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PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,

WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 28 maja 2019 roku

w sprawie numerow identyfikacyjnych (kod EAN/GTIN) umieszczonych na opakowaniach
produktow leczniczych

Opakowanie produktu leczniczego moze by¢ identyfikowane wylacznie za pomoca jednego numeru
identyfikacyjnego (kod EAN/GTIN) okreslonego w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. W
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu dla poszczegodlnych wielkosci opakowan nadawane sa
13-cyfrowe numery identyfikacyjne, tzw. kody EAN. Z kodu EAN podmiot odpowiedzialny tworzy
14-cyfrowy numer identyfikacyjny poprzez dodanie zera przed dotychczasowym 13-cyfrowym
numerem. 14-cyfrowy numer jest umieszczany na opakowaniach produktéw leczniczych jako ,PC”
(product code) oraz w dwuwymiarowym kodzie DataMatrix (kod 2D). Na opakowaniach moga by¢
umieszczone jednoczesnie dwa kody: kod EAN oraz kod 2D, pod warunkiem ze numery
identyfikacyjne sa takie same (poza dodanym zerem).

Nie jest dopuszczalne, aby w kodzie 2D byt umieszczony inny numer identyfikacyjny niz w kodzie
EAN i pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Nie jest dopuszczalne, aby opakowanie produktu
leczniczego miato dwa rézne numery identyfikacyjne, jeden z pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, a drugi z puli podmiotu odpowiedzialnego.

W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny chce wprowadzi¢ kod GTIN z wlasnej puli numeréw
identyfikacyjnych, musi taka zmiane zglosi¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych i uzyskaé¢ decyzje w przedmiocie zmiany pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.
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