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Dot: braku wielu lekéw w zwiazku z problemami, jakie wystapily przy serializacji, a
wynikajace z rozbiezno$ci wprowadzonej daty w kodzie 2 D w stosunku do
dokumentoéw i opakowan produktéw leczniczych.

W zwiazku z wprowadzeniem w zycie obowigzku weryfikacji autentycznosci
produktéw leczniczych na podstawie kodu 2D informujemy, ze wystapily pewne
problemy wynikajace z dotychczasowych praktyk dotyczacych oznakowania
produktéw leczniczych, ktoére wystepuja réwnoczesnie na opakowaniach, co skutkuje
brakiem lekow w obrocie zaréwno w aptekach jak i aptekach szpitalnych.

Jak sygnalizuja nam podmioty odpowiedzialne i hurtownicy w kodzie 2D
umieszczona jest data waznoéci produktu leczniczego w formacie dzieri — miesige —
rok, przy czym dzien nie zawsze jest ostatnim dniem miesigca, co wynika ze
stosowanych przy produkcji oprogramowan, ktore odnosza sie do dnia rozpoczecia
produkcji.

Dotychczas uznawano zawsze za wigzacy termin waznoSci jako ostatni dzien miesigca
podanego w formie czytelnej na opakowaniu. Pelna data: dzien — miesigc — rok
podawana jest na fakturach i dokumentach magazynowych, przy czym de facto jest to
ostatni dzienn miesiaca podanego jako termin waznoéci na opakowaniu produktu
leczniczego.

Systemy informatyczne aptek, aptek szpitalnych i hurtowni stwierdzaja rozbieznosé w
datach (kod 2D i dokumenty) i zglaszaja alert blokujgc mozliwo$é wystania kodu 2D
do weryfikacji w bazie NMVO.

Sytuacja ta wymaga niewatpliwie unormowania, ale to wymaga czasu.

Naczelna idea jest zapewnienie bezpieczenstwa produktu leczniczego dla
pacjenta i produkty te spelniaja ten warunek. Weryfikacja kodu 2D wypada
pozytywnie i jest zgodna ze zgloszonym przez podmioty kodem do europejskiej bazy.
Kod 2 D jest oznakowaniem niezaleznym od daty wazno$ci umieszczonej w formie
czytelnej na opakowaniu i podanej na fakturze. Po stronie dostawcy nie wystepuja
problemy z identyfikacja.



Mimo naszych licznych wystapien o zastosowanie okresu przej$ciowego Ministerstwo
Zdrowia nie wyrazilo zgody, aczkolwiek 17 pafistw europejskich taki system przyjelo i
dzieki temu moze do konca roku dopracowac system weryfikacji.

Faktura i dokumenty magazynowe naleza do grupy materialoéw, ktérymi posluguja sie
departamenty finansowe. Kod 2 D bada zgodno$¢ z danymi wprowadzonymi
do systemu i potwierdza autentycznoséé produktu.

Jak nas poinformowal Przedstawiciel IQVIA,, kt6éry koordynuje system w calej
Europie, identyczny problem ma wiekszoé¢ panistw europejskich wlgezonych do
systemu.

Ogromnym bledem i marnotrawstwem bylaby utylizacja
kwestionowanych opakowan, zaré6wno ze wzgledu na koszty i brak
dostepnosci lekow dla pacjentéw. Dotyczy to przede wszystkim lekdéw na
recepte, w wielu wypadkach ratujgcych zycie.

W tej sytuacji prosimy o podjecie dzialan majacych na celu wydanie
komunikatu Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wyjasniajacego
niezalezno$¢ oznakowania, co umozliwi uzytkownikom weryfikacje
produktu leczniczego w bazie NMVO na podstawie kodu 2D i w
przypadku braku alertu z systemu KOWAL wprowadzenie do obrotu.

Jednoczesnie nalezaloby zobowigzaé firmy, aby do konca roku rozbieznoéé w datach
zostala usunieta.

Sprawa jest bardzo pilna, poniewaz apteki w tym réwniez szpitalne
sygnalizuja brak produktéw leczniczych a hurtownie s zatowarowane.

W razie potrzeby jesteSmy do Panstwa dyspozycji i oczekujemy na pilng odpowiedz.

Z wyrazami szacunku,

4""’"‘ L[’(’l i Rl ‘}M \,{,j"

Prezes Prezes
Izby Gospodarczej Zwiazku Pracodawecow
Innowacyjnych Firm +~FARMACJA POLSKA” Hurtowni Farmaceutycznych
Farmaceutycznych INFARMA

Bogna Cichowska-Duma Irena Rej Andrzej Stachnik



