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Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych,

zwracamy sie do Pana Ministra w zwigzku z rozpoczeciem funkcjonowania systemu weryfikacji

autentycznosci lekéw (,System”), ktéry zostat utworzony na mocy Rozporzadzenia Delegowanego

Komisji (UE) nr 2016/161.

Na wstepie pragniemy podkresli¢, ze dzieki zaangazowaniu interesariuszy i instytucji rzadowych

z dniem 9 lutego 2019 r., tj. w terminie wyznaczonym Rozporzadzeniem Delegowanym, System zaczat

funkcjonowac. Tym niemniej, jako organizacje zrzeszajace interesariuszy na réznym poziomie obrotu

produktami leczniczymi zidentyfikowalismy szereg zwigzanych z funkcjonowaniem.

Do problemdw tych nalezy zaliczy¢ przyktadowo:

1. Alerty ,fatszywie dodatnie”. W celu zapewnienia terminowej implementacji Rozporzadzenia

Delegowanego konieczne byto serializowanie produktéw wprowadzonych do obrotu przed

dniem 9 lutego 2019r. Zgtaszane byly problemy z wprowadzeniem danych tych produktéw do

tzw. EU Hub. Produkty te zgodnie z regulacja Rozporzgdzenia Delegowanego nie podlegaja

serializacji, a ich numery w zwigzku z powyzej opisanymi problemami mogg nie znajdowac sie



w EU HUB. Tym niemniej ani hurtownie ani apteki nie majg mozliwosci potwierdzenia, kiedy dane
opakowanie zostato wprowadzone do obrotu. Dokonanie weryfikacji takiego opakowania moze
wygenerowac tzw. alert fatszywie dodatni.

2. Alerty zwiazane z konfiguracjg IT. Poszczegdlne podmioty: wytwdrcy, hurtownie, apteki (w tym
szpitalne) korzystajg z oprogramowania i skanerdw réznych dostawcéw. Otrzymujemy sygnaty, iz
zdarzajg sie sytuacje zwigzane z konfiguracjg IT, ktore powodujg niepoprawne generowanie
alertow (np. zamiana przez oprogramowanie wielkosci liter). Dokonywanie poprawek
systemowych ze strony dostawcéw IT jest czasochtonne.

Podsumowaujac: otrzymujemy sygnaty o znacznej ilosci alertow (zaréwno po stronie wytwdrcow jak i
uzytkownikow koricowych), ktorych powstanie wynika wytacznie z oméwionych wyzej aspektow
technicznych.

We wszystkich powyiszych sytuacjach, poprzez wygenerowanie w Systemie falszywego alertu, moze
dojs¢ do opdinienia w wydaniu pacjentowi niezbednego leku. W opinii sygnatariuszy niniejszego
pisma, zapewnienie pacjentom wiasciwego dostepu do lekdw powinno stanowic absolutny priorytet —
ograniczenia techniczne nie moga w zadnym zakresie przewazac¢ nad celem nadrzednym jakim jest
ochrona zycia i zdrowia.

Dlatego tez wnosimy do Szanownego Pana Ministra o podjecie dziatan, poprzez wydanie komunikatu,
ktore w okresie stabilizacyjnym Systemu - do 31 grudnia 2019 r. pozwolg na zapewnienie
niezaktéconych dostaw lekow.

W trakcie trwania okresu stabilizacyjnego (do 31 grudnia 2019 r.):

1. Wszyscy wytwdrcy zamieszczajg na opakowaniach produktéow leczniczych podlegajgcych
serializacji kody 2D Data Matrix oraz zabezpieczenia przed otwarciem (ATD), jak rowniez
wprowadzajg dane o produktach serializowanych do Systemu (EU HUB) (zgodnie z regulacjami
Rozporzgdzenia Delegowanego), chyba ze operacje te nie mogg zosta¢ wykonane z trudnych do

przewidzenia przyczyn technicznych, a ich niewykonanie bedzie skutkowaé brakiem dostepnosci

produktéw leczniczych ratujgcych zycie  lub istotnych dla terapii a nie posiadajgcych

odpowiednika.
2. Wszystkie podmioty dzialajace w obszarze obrotu hurtowego produktami leczniczymi,

zobowiazane do weryfikacji autentycznosci produktdw leczniczych poprzez korzystanie z Systemu,
weryfikujg nie mniej niz 2 opakowania z serii konkretnego produktu leczniczego, przed dalszg
odsprzedaia produktéw z tej serii.

3. Wszyscy Uizytkownicy koncowi aktywnie korzystaja z Systemu oraz skanujg opakowania
podlegajace serializacji (zgodnie z regulacjami Rozporzadzenia Delegowanego).

4, Alerty nie powinny stanowi¢ wytacznej przeszkody w wydaniu leku pacjentowi. W sytuacji
braku innych przestanek do niewydania leku pacjentowi (np. naruszone opakowanie), produkt
leczniczy powinien by¢ wydany.

5. Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw stale monitoruje system pod katem
wydarzen ostrzegajgcych o ewentualnych przypadkach fatszowania oraz zapewnia niezwtoczne
badanie wszystkich ewentualnych przypadkow fatszowania (zgodnie z Regulacjami

Rozporzadzenia Delegowanego).



Podkreslamy przy tym, Ze proponowany okres stabilizacyjny nie oznacza w zadnym aspekcie
porzucenia korzystania z Systemu lub mozliwosci odtozenia w czasie niezbednych dziatan
dostosowawczych. System, jak zostalo wskazane powyiej, jako taki powinien funkcjonowa¢, za$
wszyscy interesariusze powinni bezwzglednie wykonywaé wszystkie wymagane od nich czynnosci.
Okres stabilizacyjny pozwoli jedynie na unikniecie sytuacji, w ktérej z uwagi na ograniczenia techniczne
mogtoby dojs¢ do niewydania leku pacjentowi.

Pragniemy wskaza¢, iz rozwigzanie takie pozostaje w zgodzie z regulacja Rozporzadzenia
Delegowanego, ktorego celem nigdy nie byto utrudnienie dostepu do lekdw. Wstrzymanie dostawy
produktu dotyczy bowiem sytuacji istnienia powodéw do przypuszczania, ze opakowanie moze nie by¢
autentyczne a nie sytuacji, w ktdrej z uwagi na aspekty techniczne wygenerowany zostat alert (por. art.
24 i 30 Rozporzadzenia Delegowanego). Analogiczne podejicie, jak zaprezentowane w niniejszym
pismie, przyjete zostato w wiekszosci krajéw Unii Europejskiej i jest rekomendowane przez EMVO. Jego
wdrozenie pozwala na wyeliminowanie ograniczen technicznych przy zapewnieniu niezaktdconych
dostaw produktow.

Podniesiona w niniejszym pismie kwestia ma kluczowe znaczenie zaréwno dla naszych organizacji,
interesariuszy jak i pacjentow, dlatego tez ponownie prosimy o potwierdzenie mozliwosci stosowania
w okresie stabilizacyjnym (do 31 grudnia 2019 r.) podejscia jak przedstawiono w niniejszym pi$mie.
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Do wiadomosci

1. Prof. tukasz Szumowski — Minister Zdrowia,
2. Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow.



