjentom w momencie
dostarczenia go pacjentowi. Jezeli podczas wypetniania obowiazkéw wynikajacych z ww.
rozporzadzenia weryfikacja zabezpieczen wskazuje na to, ze produkt moze nie by¢
autentyczny, osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow
leczniczych nie dostarczaja produktu i postepuja zgodnie z wytycznymi wskazanymi W
rozdziale V przewodnika ,,Weryfikacja autentycznosci produktéw leczniczych - wymagania i
wyjasnienia” (Przewodnik — Weryfikacja autentycznosci produktow leczniczych - wymagania
i wyjasnienia - Glowny Inspektorat Farmaceutyczny - Portal Gov.pl (www.gov.pl)).

Czynnosci wskazane w ww. dokumencie powinny by¢ podjete niezwlocznie po
pojawieniu si¢ komunikatu o bt¢ednej weryfikacji, po wykluczeniu probleméow technicznych.
Nie jest dopuszczalne, aby opakowanie produktu leczniczego, co do ktdérego istnieje
podejrzenia sfatlszowania, zostalo wydane pacjentowi, gdyz powinno ono zosta¢ zatrzymane w
aptece do momentu zakonczenia prowadzenia dzialan wyjasniajacych.

Ponadto, w przypadku, kiedy osoba upowazniona lub uprawniona do dostarczania
pacjentom produktéw leczniczych, nie podjeta zadnych dziatah wyjasniajacych w zwigzku z
wystgpieniem alertu (innego niz techniczny), a opakowanie produktu leczniczego zostalo
wydane pacjentowi, postapila niezgodnie z art. 30 rozporzadzenia 161/2016. Takie dziatanie
jest podstawg do natozenia kary, o ktorej mowa w art. 127cb ustawy - Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2022 r. poz. 2301).

Dodatkowo Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny nadmienia, ze nie
jest dopuszczalne, aby osoba upowazniona lub uprawniona do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych dokonywata zgtoszenia alertu (innego niz techniczny)post factum, czyli
w momencie, kiedy opakowanie produktu leczniczego nie jest juz w posiadaniu apteki, a
zostato wydane pacjentowi.
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