ofe

o
‘- .V

REPUBLIKA HRVATSKA

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

KLASA: 011-02/19-02/07
URBROIJ: 534-08-2/1-19-02
Zagreb, 22.01.20109.
ZDRAVSTVENIM USTANOVAMA, TRGOVACKIM
DRUSTVIMA KOJA OBAVLJAJU ZDRAVSTVENU DJELATNOST
I PRIVATNIM ZDRAVSTVENIM RADNICIMA
- Svima -

PREDMET: Provedba Delegirane Uredbe Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o
dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a utvrdivanjem detaljnih pravila
za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu

- obvezujuca uputa, daje se

Postovani,

u skladu s Direktivom o krivotvorenim lijekovima 2011/62/EU donesena je Delegirana
Uredba Komisije (EU) 2016/161 koja stupa na snagu i po€inje se primjenjivati dana 9. veljace
2019. godine. Stupanjem na snagu te Uredbe po€inju se promjenjivati nova pravila o
sveobuhvatnom sustavu provjere autenti¢nosti lijekova koji obuhvaéa obvezne sigurnosne
oznake i repozitorij u koji se pohranjuju podaci o svakom pojedinaénom pakiranju lijeka. Od
tog datuma lijekovi koji se izdaju na recept i stavljaju na trziste EU morat ¢e biti oznadeni
jedinstvenim identifikatorom i imati zastitu od otvaranja u skladu s navedenom Direktivom i
Delegiranom uredbom Komisije (EU) 2016/161.

U cjelovitom sustavu provjere autenti¢nosti lijeka, deaktiviranje jedinstvenog identifikatora u
repozitorijskom sustavu trebalo bi obavljati na kraju opskrbnog lanca kada se lijek izdaje
stanovniStvu stoga osobe ovlaStene izdavati lijekove stanovni$tvu, zdravstvene ustanove,
trgovacka druStva koja obavljaju zdravstvenu djelatnost i privatni zdravstveni radnici imaju
klju¢nu ulogu u osiguravanju autenti¢nosti lijekova.

Sukladno vaze¢im propisima u Republici Hrvatskoj osoba ovlastena izdavati lijekove
stanovniStvu je magistar farmacije. Zdravstvene ustanove i trgovatka drustva koja obavljaju
zdravstvenu djelatnost, a koje imaju osobu ovlastenu izdavati lijekove stanovnistvu, sukladno
odredbama Uredbe moraju same provjeravati sigurnosne oznake i povladiti iz uporabe
jedinstveni identifikator.

One zdravstvene ustanove, trgovacka drustva koja obavljaju zdravstvenu djelatnost i privatne
prakse, unutar kojih ne djeluje osoba ovlastena izdavati lijekove stanovni§tvu, trebale bi
osigurati provjeru sigurnosnih oznake i povladenje iz uporabe jedinstvenog identifikatora
putem veleprodaja ili ljekarni ovisno od koga kupuju lijek.

S postovanjem,
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