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INFORMACJA PRASOWA

Potrzeba okresu przejsciowego we wdrozeniu systemu weryfikacji
autentycznosci lekéw

Ustawowa kara, czyli nieuzasadniona represja

Aptekom, ktére nie zdgzg podtaczyc¢ sie w terminie do systemu weryfikacji autentycznosci lekow,
groig bardzo powaine represje finansowe - do 500 tys. zt - wynika z projektu regulacji przestanych do
konsultacji spotecznych. Zwigzek Pracodawcéw Aptecznych PharmaNET — podobnie jak samorzad
aptekarski — ostrzega, ze tak horrendalne kary naktadane na apteki moga skutkowac ich likwidacja.
Jest to tym bardziej oburzajace, ze wiele aptek moze nie zdazy¢ z wdrozeniem systemu z przyczyn od
siebie niezaleznych.

Ostateczny termin wdrozenia przez branze farmaceutyczng we wszystkich krajach Unii Europejskiej
Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 mija 9 lutego 2019 r. Od tego dnia, wszystkie
nowo wyprodukowane leki bedg zabezpieczone unikatowym kodem dwuwymiarowym, zawierajgcym
informacje m.in. o indywidualnym numerze opakowania, ktéry pozwoli sprawdzié¢ autentycznosc leku
przed wydaniem go pacjentowi z apteki.

ZPA PharmaNET podkresla, ze apteki nalezgce do Zwigzku dotozyty wszelkich staran, aby przygotowad
sie do wdrozenia systemu weryfikacji autentycznosci lekdw w wyznaczonym terminie. Zakupity
konieczny sprzet, w tym czytniki 2D potrzebne do skanowania nowych koddéw, rozpoczety szkolenie
pracownikéw, poniosty koszty dostosowania funkcjonujgcych programéw aptecznych do nowych zadan,
zgtosity swojg gotowos¢ poprzez przestanie formularza do Fundacji KOWAL (operator systemu w Polsce)
w celu uzyskania certyfikacji, hasta i loginu, dajacych dostep do platformy umozliwiajacej weryfikacje i
wycofywanie z apteki potencjalnie sfatszowanych produktéow.

Niestety, od strony informatycznej system wcigz jest niesprawny, apteki skarzg sie, ze mimo
najszczerszych checi nie sg w stanie go wdrozy¢. — Do startu systemu zostaty trzy tygodnie, a my wciaz
nie mozemy go w petni przetestowac, uruchomic¢ oraz by¢ pewnym, ze wszystko dziata i jest stabilne,
mimo ze zaangazowaliémy w to cate dziaty IT. A co z matymi aptekarzami, ktdrzy nie dysponujg takim
wsparciem? W tej sytuacji grozenie aptekarzom karami jest niedorzeczne — méwi Marcin Piskorski,
prezes Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNET .

Tymczasem zgodnie z przekazanym do konsultacji projektem nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne
na wytwaorce, importera, przedsiebiorce prowadzgcego dziatalnos¢ polegajgca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej albo podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepna, punkt apteczny, apteke szpitalng,
ktéry nie realizuje obowigzkéw wynikajgcych z rozporzadzenia delegowanego nr 2016/161,
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wprowadzono mozliwo$é natozenia przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego albo witasciwego
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego kary pienieznej w kwocie do 500 000 zt.

ZPA PharmaNET, podobnie jak samorzad aptekarski, nie kryje ogromnego zaskoczenia powyzszg
sytuacjg. — W Fundacji KOWAL zapewniano nas, ze system jedynie rusza 9 lutego 2019 r., a petng
funkcjonalnos$¢ osiggnie w ciggu kolejnych miesiecy. Tymczasem administracja paistwowa chce karac
wiascicieli aptek od 9 lutego, czyli praktycznie od pierwszego dnia startu systemu, w dodatku bardzo
wysokimi karami w sytuacji, w ktérej czesto mogg nawet nie mie¢ mozliwosci jego uruchomienia — méwi
Marcin Piskorski. - Pt miliona kary to kwota nierealna dla apteki i oznacza tylko jedno — nieuniknione
bankructwo - podkresla Marcin Piskorski, prezes ZPA PharmaNET.

Zwigzek stoi na stanowisku, ze ewentualne kary dla aptek za uchybienia w realizacji Rozporzadzenia
Delegowanego muszg by¢ zdecydowanie nizsze. Dodatkowo postuluje, aby podobnie jak w przypadku
ZSMOPL, wprowadzi¢ co najmniej 6 miesieczny okres karencji w ich stosowaniu. - Kara w kwocie pét
miliona za niedostosowanie sie do systemu, ktéry nie dziata, bedzie absurdem — podsumowuje prezes
Piskorski.

Wiecej Informacji:

Marcin Piskorski
m.piskorski@pharmanet.org.pl
tel. 601 888 294
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