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CI“b LEWIATAN

Warszawa, 6 lutego 2019 .

Business Centre Club, Konfederacja Lewiatan, Pracodawcy RP, Zwigzek Pracodawcéw Aptecznych
PharmaNET oraz Zwigzek Przedsiebiorcow i Pracodawcéw, apeluja do Ministra Zdrowia oraz
Giownego Inspektora Farmaceutycznego o podjecie pilnych dziatan w celu unikniecia
potencjalnego kryzysu na rynku aptecznym, do jakiego moze dojs¢ po 9 lutego br. z uwagi na
problemy zwigzane z wdrozeniem w Polsce systemu weryfikujgcego autentycznosc lekéw. Jesli
witadze panstwowe nie uczynig nic w tym kierunku, polscy pacjenci moga mie¢ powazne kiopoty z
nabyciem lekéw w aptekach — ostrzegaja organizacje pracodawcow.

9 lutego br. mija termin wdrozenia w Polsce Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161.
Od tego dnia nowo wprowadzane do obrotu serie lekdw bedg zabezpieczone unikatowym kodem
dwuwymiarowym, zawierajgcym informacje m.in. o indywidualnym numerze opakowania, ktéry
pozwoli sprawdzi¢ autentycznosé leku przed wydaniem go pacjentowi z apteki.

Polskie apteki dotozyty wszelkich staran, aby przygotowac sie do wdrozenia systemu weryfikacji
autentycznosci lekédw w wyznaczonym terminie. Zakupity konieczny sprzet, w tym czytniki 2D
niezbedne do skanowania nowych koddéw, rozpoczety szkolenie pracownikéw, poniosty koszty
dostosowania funkcjonujacych programéw aptecznych do nowych zadan oraz zgtosity swoja
gotowo$é do Fundacji KOWAL - operatora systemu w Polsce.

Niestety, na trzy dni przed godzing ,zero” — jak wynika z informacji, ktéorymi dysponujemy — nawet
30% aptek w Polsce, mimo najszczerszych checi, ciggle nie uzyskato dostepu do platformy
umozliwiajgcej weryfikacje i wycofywanie z apteki potencjalnie sfatszowanych produktow.

Przyczyn tego stanu jest kilka — apteki nie otrzymaty do tej pory od operatora systemu stosownych
PIN-6w, albo okazaty sie one niepoprawne, btedne okazaty sie dane apteki badz system
informatyczny z réznych przyczyn nie dziata. Z uwagi na krotki czas pozostaty do startu systemu
weryfikacji, apteki nie zdaza, nie ze swojej winy, lecz z winy opieszatosci organizatoréw systemu,
usung¢ wymienionych przeszkadd.

Z kolei apteki, ktérym udato sie przejs¢ rejestracje pomysinie, po 9 lutego br. moze zalaé fala
fatszywych ,czerwonych alertéw”, gdyz wielu producentow lekéw juz wczesniej wprowadzito do
obrotu opakowania z kodem 2D, nie zasilajgc nimi réwnoczes$nie baz danych systemu weryfikujgcego
(z uwagi na brak takiego obowigzku). Nie ma gwarancji, ze dane te zostang pdzniej uzupetnione w
systemie. Poniewaz apteka nie dysponuje datg zwolnienia serii leku, a jedynie datg jego waznosci, po
9 lutego br. powinna skanowaé¢ dostawy wszystkich lekéow, ktére majg kody. W przypadku tych
,hieuzupetnionych” wyswietli sie komunikat o braku kodu, a zatem sugerujacy mozliwosc
sfatszowania.

Na dzisiaj farmaceuci i wiasciciele aptek nie majg zadnej regulacji okreslajacej sposéb postepowania,
jesli powyzsza sytuacja wystgpi. Nie wiedza, czy wydac lek pacjentowi, czy odtozyé na pétke, czy tez
zwrocié lek do hurtowni i co zrobi¢, jesli takie alerty bedg pojawiaty sie czesto? A czy beda — nie
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wiadomo, bo nie byto mozliwosci i czasu na przetestowanie systemu. Wiadomo za to, ze polski
system dystrybucji lekow nie jest przygotowany na takg ewentualnos¢. Farmaceuci i wiasciciele aptek
nie otrzymali zadnej instrukcji ani regulacji w tej sprawie. Jest to istotne nie tylko z uwagi na
koniecznosé¢ zapewnienia dostepnosci do lekdw polskim pacjentom, ale takze z uwagi na relacje
aptek np. z hurtowniami. Najwieksza za$ niepewnos¢ dotyczy tych farmaceutéw i wtascicieli aptek,
ktére nie uzyskaty, nie ze swojej winy, dostepu do systemu weryfikacyjnego.

Majgc na uwadze powage sytuacji, a takze koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego
Polakéw, apelujemy do wtadz publicznych o wydanie w trybie pilnym oficjalnego stanowiska, w
ktédrym jasno wyjasnione bedg zasady postepowania i obowigzki zwigzane z weryfikacjg
autentycznosci lekéw po 9 lutym br. (w szczegdlnosci dziatania w przypadku fatszywych alertéw),
dopdki system sprawdzania autentycznosci lekdw w Polsce nie stanie sie sprawny i stabilny.
Dotychczasowa komunikacja ptynagca jedynie od podmiotu o charakterze prywatnym, jakim jest
Fundacja KOWAL, jest niewystarczajgca, a nadto nie moze stanowic¢ dla aptek wigzacych stanowisk.

Niezbednym elementem stanowiska Ministra Zdrowia oraz Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
powinno by¢ takze jasne wskazanie, ze apteki w odpowiednim okresie przejSciowym nie beda
ponosity zadnych negatywnych konsekwencji zwigzanych z problemami dotyczacymi systemu
weryfikacji autentycznosci lekéw (podobne komunikaty byly publikowane w odniesieniu do
panstwowego Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi).

Majac na uwadze liczne watpliwosci dotyczace wdrazania i funkcjonowania przedmiotowego
systemu, ktére panujg wsrdd przedstawicieli catej branzy farmaceutycznej, oficjalna komunikacja ze
strony organdéw administracji rzgdowej odpowiedzialnych za produkty lecznicze jest pilna i konieczna,
poniewaz na instytucjach publicznych spoczywa bezpieczenstwo lekowe Polakow.

Wiecej informacji:

Marcin Piskorski

przewodniczgcy Komisji BCC ds. branzy aptecznej

prezes Zarzadu Zwigzku Pracodawcéw Aptecznych PharmaNET
tel. 601 888 294

e-mail: marcin.piskorski@bcc.org.pl

Kontakt dla medidw:

Emil Mucinski

rzecznik, Instytut Interwencji Gospodarczych BCC

tel. 602 571 395,22 58 26 113

e-mail: emil.mucinski@bcc.org.pl; instytut@bcc.org.pl

Business Centre Club istnieje od 1991 roku. Jest prestizowym Klubem przedsiebiorcdw i najwiekszg w kraju, ustawowg organizacja indywidualnych
pracodawcéw. Grupa BCC sktada sie z Klubu BCC, Zwigzku Pracodawcéw BCC i Studenckiego Forum BCC. Cztonkowie BCC zatrudniajg ponad 400 tys.
pracownikdw, obroty firm siegaja 20 miliardéw ztotych. Wsrdd cztonkdw BCC znajduja sie najwieksze korporacje krajowe i zagraniczne. Cztonkami Klubu sa
takze uczelnie wyzsze, wydawnictwa, szpitale, prawnicy, dziennikarze, naukowcy, lekarze, wojskowi i studenci. BCC prowadzi dziatania w blisko 250 miastach i
23 lozach regionalnych na terenie catej Polski. Koncentruje sie na dziataniach na rzecz rozwoju gospodarki i pomocy przedsiebiorcom. BCC jest cztonkiem Rady
Dialogu Spotecznego. Koordynatorem wszystkich dziatann BCC jest Marek Goliszewski.

Kontakty prasowe: http://www.bcc.org.pl/Eksperci.244.0.html, wiecej: http://www.bcc.org.pl oraz: http://www.facebook.com/pages/Business-Centre-Club
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