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Wg rozdzielnika

Szanowni Paristwo,

Zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2016/161
z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcym dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdlowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, producent
ma obowiazek umieszczania na opakowaniu produktu leczniczego niepowtarzalny
identyfikator, ktory zawiera m.in. date waznosci i kod produktu.

W zwigzku z pojawiajgcymi sie rozbieznosciami polegajgcymi na réznicy
w formacie daty waznosci wydrukowane] na opakowaniu produktu leczniczego
(doktadnosé terminu wazno§¢ do miesigca) i dacie zawartej w kodzie 2D
(doktadno$¢ terminu waznos$¢ do dnia) informuje, ze w opinii Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego roznica ta nie stanowi wady jakosciowej. Niemnigj
w celu wyeliminowania powyzszej rozhieznosci wytwérca lub podmiot odpowiedzialny
powinni zaplanowa¢ dziatania majgce na celu ujednolicenie dat waznosci.

Ponadto informuje, ze réznice pomiedzy numerem identyfikacyjnym okreslonym
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu nadrukowanym na opakowaniu, a numerem
GTIN zawartym w kodzie 2D rowniez nie sg uznawane za wade jakosciowg
produktu. Jednakze w  przypadku  stwierdzenia powyzszej rozbieznosci,
podmioty odpowiedzialne zobowigzane s3 do podjecia dziatan majacych
na celu zapewnienia spojno$¢ przedmictowych danych zgodnie z zaleceniami zawartymi
w Informacji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych | Produktéw Biobéjczych z dnia 28 maja 2019 roku w sprawie numerow



identyfikacyjnych (kod EAN/GTIN) umieszczonych na opakowaniach produktow

leczniczych.
Z powazaniem,
:TWFarmﬂceut .
/ awel Plctrowski
Otrzymuja:

1. Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”,

Zwigzek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych,

Stowarzyszenie Importeréw Réwnoleglych Produktéw Leczniczych,

Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrob6w Medycznych POLFARMED,
Zwigzek Pracodawcdw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,

Polski Zwiazek Pracodawc6w Przemystu Farmaceutycznego.
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