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Warszawa, 15 lutego 2019 .

Szanowny Pan Minister
Pawet Piotrowski

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

Szanowny Panie Ministrze,

Fundacja ,Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw” (dalej Fundacja KOWAL)
zwraca sie do Pana Ministra z informacjg przekazang nam przez Europejskg Organizacje
Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (dalej EMVO) oraz Europejska Federacje Przemystu
Farmaceutycznego oraz jego Stowarzyszen (dajej EFPIA).

Informacja dotyczy Centralnego Interfejsu Informacji i Danych (dalej EU HUB), ktéry stanowi
centralny punkt wprowadzania danych do Europejskiego Systemu Weryfikcji Autentycznosci
Lekéw (dalej EMVS) w tym, do krajowego repozytorium weryfikacji autentycznosci lekéw w
Polsce (dalej PLMVS).

W chwili obecnej, EU HUB niekiedy nie przekazuje producentom informacji o zakonczonym
sukcesem wprowadzeniu danych o produktach serializowanych do systemu (ang.
,Distributed”). Zaistniata sytuacja sprawia, ze Osoby Wykwalifikowane nie zwalniajg serii
lekéw dotknietych brakiem informacji zwrotnej z EU HUB (ang. ,Missing callback”), a
producenci nie wprowadzajg ich do obrotu, kontunuujgc préby uzyskania potwierdzenia
zakoniczonego sukcesem wprowadzenia danych.

Jezeli sytuacja bedzie trwata dtuzej niz kilka dni, mozliwe jest, ze producenci bedg zmuszeni
rozpoczg¢ zwalnianie serii lekdw w sytuacji niepewnosci, czy dane znajdujg sie w EMVS. Jezeli
tak sie stanie, moze sie okazac, ze na rynku pojawig sie niesfatszowane serializowane produkty
lecznicze, zwolnione od 9 lutego 2019 roku, jednak nieobecne w EMVS, w tym w PLMVS.
Sytuacja taka moze doprowadzi¢ do do pojawienia sie alertow fatszywie pozytywnych rowniez
dla takich produktéw.

Kwestia powyzsza zostata réwniez zakomunikowana przez EMVO Komisji Europejskiej. A
komisja zostata poproszona o poinformowanie Organdéw Kompetentnych w krajach UE.
Niemniej jednak EMVO i EFPIA, poprosity rowniez krajowe organizacje weryfikacji
autentycznosci lekow, w tym Fundacje KOWAL, aby poinformowaty wtasciwe miejscowo
Organy Kompetentne rowniez swoimi kanatami komunikacji.
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Niniejsze pismo stanowi realizacje ww. prosby EMVO i EFPII.

Zarzad Fundacji KOWAL dotozy wszelkiej starannosci, aby na biezgco informowac o ststusie
zaistniatej sytuacji i stanie rzeczy po jej wyelimlnowaniu.

W tym kontekscie, Fundacja KOWAL pragnie ponowic swojg prosbe o wprowadzenie w Polsce
okresu stabilizacyjnego, na podobieristwo np. Irlandii:

http://www.hpra.ie/homepage/medicines/news-events/item?t=/eu-falsified-medicines-
legislation-update-on-national-arrangements-for-implementation&id=c09e0b26-9782-6eee-
9b55-ff00008c97d0

W okresie stabilizacyjnym (rekomendowanym przez EMVO) uczestnicy EMVS, w tym w
szczegodlnosci  Uzytkownicy Koncowi (apteki ogdlnodostepne, szpitale, hurtownie
farmaceutyczne) mogliby skupi¢ sie na stabilnym i spokojnym oswajaniu sie z nowym
ogdlnoeuropejskim systemem informatycznym, bez obawy narazenia sie na sankcje
administracyjne oraz z mozliwoscig wydania leku w sytuacji alertu, jezeli inne poza alertem
okolicznosci, nie wskazujg na podejrzenie fatszowania.

Oczywiscie jak dotychczas, alerty w okresie stabilizacyjnym bytyby analizowane przez Fundacje
KOWAL, Podmioty Odpowiedzialne oraz GIF.

Z powazaniem,

Michat Kaczmarski
Prezes Zarzqdu

Fundacji ,,Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow”

Do wiadomosci:

Zwigzek Pracodawcdw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
Polski Zwiqgzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego (PZPPF)
Stowarzyszenie Importerow Rownolegtych Produktéw Leczniczych (SIRPL)

Izba Gospodarcza ,,FARMACIA POLSKA”

Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED
Polski Zwigzek Producentow Lekdow Bez Recepty (PASMI)
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