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Aktualne informacje dotyczace systemu weryfikacji
autentycznosci lekow

Za nami pierwsze dni funkcjonowania systemu weryfikacji autentycznosci lekéw. Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny pozostaje w statym kontakcie z Fundacjg KOWAL oraz Komisjg Europejska - dwoma
podmiotami majgcymi decydujgcy wptyw na ksztatt systemu weryfikacji autentycznosci lekéw na
szczeblu krajowym i miedzynarodowym.

Otrzymujemy sygnaty o trudnosciach zwigzanych z dziataniem systemu na etapie wprowadzania danych przez
podmioty odpowiedzialne. Z informacji jakie posiadamy wynika, ze jest to problem globalny, dotyczacy catego
systemu na poziomie europejskim. Komisja Europejska wraz z innymi interesariuszami pracuje obecnie nad
rozwigzaniem tego problemu.

Z uwagi na pojawiajace sie watpliwosci dotyczace dziatania systemu, warto przypomniec i podkresli¢
najwazniejsze kwestie dotyczgce serializacji produktéw leczniczych.

1. Celem serializacji produktéw leczniczych wprowadzonej na szczeblu europejskim jest ochrona rynku przed
sfatszowanymi produktami leczniczymi, co nie powinno w zaden sposéb wptywaé na dostepnos$¢ produktéw
leczniczych.

2. Serializacji podlegaja tylko produkty spetniajgce dwie przestanki: zostaty zwolnione do obrotu po 9 lutego i
posiadaja niezbedne zabezpieczenia.

3. Jezeli produkt zostat zwolniony do obrotu przed 9 lutego, nawet jesli posiada nowe zabezpieczenia, musi by¢
wydany pacjentowi na dotychczasowych zasadach, az do kofica jego terminu waznosci, jesli nie ma innych
przestanek do jego niewydania.

Komplet najwazniejszych informacji dotyczacych serializacji produktéw leczniczych znaleZzc mozna pod tym
linkiem.
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