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Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo przewodnie zawiera podstawowe informacje nt. umowy okreslajgcej zasady
finansowania Krajowego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (Umowa) przez podmioty
odpowiedzialne dziatajgce na polskim rynku i wprowadzajagce do obrotu produkty posiadajgce
zabezpieczenia (MAH).

Fundacja KOWAL realizujgc postanowienia Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE
oraz Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 podijeta sie obowigzku utworzenia w Polsce
Krajowego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (System Krajowy). Obowigzek ten wynika
wprost z przepiséw prawa.

Zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 uzupetniajgcego
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdétowych zasad
dotyczacych zabezpieczern umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Rozporzadzenie Delegowane) ponoszenie kosztéw utworzenia i utrzymania Systemu Krajowego
cigzy na podmiotach odpowiedzialnych. Obowigzek ten rdwniez wynika wprost z przepiséw prawa.

System Krajowy bedzie stanowit element Europejskiego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekow
zarzadzanego przez Europejskg Organizacje Weryfikacji Autentycznosci Lekow (tgcznie System Baz w
rozumieniu art. 32 ust. 1 Rozporzadzenia Delegowanego). W systemie przechowywane s informacje
o zabezpieczeniach umozliwiajgcych weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktéw leczniczych.
Mozliwos¢ przekazywania informacji do Systemu Baz jest uzalezniona od zawarcia przez MAH umowy
z Fundacjag KOWAL i ponoszenia optat okreslonych w Umowie.

Wysokos¢ optat ponoszonych przez MAH stanowi udziat w ogdlnym koszcie utworzenia i utrzymania
Systemu Baz przypadajacy na Polske, w podziale na poszczegdlne podmioty odpowiedzialne,
zobowigzane do finansowania Systemu Krajowego.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Delegowanym System Baz bedzie dziatat od dnia 9 lutego 2019 roku. Z tym
dniem powstanie obowigzek korzystania z Systemu Baz w celu weryfikacji autentycznosci produktow
leczniczych wprowadzonych do obrotu przez MAH-6w.

Przedstawiona do podpisu Umowa okreslajgca zasady finansownia Systemu Krajowego zostata
zatwierdzona przez przedstawicieli MAH’O6w zasiadajgcych w Radzie Fundacji. Prosimy o
potraktowanie tej umowy jako standardu wspdtpracy ze wszystkimi MAH-mi, ktdrzy zgodnie z
przywotanymi powyzej aktami prawnymi powinni takg umowe zawrzeé.
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