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1. Jaki jest cel wprowadzanych zmian dotyczacych zabezpieczen, tzw. safety features,
na opakowaniach produktow leczniczych i z czego skladaja sie zabezpieczenia?

Glownym celem wprowadzanych zmian dotyczacych zabezpieczen jest zapobieganie
przedostawaniu sie sfalszowanych produktéw leczniczych i substancji czynnych do legalnego
taficucha dostaw.

Zabezpieczenia sktadaja sie z niepowtarzalnego identyfikatora (ang. unique identifier - Ul) oraz
zabezpieczenia zapobiegajace niepozadanemu naruszeniu (ang. anti-tampering device - ATD).

Zabezpieczenia umieszczane beda na opakowaniu zewnetrznym, a w przypadku braku opakowania
zewnetrznego, na opakowaniu bezposrednim, i umozliwia weryfikacje autentycznosci produktu
leczniczego, identyfikacje opakowan jednostkowych i sprawdzenie czy opakowanie nie zostalto
naruszone.

2. Ktore z produktow leczniczych zostaly ,, zwolnione” z koniecznosci wprowadzania
zabezpieczen?

Obowiagzek umieszczania zabezpieczen nie dotyczy produktéw leczniczych wydawanych bez recepty
- OTC (wyjatkiem jest substancja czynna omeprazol), produktéw homeopatycznych, gazéw
medycznych, radiofarmaceutykéw oraz produktéow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza,
umieszczonych na tzw. bialej liscie. Biata lista stanowi zatacznik nr 1 do rozporzgdzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 paZdziernika 2015 r. uzupetniajqcego dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegotowych zasad dotyczqcych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

3. W jaki sposob bedzie mozna wprowadzi¢ na opakowania zabezpieczenia w postaci
ATD i UI?

Zabezpieczenia na opakowaniach produktéw leczniczych wprowadza sie w drodze zmian
porejestracyjnych majacych wpltyw na druki informacyjne, tj. podczas przedtuzenia okresu waznosci
pozwolenia, zmiany typu II, zmiany typu IB, zmiany IA oraz notyfikac;ji.

4. Kiedy nalezy wprowadzi¢ w zycie zmiany dotyczace zabezpieczen?

Zabezpieczenia musza zosta¢ wprowadzone na opakowania produktéw leczniczych dla serii
produktéw zwalnianych do obrotu po 9 lutego 2019 roku.

Przeprowadzenie zmian porejestracyjnych w chwili obecnej oznacza, ze druki informacyjne zostaty
zaktualizowane a zabezpieczenia zostana wprowadzone na opakowania produktéw leczniczych
zwalnianych do obrotu po 9 lutego 2019 roku.
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5. Czy produkty lecznicze zwolnione do obrotu bez zabezpieczen przed 9 lutego 2019
roku beda mogly pozosta¢ w obrocie do konca terminu waznosci.

Tak, produkty lecznicze zwolnione do obrotu bez zabezpieczen przed 9 lutego 2019 roku beda
mogtly pozosta¢ w obrocie do konca terminu waznosci.

6. Do kiedy najpdézniej powinny zosta¢ zlozone do Urzedu Rejestracji zmiany dotyczace
zabezpieczen?

Zaleca sie aby zmiany dotyczace zabezpieczen sktadane byly do Urzedu z duzym wyprzedzeniem. Z
uwagi na 90-dniowy termin trwania procedury notyfikacji, zaleca sie aby wnioski o notyfikacje
sktadane byty na 6 miesiecy przed wejsciem w zycie przepiséw dotyczacych zabezpieczen, tj. do 8
sierpnia 2018 roku, tak aby zabezpieczenia zostaly wprowadzone na opakowania produktéw
leczniczych dla serii produktéw zwalnianych do obrotu po 9 lutego 2019 roku.

7. Z czego sklada sie niepowtarzalny identyfikator?

Niepowtarzalny identyfikator musi by¢ przedstawiony w postaci kodu 2D i musi zawiera¢ co
najmniej:

1. Kod produktu (odpowiada oznaczeniu - PC:) umozliwiajacy identyfikacje nazwy, nazwy
zwyczajowej, postaci farmaceutycznej, mocy produktu i wielkos$ci opakowania;

2. Numer seryjny (odpowiada oznaczeniu - SN:) skltadajacy sie z maksymalnie 20 znakéw, bedacy
sekwencja liczbowa lub alfanumeryczna;

3. Nr serii (odpowiada oznaczeniu - Lot:);

4. Termin waznosci (odpowiada oznaczeniu - Exp:).

Jesli rozmiar opakowania na to pozwala, elementy czytelne przylegaja do dwuwymiarowego kodu
kreskowego zawierajacego niepowtarzalny identyfikator.

8. W ktorym miejscu na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego powinien
by¢ umieszczony niepowtarzalny identyfikator?

Zaleca sie aby niepowtarzalny identyfikator zostat umieszczony na bocznych powierzchniach
opakowania produktu leczniczego. Nie zaleca sie umieszczania niepowtarzalnego identyfikatora na
przodzie opakowania.

9. Czy mozliwe bedzie przeniesienie niektorych elementéw oznakowania
serializacyjnego, np. numeru serii i terminu waznosci, na inna powierzchnie
opakowania ze wzgledu na brak miejsca?

W przypadku braku miejsca na opakowaniu produktu leczniczego niektére elementy oznakowania
serializacyjnego, np. numer serii (Lot) i termin waznosci (EXP), moga zosta¢ przeniesione na inna
powierzchnie opakowania niz ta, na ktdérej zostal umieszczony niepowtarzalny identyfikator - kod
2D.
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10. W jaki sposéb wprowadzi¢ kod 2D?

Wprowadzenie dwuwymiarowego kodu kreskowego wymaga uaktualnienia szablonu QRD (zalacznik
ITIA, punkty 17 i 18). Wiecej informacji na temat tresci zawartych w punktach 17 i 18 mozna
znaleZ¢ pod adresem:

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /Templates/QRD/CMDh 201 2005
_Rev9 2016 02 clean.pdf[1]

Aktualizacja zgodna z QRD jest ogolnie klasyfikowana jako zmiana typu IB w kategorii C.I.z.
Aktualizacja obejmujaca wyltacznie punkty 17 i 18 QRD jest klasyfikowana jako notyfikacja.

Zaleca sie aby zgodnie z rekomendacja CMDh aktualizacja punktéow 17 i 18 QRD byta dokonywana
lacznie z innymi zmianami typu IA/IB/IT dotyczacymi drukéw informacyjnych.

Jesli takie zmiany nie sa planowane, nalezy ztozy¢ notyfikacje.

11. Czy wystarczajace jest wydrukowanie alfanumerycznego kodu obok kodu 2D?

Nie. Skrét PC i SN musza by¢ zapisane na poczatku alfanumerycznego kodu

12. Czy w okresie do 9 lutego 2019 roku po skroacie ,SN” mozna wpisac ,,--,, czy ,ND”
czy zostawic¢ puste miejsce na opakowaniu?

Wszystkie przedstawione rozwigzania beda akceptowane.

13. Jak prawidlowo nalezy dodac¢ punkt 18 QRD do opakowan dla produktow
MRP/DCP/NP? Czy nie nalezy w ogole dodawac¢ oznaczenia ‘NN’, czy doda¢
wyszarzone ‘NN’ czy tez doda¢ ‘NN’ aby by¢ zgodnym z angielska wersja?

Wymagane jest aby punkt 18 QRD byl wypeliony. Akceptowane jest wyszarzenie NN.

14. Czy kod EAN przydzielony produktowi leczniczemu w przeszlosci przez Urzad
Rejestracji badz Ministerstwo Zdrowia (tzw. NTIN) moze by¢ zmieniony na inny kod
np. z puli podmiotu odpowiedzialnego?

Tak. W przypadku zmiany kodu NTIN na kod obowigzujacy w innym kraju lub na kod bedacy
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wlasnosciag podmiotu odpowiedzialnego, nalezy przeprowadzi¢ zmiane w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 155 Kodeksu postepowania administracyjnego.

Numer GTIN nadawany polskim podmiotom odpowiedzialnym jest numerem globalnym, a nie
numerem krajowym i moze by¢ uzywany przez wszystkie inne kraje bedace uczestnikami systemu
GS1.

15. Czy mozliwe jest aby w procedurze zmiany porejestracyjnej dotyczacej
zabezpieczen, podmiot odpowiedzialny wskazal w projektach graficznych jedynie
wolne miejsce w ktorym zostanie umieszczony niepowtarzalny identyfikator?

Tak, bedzie to akceptowane. Jest to zgodne z wytyczna CMDh z lutego 2017 roku. Nie mniej jednak
nalezy wskaza¢ zapisy informacji, ktére zostana umieszczone w projektach graficznych.

16. Czy jest mozliwe aby niepowtarzalny identyfikator i element uniemozliwiajacy
otwarcie opakowania byly wprowadzane w dwéch etapach okresu przejsciowego?

Tak, mozna to przeprowadzi¢ w dwdch etapach, ale nalezy pamietac, ze oba elementy musza by¢
umieszczone na opakowaniach zwalnianych do obrotu po 9 lutego 2019 roku.

17. Czy po 9 lutego 2019 r, kiedy kod 2D bedzie juz obowiazkowy, mozna pozostawi¢ na
opakowaniu zewnetrznym takze dotychczasowy kod liniowy EAN?

Tak, akceptujemy mozliwo$¢ wprowadzania do obrotu przed i po 9 lutego 2019 roku produktow,
ktérych opakowania zewnetrzne zawieraja rownoczesnie oba kody: kod 2D i kod EAN.

18. W jaki sposob podmiot odpowiedzialny powinien poinformowac¢ Urzad Rejestracji o
usunieciu kodu liniowego EAN z opakowania zewnetrznego po
9 lutego 2019 roku?

W przypadku usuwania z opakowania produktu leczniczego kodu liniowego EAN, podmiot
odpowiedzialny powinien ztozy¢ do Urzedu Rejestracji oswiadczenie o usunieciu kodu liniowego
EAN bez koniecznosci skltadania notyfikacji. Wraz z oswiadczeniem wymagane jest réwniez zlozenie
zaktualizowanych tekstow opakowan zewnetrznych (tj. usuniecie informacji o kodzie/ach EAN z
punktu 4. i wprowadzanie informacji o kodzie/ach serializacyjnym/ch (NTIN/GTIN) do punktu 18).
Informacja dotyczaca usuniecia kodu liniowego EAN moze zostac¢ przekazana do Urzedu przy okazji
zmiany porejestracyjnej, majacej wptyw na druki informacyjne.

19. W jaki sposob podmiot odpowiedzialny powinien poinformowa¢ Urzad Rejestraciji o
wprowadzeniu zabezpieczen na opakowanie w ramach ATD (np. perforacja na
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opakowaniu, dodatkowa folia zaklejajaca), ktore nie wplywaja na czytelnosc¢
opakowania?

W powyzszym przypadku podmiot odpowiedzialny powinien zltozy¢ do Urzedu Rejestracji
oswiadczenie, ze zabezpieczenia w ramach ATD nie wplywaja na czytelnos¢ opakowania oraz
informacje o rodzaju uzytego zabezpieczenia (np. perforacja na opakowaniu, dodatkowy folia
zaklejajaca).

20. W jaki sposob podmiot odpowiedzialny powinien poinformowac¢ Urzad Rejestracji o
wprowadzeniu zabezpieczen na opakowanie w ramach ATD (np. perforacja na
opakowaniu, dodatkowa folia zaklejajaca), ktore wplywaja na czytelnos¢
opakowania?

Jesli wprowadzenie zabezpieczenia w ramach ATD wplywa na czytelno$¢ opakowania, nalezy ztozy¢
notyfikacje.

21. W jaki sposob podmiot odpowiedzialny powinien poinformowac¢ Urzad Rejestracji o
wprowadzeniu zabezpieczen na opakowanie w ramach ATD, gdy produkt nie posiada
opakowania zewnetrznego a ATD jest wprowadzane na opakowanie bezposrednie ?

Jezeli ATD nie ma wplywu na opakowanie bezposrednie i jego zamkniecie lub jest umieszczone na
opakowaniu zewnetrznym - zadna procedura regulacyjna nie jest konieczna.

Jesli nie ma opakowania zewnetrznego a ATD jest umieszczone na opakowaniu bezposrednim i ma
wplyw na opakowanie badz zamkniecie, to nalezy ztozy¢ zmiane z czesci B.Il.e.

22. Czy w przypadku zmian, o ktéorych mowa powyzej, konieczne jest skladanie do
Urzedu Rejestracji projektow graficznych opakowan? Jesli tak, to w jakich
sytuacjach?

Projekty graficzne beda musialy by¢ sktadane tylko w przypadku gdy wprowadzenie zabezpieczen
moze mie¢ wpltyw na czytelnos¢ opakowania. W pozostalych przypadkach wystarczajace bedzie
zlozenie przez podmiot odpowiedzialny do Urzedu Rejestracji oswiadczenia, iz proponowana na
projekcie graficznym lokalizacja dwuwymiarowego kodu kreskowego oraz, jesli dotyczy,
odpowiednich elementéw danych niepowtarzalnego identyfikatora w formacie czytelnym dla
czlowieka, jest zgodna z wymaganiami rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 i nie
powoduje zmniejszenia czytelnosci zamieszczonych na opakowaniu informacji dotyczacych
produktu leczniczego, ani zmniejszenia wielkosci czcionki ponizej 7 punktow Didota.

23. Projekty graficzne nie musza byc¢ skladane, jesli wprowadzone zmiany nie wplywaja
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na czytelnos¢ opakowania. Czy podmiot sam dokonuje oceny czy zmiana ma wplyw
na czytelnosc¢?

Tak.

24. Czy nalezy skladac¢ oswiadczenia dotyczace projektow graficznych do zakonczonych
juz zmian porejestracyjnych dotyczacych zabezpieczen?

Nie jest to wymagane. Podmioty odpowiedzialne nie beda wzywane do uzupekienia o§wiadczen.

25. Czy niewielka zmiana rozmiaru opakowania zewnetrznego, pudelka tekturowego o
np. 1-2 mm wymaga notyfikacji?

Jesli zatwierdzona dokumentacja w module 3.2.P.7 zawiera wymiary opakowania zewnetrznego, to
wymaga to zatwierdzenia przez Urzad Rejestracji i co za tym idzie ztozenia zmiany porejestracyjnej.
Jesli wymiary opakowania sa zamieszczone tylko na opakowaniu graficznym, to nalezy ztozy¢
notyfikacje o ktérej mowa w art. 31 ust. 1c ustawy Prawo farmaceutyczne. Jesli dokumentacja nie
zawiera tej informacji, to nie jest konieczne zlozenie zmiany lub notyfikac;ji.

26. Czy jest akceptowane, aby elementy dotyczace zabezpieczen byly rozmieszczone w
wielu miejscach na opakowaniu?

Kod produktu i numer seryjny powinny by¢ zawsze obok siebie. Nalezy zadba¢ o to, aby pozostate
dane bytly blisko kodu produktu i numeru seryjnego. Jesli wymiary opakowania nie pozwalaja na
umieszczenie danych obok siebie, mozna umiesci¢ pozostate dane w innym miejscu opakowania.

27. Czy jest akceptowane uzywanie kodu 2D w formacie prostokatnym i w kolorze
bialym na czarnym tle?

Tak. Rozporzadzenie delegowane nie okresla wymiaru ani ksztaltu kodéw Data Matrix. Symbole
Data Matrix moga by¢ wydrukowane w formacie kwadratowym lub prostokatnym. Kod Data Matrix
ma ceche okreslona jako odwrécenie wspoélczynnika odbicia $wiatta: symbol moze by¢ odczytany
kiedy wykonany jest w ten sposob, ze jego obraz jest albo ciemny na jasnym tle lub jasny na
ciemnym tle (czyli ciemne moduty kodu na jasnym tle lub jasne moduly kodu na ciemnym tle).

28. Czy przed zmiana rozporzadzenia w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania
opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki, mozliwe jest uzycie skrotu EXP i Lot
na bocznej scianie opakowania zewnetrznego?

W przypadku gdy nie ma mozliwosci technicznych zamieszczenia objasnien skrotéw EXP i Lot na tej
samej $ciance opakowania, na ktdérej sa zamieszczone te skréty, nalezy je wyjasni¢ na innej $ciance
tego opakowania, np.

EXP oznacza termin waznosci
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EXP = termin waznosci
Lot oznacza nr serii

Lot = numer serii

29. Czy akceptowane jest wpisanie identyfikatora zastosowania (tzw. prefixu)
bezposrednio po skrotach PC, SN, np. PC (01), SN (21)?

Tak.

30. Czy w przypadku darmowych prébek, ktore wedlug prawa musza zawierac
oznaczenia, Ze nie sa przeznaczone do sprzedazy, mozna zdjac¢ obowiazek
zabezpieczen?

Prébki podlegaja obowiazkowi zabezpieczen zgodnie z art. 41 rozporzadzenia EU 2016/161.
Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢ usuniecie (wypiecie) tych opakowan z systemu przed
przekazaniem ich do oséb uprawnionych.

31. Czy w przypadku przeprowadzania zmiany porejestracyjnej lub notyfikacji w
zakresie serializacji, wystarczajace jest podanie jedynie ze ATD zostanie
wprowadzone czy tez nalezy dokladnie okresli¢ rodzaj ATD.

Zalecamy aby rodzaj ATD byt doktadnie zaznaczony na projekcie graficznym lub opisany przez
podmiot odpowiedzialny w piSmie przewodnim.

32. W jaki sposobow nalezy zaznaczy¢ lokalizacje kodu 2D na projekcie graficznym
opakowania produktu leczniczego, przedkladanego do akceptacji Urzedu
Rejestraciji?

Na projekcie graficznym opakowania w miejscu, w ktorym bedzie drukowany kod 2D zawierajacy
dane niepowtarzalnego identyfikatora, podmiot odpowiedzialny powinien zamies$ci¢ kwadrat z
odpowiednim opisem, np. ,Data Matrix” lub ,kod 2D”.

33. Czy konieczne jest zlozenie przez podmiot odpowiedzialny do Urzedu Rejestracji
oswiadczenia, ze kod 2D zamieszczony na projekcie graficznym opakowania
produktu leczniczego zawiera jedynie dane dotyczace niepowtarzalnego
identyfikatora oraz dane zwiazane z serializacje?

TAK. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny wnioskuje o wprowadzenie na opakowaniu
produktu leczniczego kodu 2D w zwigzku z serializacjg, powinien zlozy¢ oswiadczenie, ze kod 2D
zawiera wylacznie dane niepowtarzalnego identyfikatora, uwzgledniajac odpowiedz zawarta w pkt.
34.
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34. Czy kod 2D wprowadzany na opakowaniu produktu leczniczego moze zawierac
informacje inne niz niepowtarzalny identyfikator i jaki jest sposob postepowania
przy wprowadzaniu dodatkowych informacji w kodzie 2D?

Zgodnie rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2016/161 producenci moga uwzglednic
informacje inne niz niepowtarzalny identyfikator w dwuwymiarowym kodzie kreskowym
zawierajacym niepowtarzalny identyfikator, jezeli zezwala na to wiasciwy organ.

Uwzglednienie w kodzie 2D informacji innych niz dane niepowtarzalnego identyfikatora wymaga
zlozenia wniosku o notyfikacje.

Dodatkowe informacje, ktére mozna wprowadzi¢ w kodzie Data Matrix na opakowaniach produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce, sa s$cisle okreslone w stanowisku CMDh - CMDh
Position paper on the use of the Quick Response (QR) codes to provide information about the
medicinal product, CMDh/313/2014, Rev. 6, May 2017.

Zgodnie z tym dokumentem sa to:

-druki informacyjne produktu leczniczego zatwierdzone przez Urzad Rejestracji,

-dodatkowe materialy w celu minimalizacji ryzyka, zatwierdzone przez Urzad Rejestracji (jak
opisano w RMP),

-filmy instruktazowe (ktére nie zawieraja dodatkowych informacji).

W ww. dokumencie CMDh sa zawarte szczegétowe informacje dotyczace wprowadzenia kodu QR, w
tym rodzaj procedur, wzér wniosku i wymagane o$swiadczenia.

35. Czy dane w postaci czytelnej PC, SN, Termin waznosci (EXP), Nr serii (Lot) musza
by¢ zapisane w takiej samej kolejnosci w kodzie 2D?

Tak.

36. Usunieto

Strona 8 z 9



Safety features - pytania i odpowiedzi
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-
rejestracyjne/safety-features-%E2%80%93-pytania-i-odpowiedzi

Odnosniki
[1] http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /Templates/QRD/CMDh 201 2
005 Rev9 2016 02 clean.pdf
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