Warszawa, dnia 10 lipca 2020 .

Pan

IZBA GOSPODARCZA
” PAWEL PIOTROWSKI
AN Glowny Inspektor Farmaceutyczny

L.dz. 791/2020

Dotyczy: proéba o stanowisko Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie
dostarczania farmaceutom préobek produktéw leczniczych

Szanowny Panie Ministrze,

w imieniu czionkow Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” zwracamy sie z pro$ba
o oficjalna interpretacje przepisu art. 54 ust. 3 ustawy Prawo
Farmaceutyczne, z uwagi na niedawny wyrok TSUE C-786/18 (Ratiopharm
GmbH przeciwko Novartis Consumer Health).

Zgodnie z sentencja wyroku, "Artykut 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszqcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Zmienionej
dyrektywq 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.,
nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze nie zezwala on przedsiebiorstwom
Jarmaceutycznym na bezplatng dystrybucje wsréd farmaceutéw probek produktéw
leczniczych wymagajqcych recepty. Przepis ten nie stoi natomiast na
przeszkodzie bezplatnej dystrybucji wsréd farmaceutéw probek
produktéw leczniczych niewymagajqcych recepty”.

Natomiast, jak wynika z punktu 38 wyroku, to rozstrzygniecie Trybunalu
Sprawiedliwosci opiera si¢ na zalozeniu, ze farmaceuci nie $3 uprawnieni
do przepisywania produktéw leczniczych; a pomimo to Trybunal uznal, ze
probki lekéw OTC moga byé farmaceutom dostarczane.

Jak wiadomo, przepisy Ustawy z dnia 31 marca 2020 r. 0 zmianie niektorych ustaw w
zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem
1 zwalczaniem COVID-19 poszerzyly znaczaco Kkatalog przypadkéw, w ktorych
farmaceuta moze samodzielnie wystawié recepte.

Obecnie (zgodnie z art. 96 ust. 4 PF) jest to mozliwe m.in. w sytuacji ,zagrozenia
zdrowia pacjenta”; przy czym moga to by¢ recepty zarowno na leki OTC, jak i na leki
Rp. Wobec tego wydaje sig, ze farmaceuta zalicza sie do kategorii ,,086b uprawnionych
do wystawiania recept”, o ktérych mowa w rozdziale 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zar6wno art. 96 Dyrektywy 2001/83, jak i art. 54 ust. 3 PF, dotyczace reklamy
produktow leczniczych w formie dostarczania bezplatnych prébek produktéw
leczniczych, wskazuja, Ze ta forma reklamy moze byé adresowana do ,oséb
uprawnionych do wystawiania recept”. Co wiecej, przepisy Dyrektywy w zaden sposéb
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nie ograniczajg panstw czlonkowskich, w tym Polski, w mozliwoSci wyposazenia
réwniez farmaceutéw w prawo do wystawiania recept.

W zwiazku z powyzszym, bazujac na literalnym brzmieniu przepisu Dyrektywy
i implementujacego go przepisu Prawa farmaceutycznego, nalezaloby przyjac, ze
farmaceuci naleza do kregu os6b, do ktorych moga by¢ dystrybuowane
proébki produktéw leczniczych (zaréwno OTC, jak i Rp)

Jednoczeénie podkre§lamy, ze ograniczenie tej mozliwosci tylko do lekéw
OTC, wynikajace z tresci wyroku TSUE w sprawie C-786/18 powinno by¢
czytane lacznie z zalozeniem wskazanym w punkcie 38 wyroku, tj.
z zalozeniem, 7e farmaceuci nie sa uprawnieni do wystawiania recept.

W naszej ocenie, na gruncie polskich przepisow dopuszczajacych
wystawianie przez farmaceutéw recept (ré6wniez na leki Rp), nalezaloby
przyja¢, ze probki lekéw na recepte moga byé dostarczane réwniez
farmaceutom.

Niezaleznie od powyzszego, tres¢ wyroku TSUE w sprawie C-786/18, zgodnie z
zasadg interpretacji prawa krajowego zgodnej z prawem wspélnotowym, oznacza, ze
dopuszczalno$é dystrybuowania do farmaceutéw prébek lekow
dostepnych bez recepty nie powinna byé juz w ogéle kwestionowana takze
w Polsce.

Bedziemy wdzigezni za potwierdzenie naszego stanowiska, ktore powstalo w oparciu
o bardzo szczegbdlowa analize przepisow .

Z powazaniem,

Irena Rej e i
Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
~FARMACJA POLSKA”
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