Transpareo

Lista kontrolna dla branzy
farmaceutycznej dotyczaca serializaciji
w chwili obecnej oraz ePl jako
kolejnego etapu

Indywidualny znak identyfikacyjny, kod Data Matrix, pamie¢ danych, weryfikacja i wyrejestrowanie
zgodnie z przepisami dotyczacymi przeciwdziatania fatszerstwom, a takze aktualny stan ePl - do

odhaczenia.

Co obejmuje niniejszalista kontrolna

Charakter tejlisty kontrolnej. Obowiagzki te obowigzujg obecnie zgodnie zobowiazujagcym prawem.
UE wytaczyta te branze z zakresu stosowania paszportu produktu, w zwigzku z czym nie zostanie

wydany akt prawny w tej sprawie; zaktualizujemy te liste, gdy ulegna zmianie przepisy, na ktorych sie

opiera.

Niniejsza lista kontrolna stanowi czes$¢ naszego przewodnika dotyczacego cyfrowego paszportu
produktu dla branzy farmaceutycznej, ktéry obejmuje stan prawny, role, dane obowiazkowe oraz
dokumenty urzedowe dla catej branzy; na tej stronie skupiono sie wytacznie na obowigzkach, ktére

moga Panstwo juz dzi$ odhaczy¢.

W branzy farmaceutycznej nie obowigzuje wymag posiadania dowodu tozsamosci, a poszczegdine
opakowania sa identyfikowane dtuzej niz w jakiejkolwiek innej branzy, w ktorej taki wymaog istnieje.
Niniejsza lista zawiera podsumowanie wymagan okreslonych w rozporzadzeniu delegowanym (UE)
2016/161wymaga od producentdw, posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, hurtownikowi
aptek, zgodnie zzasadami okreslonymiw dyrektywie 2011/62/UE, oraz gdzie faktycznie znajduje sie
obecnie elektroniczna informacja o produkcie, a nie tam, gdzie wskazuje to folia. Terminy
przedstawiono w formie osi czasu, oficjalne dokumenty sg dostepne pod linkami w sekcji ,Zrodta”, a

catalistajest dostepna ponizej do pobrania w formacie PDF.

Lista ta nie zawiera dwochistotnychinformacii. Nie traktuje ona kodu paszportowego jako substytutu
weryfikacji w systemie przechowywania i wyszukiwania danych, poniewaz nie ma to zadnego znaczenia.
Nie okresla onarowniez terminu wejscia w zycie reformy farmaceutycznej, poniewaz odpowiednie akty

prawne nie zostaty jeszcze opublikowane w Dzienniku Urzgdowym.

Lista kontrolna dla branzy farmaceutycznej dotyczaca serializacji w chwili obecnej oraz ePl

franspareo jako kolejnego etapu

1/13


https://transpareo.com/pl/branze/farmaceutyka
https://transpareo.com/pl/branze/farmaceutyka
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj

Czy na Panstwa opakowaniu muszg znajdowac sie elementy
zabezpieczajace?

Prosze zacza¢ od tego miejsca, poniewaz odpowiedz nie jest taka sama dla kazdego produktuw

Panstwa asortymencie, aw obu kierunkach znajduje sie lista.

Elementy zabezpieczajace umozliwiajg hurtownikom oraz osobom upowaznionym lub
uprawnionym do wydawania produktdw leczniczych ogdtowi spoteczenstwa sprawdzenie
autentycznosciproduktu leczniczego orazidentyfikacje poszczegdlnych opakowan, ponadto
przewidziano urzadzenie stuzace do sprawdzenia, czy opakowanie zewnetrzne zostato naruszone.
Artykut ten obejmuje lekiz wyjatkiem radiofarmaceutykdw.

Art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE

Lekiwydawane narecepte sg opatrzone elementamizabezpieczajgcymi, oile nie zostaty
wymienione jako wytaczone ztego wymogu.

Art. 54aust. Tdyrektywy 2001/83/WE

Leki dostepne bezrecepty nie sg opatrzone tymi cechamibezpieczenstwa, oile nie zostaty one
wyjatkowo wymienione po stwierdzeniu, ze sg narazone naryzyko podrabiania.

Art. 54aust. 1dyrektywy 2001/83/WE

Przed uznaniem produktu wydawanego narecepte za objety tym wymogiem nalezy sprawdzic¢
wykaz wyjatkow - zawiera on lekihomeopatyczne, generatory radionukliddéw, zestawy i prekursory
radionuklidow, niektére leki stosowane w terapiach nowatorskich, gazy medyczne, roztwory do
zywienia pozajelitowego i regulacjiréwnowagi elektrolitowej, roztwory do ptukania, srodki
kontrastowe, testy alergiczne i ekstrakty alergenowe, a takze pozycje, ktére od tego czasu zostaty
dodane do zatacznika. Zatacznik ten ulega zmianom; dlatego prosimy o zapoznanie sie zjego
trescia, a nie zjego streszczeniem.

Zatacznik |, art. 45 ust. 1

Prosze sprawdzic¢ rdwniez druga liste - kapsutki twarde otolityczne zawierajagce omeprazol w
dawkach 20 mgi40 mg sa jedynymi produktami dostepnymibezrecepty, ktdre musza posiadac te

oznhaczenia.
Zatacznikll, art. 45 ust. 2

Indywidualny znak rozpoznawczy

Pie¢ elementéw danych i dwie zasady dotyczace losowosciijednoznacznosci. To wtasnie ta czesc
decyduje o tym, czy Panstwa serializacja podlega weryfikacji, a catos$¢ zostata zawarta w jednym

artykule.

Nalezy umiesci¢ na opakowaniu indywidualny znak identyfikacyjny w postaci ciaggu znakow

numerycznych lub alfanumerycznych, ktory jest jednoznaczny dla danego opakowania.
Art.4lit. a
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Nalezy stosowac kod produktu, ktory pozwala zidentyfikowac co najmniej nazwe, potoczng nazwe,
postac leku, moc, wielkos¢ opakowania oraz rodzaj opakowania.

Art. 4lit. b pkt i

Nalezy podac numer seryjny sktadajacy sie zmaksymalnie 20 znakdw numerycznych lub
alfanumerycznych, wygenerowany za pomoca deterministycznego lub niedeterministycznego
algorytmulosowania.

Art. 4 lit. b pktii

Posiadac¢ krajowy numer refundacyjny lub inny numer krajowy, jezeliwymaga tego panstwo
cztonkowskie przeznaczenia, a takze oznaczenie partiii date waznosci.

Art. 4 lit. b pktiii-v

Prawdopodobienstwo odgadniecia numeru seryjnego musi by¢ znikome i w kazdym przypadku
nizsze nizjeden do dziesieciu tysiecy.

Art. 4lit.c

Kombinacja kodu produktu i numeru seryjnego dla opakowania musi pozostawac jednoznaczna
przez okres co najmniejjednego roku od uptywu terminu waznoscilub pieciu lat od dopuszczenia

do sprzedazy lub dystrybucji, w zaleznos$ci od tego, ktdry z tych okresdw jest dtuzszy.
Art. 4lit. d

Nosnik danych i wydruk

Nosnikiem jest kod Data Matrix, a rozporzadzenie precyzyjnie okresla, co to oznaczaijak wysokiej
jakoscimusibyc¢ jego wydruk. W obu przypadkach chodzi o domniemania zgodnosci, azatem norma

stanowi zabezpieczenie, a nie sam obowigzek.

Zakodowanie indywidualnego identyfikatora w dwuwymiarowym kodzie kreskowym.

Art.5ust. 1

Nalezy stosowac kod Data Matrix nadajacy sie do odczytu maszynowego, ktérego zdolnosc
wykrywania i korekcji bteddw jest réwna lub wyzsza niz w przypadku kodu Data Matrix ECC200; za
spetnienie tego wymogu uznaje sie zgodnosc¢ znorma ISO/IEC 16022 z2006r.

Art.5ust. 2

Kod kreskowy nalezy wydrukowac na gtadkiej, jednoliteji stabo odbijajacej swiatto powierzchni.
Art.5ust. 3
Nalezy stosowac uznany na catym swiecie i znormalizowany schemat kodowania oraz zapewnic, by

kod produktu nie przekraczat 50 znakdw i byt jednoznaczny na catym swiecie.
Art.5ust. 4i5

Nalezy okresli¢ minimalna jako$¢ druku, ktdra zapewni dobra czytelnosc kodu Data Matrix w catym
tancuchu dostaw tak dtugo, jak dtugo cechaidentyfikacyjna pozostaje jednoznaczna, i nigdy nie

drukowac ponizej tego poziomu.
Art.6ust.2i3
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Jako spetnienie wymogow niniejszego artykutu nalezy traktowac jakos¢ druku oceniong zgodnie z
norma ISO/IEC 15415z 2011r. na co najmniej1,5.

Art. 6ust. 4

Nalezy umiescic kod produktu, numer seryjny oraz, jezeliwymaga tego panstwo cztonkowskie i nie
jest on nadrukowany winnym miejscu, numer krajowy w formie czytelnej dla cztowieka, obok kodu
kreskowego, o ile pozwala na to opakowanie.

Art.7ust.1i3

Informacje w formie czytelnej dla cztowieka mozna pominac¢ wytacznie w przypadku, gdy suma

dwodch najdtuzszych wymiardow opakowania wynosi dziesie¢ centymetrow lub mnie;.
Art. 7 ust.2

Przesytanie danych do systemu przechowywania danych

System przechowywania i pobierania danych zostat stworzony i sfinansowany przez przemyst, a proces
przesytania danych podlega $cistej kolejnosci. Jesli ten etap ulegnie zaktdceniu, wszystkie kolejne

etapy konicza sie niepowodzeniem bez zadnego ostrzezenia.

Przestanie informaciji przed dopuszczeniem leku do sprzedazy lub dystrybucji przez producenta;
obowigzek ten spoczywa na posiadaczu pozwolenia ha dopuszczenie do obrotu lub na osobie
wprowadzajacej do obrotu produkty w ramach importu rownolegtego lub dystrybucji réwnolegte;.
Art. 33 ust. 1

Nalezy przekazac elementy danych dotyczace cechidentyfikacyjnych, dane identyfikacyjne
produktu, nazwy i adresy producenta oraz posiadacza pozwolenia ha dopuszczenie do obrotu, a
takze wykaz wyznaczonych hurtownikow.

Art. 33 ust. 2

Jako producent nalezy przewidzie¢ na to srodki w budzecie - system jest tworzony i obstugiwany
przez osoby prawne o charakterze niekomercyjnym, ktore zostaty zatozone przez producentow i
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a koszty ponosza producenci produktéw
opatrzonych tymi oznaczeniami.

Art. 31

Nalezy podtaczy¢ sie do struktury okreslonejw rozporzadzeniu, obejmujacej centralny magazyn
danychirouter potaczony z krajowymilub ponadnarodowymi magazynami danych, wyposazony w
interfejsy programistyczne dla oprogramowania orazinterfejsy graficzne umozliwiajace
bezposrednidostep.

Art. 32

System musi spetniac okreslone wymagania wydajnosciowe - kazda baza danych znajduje sie
fizycznie na terytorium Unii, prowadzi petna sciezke audytowa swoich operacji oraz odpowiada na

co najmniej 95 procent zapytan w czasie krotszym niz 300 milisekund.
Art. 35
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Kontrola i wyksiegowanie

Sprawdzane sg dwie cechy, a nie jedna, a na wyrejestrowaniu znajduje sie zegar. To wtasnie tutaj skupia

sie najwieksza cze$¢ codziennych zadan zwigzanych z zapewnieniem zgodnosci w aptece lub hurtowni.

Nalezy sprawdzi¢ oba elementy: autentycznosc¢ indywidualnego znaku identyfikacyjnego oraz
nienaruszalnosc¢ urzadzenia pod katem manipulacji.

Art.10

Nalezy sprawdzi¢ element identyfikacyjny w systemie przechowywania i pobierania danych; uznaje
sie go za autentyczny tylko wtedy, gdy system zawiera aktywny element o identycznym kodzie
produktuiidentycznym numerze seryjnym.

Art. 11

W momencie udostepnienia produktu publicznie nalezy dokonac¢ weryfikacji oraz wyrejestrowac
go, oile sg Panstwo upowaznieni lub uprawnieni do udostepnienia go publicznie.

Art. 25ust. 1

Nalezy korzystac z utatwien dla placowek stuzby zdrowia tam, gdzie majg one zastosowanie -
procedura tamoze zostac przeprowadzona w dowolnym momencie, w ktérym lek znajduje sie w
posiadaniu placowki, o ile miedzy dostawa a wydaniem pacjentom nie dochodzi do sprzedazy.

Art. 25ust. 2

Prosze podtaczyc¢ sie do krajowejlub ponadnarodowejbazy danych obstugujacej obszar, na
ktérym posiadajg Panstwo upowaznienie lub uprawnienia.

Art.25ust. 3

Nie wolno dalej dystrybuowac ani wydawac opakowania z wykreslonym identyfikatorem, z
wyjatkiem przypadkdéw wymienionych w rozporzadzeniu, takich jak wywdz poza Unie lub
przekazanie w celu utylizaciji.

Art. 12

Ponownie aktywowac wyrejestrowany identyfikator wytacznie w ciagu dziesieciu dni, w tych
samych pomieszczeniachina podstawie tego samego upowaznienia, w odniesieniu do
opakowania, ktérego termin waznosci nie uptynat, ktére nie zostato zarejestrowane jako wycofane,
odebrane, przeznaczone do zniszczenia lub skradzione oraz ktére nie zostato przekazane do obrotu
publicznego.

Art.13ust. 1

Kazde opakowanie, ktérego cechaidentyfikacyjna nie moze zostac przywrdcona, nalezy wycofad
ze stanu magazynowego przeznaczonego do sprzedazy.

Art.13ust. 2

W przypadku gdy prawo krajowe naktada na hurtownika obowiazek wyrejestrowania produktow
przeznaczonych dla okreslonych odbiorcéw lub gdy wyjatek przewiduje, ze wyrejestrowanie ma
nastapi¢ wczesniej, nalezy sprawdzi¢ zabezpieczenie przed manipulacjg w momencie przekazania

produktéw do obrotu publicznego.
Art. 23, art. 26, art. 27
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Komunikaty ostrzegawcze, audyty oraz kwestia wtasnosci
danych

System samoczynnie monitoruje swoje dziatanie, generujac przy tym dane dotyczace Panstwa, a nie
tylko opakowan. Swiadomosé tego, co system rejestruje, jest nieodtgcznym elementem wiedzy o tym,

o co moze zapytac inspektor podczas kontroli.

Nalezy spodziewac sie komunikatu ostrzegawczego w bazie danych oraz na terminalu w przypadku,
gdy weryfikacja nie potwierdzi autentycznosci produktu; zostanie on oznaczony jako potencjalny
przypadek podrabiania, o ile produkt nie zostat zarejestrowany jako wycofany, odebrany lub
przeznaczony do zniszczenia.

Art. 36lit.b

Nalezy liczy¢ sie ztym, ze osoba prawna prowadzaca dziatalno$¢ bedzie na biezgco monitorowac
te zdarzenia i niezwtocznie badac kazdy oznaczony przypadek.

Art.37lit.cid

Nalezy zapewnic, aby w przypadku potwierdzenia podrabiania powiadomiono wtasciwe organy
krajowe, Europejskg Agencje Lekéw oraz Komisje.

Art. 37lit.d

Nalezy oczekiwac, ze w ciggu pierwszych pieciu lat od wejscia w zycie w panstwie cztonkowskim, w
ktérym fizycznie znajduje sie magazyn danych, beda przeprowadzane audyty kazdego magazynu
danych co najmniejrazw roku, a nastepnie co najmniej raz na trzy lata.

Art. 37lit.e

Prosze miec¢ swiadomos¢, co nalezy do Panstwa - ponosza Panstwo odpowiedzialnos¢ za dane,
ktdre generuja Panstwo podczas korzystania z systemu i ktére sag przechowywane w $ciezce
audytu, oraz maja Panstwo do nich dostep, zwyjatkiem przestanych informaciji o produkcie oraz

statusu cechy identyfikacyjnej; wtasciwe organy krajowe posiadajg oddzielny dostep.
Art. 38, art. 39

Elektroniczna informacja o produkcie

To jest ten element, ktéry wcigz ulega zmianom, a jedynym rzetelnym sposobem jego zaplanowaniajest

oparcie sie na opublikowanych dokumentach EMA, a nie na terminie prawnym, ktdry jeszcze nie istnieje.

Zrozumienie, o co chodzi - zatwierdzone, wymagane prawem informacje o produktach leczniczych,
w tyminformacje dla specjalistow, ulotka dotgczona do opakowania oraz oznakowanie,
przygotowane do przetwarzania w formie elektronicznej oraz rozpowszechniania za
posrednictwem Internetu, platformiw formie drukowane;j.

Strona EMA poswiecona elektronicznejinformacji o produkcie

Traktowanie sktadania wnioskow jako dobrowolnego na obecnym etapie - do czasu petnego

wejscia w zycie znowelizowanego ogdlnego prawa farmaceutycznego sktadanie wnioskdw
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dotyczacych elektronicznejinformacji o produkcie (ePl) dla lekow dopuszczonych do obrotuw
ramach procedury scentralizowanej ma charakter dobrowolny, a ttumaczenia na pozostate jezyki
sa natym etapie opcjonalne.

Wytyczne EMA dla wnioskodawcow, 1wrzesnia 2026r.

(] Nalezy planowaé zgodnie zharmonogramem, a nie w oparciu o terminy - dobrowolne rozpoczecie
dla szczepionek w czwartym kwartale 2026 r., dla produktdw onkologicznych w pierwszej potowie
2027 r. orazdlawszystkich produktéw dopuszczonych do obrotuw ramach procedury
scentralizowanejw drugiej potowie 2027 r., przy czym sam dokument jest oznaczony jako projekt.
Harmonogram EMA, 20 marca 2026r.

(] Opieranie sie nawspdlnym standardzie, ktéry sie¢ regulacyjna przyjeta po zakoriczeniu projektu
pilotazowego trwajacego od lipca 2023 r. do sierpnia 2024 r. i ktory opiera sie na standardzie HL7
FHIR.

Strona EMA poswiecona elektronicznejinformacji o produkcie

[ ] Rok2028 wskazany jako przewidywany termin - reforma zostata uzgodniona na szczeblu

politycznym 11 grudnia 2025r., a EMA nadal opisuje wejscie w zycie i petne wdrozenie jako

przewidywane, a nie jako faktycznie zrealizowane.

EMA, reforma unijnego prawa farmaceutycznego

Terminy

Terminy majace znaczenie dla danego leku. Terminy serializacji obowiazujg i sg egzekwowane; terminy
ePl pochodza zdokumentow planistycznych EMA i sg jako takie oznaczone, poniewaz nie ustalono

jeszcze dlanichterminu wejscia w zycie.

® Nalezy wdrozy¢ dyrektywe w sprawie podrabiania produktow
Do tego dnia panstwa cztonkowskie miaty obowigzek wprowadzi¢ w zycie

przepisy ustawowe i administracyjne niezbedne do wykonania dyrektywy
2011/62/UE (art. 2). Jest to dyrektywa, ktéra wprowadzita elementy
zabezpieczajgce okreslone w art. 54 lit. o) oraz art. 54a dyrektywy
2001/83/WE oraz zaostrzyta przepisy dotyczace dystrybucji hurtoweji

substancji czynnych.

¢ Elementy zabezpieczajace stang sie obowigzkowe
Rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161wchodzi w zycie zdniem

dzisiejszym (art. 50). Kazde opakowanie, ktére musi posiada¢ wymagane
oznaczenia, zawiera indywidualny identyfikator w postaci dwuwymiarowego
kodu Data Matrix, zweryfikowanego i zarejestrowanego w systemie

przechowywania i pobierania danych zgodnie zrozdziatem VII.
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9 LUTEGO 2025R. @ Dotaczajg do nich ostatnie systemy krajowe
Panstwa cztonkowskie, ktdre juz wczeséniej prowadzity wiasne systemy
weryfikacji, miaty czas najpdzniej do tego dnia nawdrozenie art. 1-48
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161 (art. 50). Od tego dnia
zharmonizowane cechy zabezpieczajace obowiazuja w catej Unii, a

infrastruktura jest w petni gotowa.

PRZED KAZDYM ®  Przestanie pliku przed wystaniem partii
ZATWIERDZENIEM

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby informacje
zostaty wprowadzone do systemu przechowywania i pobierania danych,
zanim producent dopusci produkt leczniczy do sprzedazy lub dystrybucji
(art. 33 ust. 1). Opakowanie, ktore trafido hurtownika, zanim jego cecha
identyfikacyjna zostanie wprowadzona do systemu, nie moze zostac

zweryfikowane.

W MOMENCIE ® Sprawdzi¢izaksiegowaé
ZLOZENIA

Osoby uprawnione lub upowaznione do wydawania lekéw osobom
postronnym sprawdzaja cechy zabezpieczajgce irejestrujg indywidualny
identyfikator w momencie wydania leku osobom postronnym (art. 25 ust. 1).
Placowki stuzby zdrowia moga dokonac tego wczesniej, o ile lek pozostaje
wich posiadaniuiw migdzyczasie nie dochodzi do jego sprzedazy (art. 25
ust. 2).

LA ErAlSH IS @ Okres na cofnigcie transakcji

Cecheidentyfikacyjna, ktéra zostata wyrejestrowana, mozna ponownie
aktywowac wytacznie w ciggu dziesieciu dni, z tych samych pomieszczeni
na podstawie tego samego upowaznienia, w odniesieniu do opakowania,
ktdre nie stracito waznosci, nie zostato zarejestrowane jako wycofane,
odebrane, przeznaczone do zniszczenia ani skradzione oraz nie zostato
przekazane do obrotu publicznego (art. 13 ust. 1). Wszystkie produkty
wykraczajgce poza ten okres nie powracajg do asortymentu

przeznaczonego do sprzedazy.
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Og(l)V KWAR(;M-U ® Dobrowolne wprowadzenie elektronicznejinformacji o produkcie
26R.DO1I

POLROCZA 2027 R. Harmonogram EMA zdnia 20 marca 2026 . przewiduje dobrowolne

wprowadzenie szczepionek w czwartym kwartale 2026 r., produktow
onkologicznych w pierwszej potowie 2027 r., a wszystkich produktdw
dopuszczonych do obrotuw ramach procedury scentralizowanej - w drugiej
potowie 2027 r. Harmonogram ten ma charakter projektu; prosimy
traktowac podane kwartaty jako podstawe planowania, a nie jako terminy

ostateczne.

LIPS VA @ Reforma dotyczaca lekdw wehodzi w zycie
W 2028 R.

W dniu 11 grudnia 2025r. Parlament i Rada osiggnety porozumienie
polityczne. EMA opisuje wejscie w zycie przyjetych aktow prawnych oraz
przej$cie do petnego stosowania jako oczekiwane, a nie jako faktycznie
zaistniate, a sktadanie wnioskdw ePl pozostaje dobrowolne do czasu
petnego wejécia w zycie znowelizowanych przepiséw. Zadna z tych dat nie

stanowi na razie terminu, w oparciu o ktéry mogliby Panstwo zaplanowac

wydanie.
NIE PLANUJE SIE ©® PBrak karty produktu dotgczonej do przesytki
PRZYJECIA ypP 2 J P y
ZADNEGO AKTU Art.Tust. 2lit. ¢)id) rozporzadzenia (UE) 2024/1781wytaczaja leki

PRAWNEGO

przeznaczone dla ludzi oraz leki weterynaryjne z zakresu stosowania
rozporzadzenia w sprawie ekoprojektu. Nie zostanie wydany zaden akt
delegowany w ramach ESPR ani nie zostanie wprowadzony obowigzkowy
paszport produktu dla lekdw.

Zrodta
Dokumenty, zktdrych pochodzi niniejsza lista kontrolna, orazich przeznaczenie. Rozporzadzenie

delegowane (UE) 2016/161 ulegto zmianom od momentu jego wydania; w zwigzku z tym prosimy o

zapoznanie sie zwersja skonsolidowang dostepna w serwisie EUR-Lex.
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Dokument

Dyrektywa 2011/62/UE

Rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161

Transpareo
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Cel

Podstawa prawna.
Wprowadzita ona
cechy
zabezpieczajgce w
art. 541it. o)
dyrektywy
2001/83/WE oraz
okredlitaw art. 54a
ust. 1, ktore
produkty muszaje
posiadac. W art. 2
wskazano termin
wdrozenia na dzien
2 stycznia2013r.

Mechanizm
dziatania. Artykut 4
okresla tres¢ znaku
identyfikacyjnego,
art. 5-7 nosnikii
druk, art. 10-13
kontrolai
wyrejestrowanie,
art. 25-27 apteka,
rozdziat Vll rejestry
danych, art. 45 wraz
zzatacznikamilill -
zakres stosowania,

art. 50 terminy.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj

Dokument Cel

EMA w sprawie elektronicznejinformacji o produkcie Czymjest ePl, jaki
wspdlny standard
przyjetasiec¢, a
takze informacje na
temat programu
pilotazowego
trwajacego odlipca
2023 r.dossierpnia
2024r.oraz
aktualne wytyczne
wrazz
harmonogramem.
Miejsce, w ktdrym
faktycznie zmienia
sie harmonogram

wdrozenia ePl.

Wytyczne EMA dotyczace sktadania wnioskow ePlw ramach procedury scentralizowanej | Wytyczne dla
wnioskodawcow z
dnialwrzesnia
2026r. Jestto
dokument, ktory
wtasnymi stowami
stwierdza, ze
sktadanie
wnioskéw ma
charakter
dobrowolny do
czasu petnego
wejsciawzycie
znowelizowanego

prawa.

Lista kontrolna dla branzy farmaceutycznej dotyczaca serializacji w chwili obecnej oraz ePl

franspareo jako kolejnego etapu

11/13


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-applicants-how-submit-epi-centralised-procedures_en.pdf

Dokument

EMA w sprawie reformy unijnego prawa farmaceutycznego

Jak sie przygotowac

Cel

Stanprac nad nowg
dyrektywainowym
rozporzadzeniem, z
uwzglednieniem
porozumienia
politycznego zdnia
1Tgrudnia2025r.
oraz
przewidywanego
okresu
przejsciowego.
Prosze zapoznac sie
ztymiinformacjami,
zanimuwierzg
Panstwo w date

podana na slajdzie.

Szes¢ krokdw w kolejnosci, w jakiej przynosza one efekty - od wyjasnienia zakresu zastosowania az po

strone zawierajgca informacje o produkcie, gdy tylko zostang one uporzadkowane.

1. Klasyfikacja asortymentu: Prosze ustali¢ dla kazdego produktu, czy posiada on cechy

bezpieczenstwa, i opierac sie przy tym na zataczniku | lub zataczniku Il, a nie na dotychczasowej

praktyce. Produkty narecepte objete wytaczeniem sg najczesciej btednie klasyfikowane.

2. Sprawdz nadruk, a nie tylko dane: Prosze pobrac¢ opakowania z trzech linii produkcyjnychi

sprawdzi¢, czy spetniaja one ustalone przez Paiistwa minimalne wymagania dotyczace jakosci

nadruku. Kod Data Matrix, ktéry po ponownym odczytaniu po roku przechowywania w magazynie

okazuje sie niesprawny, oznacza nieuchronng akcje wycofania produktu z rynku.

3. Sprawdz kolejno$¢ wprowadzania danych: upewnij sig, ze zadna partia nie zostanie dopuszczona

do obrotu, zanim jej cechy identyfikacyjne nie zostang wprowadzone do systemu przechowywania

danych, oraz ze lista wyznaczonych hurtownikdw jest na biezgco aktualizowana, a nie ustalana

jednorazowo.

4. Prosze spisa¢ obowigzujgce Panstwa zasady dotyczace wyksiegowania: dziesieciodniowy termin

na cofniecie transakcji, utatwienia dla placowek stuzby zdrowia oraz wszelkie przepisy krajowe,

ktdre przenosza ten etap na poziom hurtownika. Rozni sie to w zaleznosci od rynku i powinno znalez¢

sie winstrukcji proceduralnej, a nie w pamieci poszczegdlnych osob.

Transpareo
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation

5. Prosze teraz wprowadzi¢ informacje o produkcie do odpowiednich pol: informacje
specjalistyczne, ulotka dotaczona do opakowania oraz oznakowanie jako tresci ustrukturyzowane,
wraz z archiwizacja kazdej nieaktualnej wersji. Wtasnie tego bedzie wymagac system ePl, ajuz teraz
przynosito korzysci podczas audytow.

6. Projekt pilotazowy z kilkoma produktami: zarejestrujcie sie bezptatnie, utwdrzcie pola z tejlisty
kontrolnejiopublikujcie kilka rzeczywistych produktéw leczniczych. Zatwierdzony tekst moze by¢
publicznie dostepny, podczas gdy dokumentacja partiii potwierdzenia dotyczace tancucha
chtodniczego pozostajg dostepne wytacznie po zalogowaniu sig, a kod QR znajduje sie obok kodu

Data Matrix, a nie w jego miejsce.

Stannadzieri 08.09.2026. Aktualna wersja tej listy kontrolnej:

https://transpareo.com/pl/branze/farmaceutyka/lista-kontrolna-produkty-farmaceutyczne
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https://transpareo.com/pl/zarejestrowac-sie
https://transpareo.com/pl/branze/farmaceutyka/lista-kontrolna-produkty-farmaceutyczne
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