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Warszawa, dnia 17.06.2020 1.

Pan
PAWEL PIOTROWSKI

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

Dotyczy: art. 77a ustawy Prawo farmaceutyczne

Szanowny Panie Ministrze,

W nawigzaniu do pisma organizacji z dnia 8 czerwca 2020 r. przekazanego do
wiadomosci Pana Ministra orazw §lad za dyskusja na temat art. 77 a przeprowadzona
na spotkaniu w GIF z przedstawicielami Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA”
1ZPHF, zwracamy si¢ z prosba o wsparcie naszych dzialarh majacych na celu
zapewnienie bezpieczenstwa dystrybucji lekéw w Polsce.

Przedstawiona ww. pi$mie, skierowanym do Ministra Zdrowia, propozycja zmian
legislacyjnych, w naszej ocenie, powinna rozwigza¢ wszelkie watpliwosci
interpretacyjne w zakresie mozliwoéci zlecania ustlug z zakresu obrotu hurtowego.
Usunie réwniez niesp6jnoéé pomiedzy trescia uzasadnienia do projektu ustawy
0 zmianie ustawy — prawo farmaceutyczne i niektérych innych ustaw z dnia
11 wrzesnia 2019 r. a brzmieniem art.77a w obowigzujgcej ustawie.

W trosce o bezpieczenstwo lekowe pacjentéw, przedsiebiorey prowadzgcy dzialalnosé
w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi powinni mieé zapewnione
stabilne warunki funkcjonowania, bez narazania ich na rozliczne interpretacje prawne
wynikajace z istniejacych niescislosci legislacyjnych.

Majac na wzgledzie powyzisze oraz termin wejécia w zycie art. 77a ust 4
( 1lipea 2020 r.), prosimy o wsparcie i akeeptacje proponowanych rozwigzan:

1. Inicjatywa legislacyjna prowadzaca do nowelizacji art. 77a, zgodnie
z propozycja organizacji z wykorzystaniem ,szybkiej $ciezki legislacyjnej”, co
umozliwiaja toczace sie w Sejmie prace nad projektem ustawy o zawodzie
farmaceuty. JesteSmy przekonani, ze wylgcznie interwencja Pana Ministra na
poziomie Ministerstwa Zdrowia pozwoli na zmiane kontrowersyjnych
przepisow.



2. Do czasu przeprowadzenia oczekiwanych zmian, prosimy Pana Ministra o
utrzymanie dotychczasowego stanowiska w kwestii zasad wspdlpracy pomiedzy
hurtowniami farmaceutycznymi zgodnych z obowigzujacymi przepisami.
Bedzie to potwierdzeniem intencji ustawodawcy wyrazonym w uzasadnieniu do
projektu ustawy z dnia 11 wrzednia 2019 r., Takie stanowisko prezentowal
rowniez GIF na etapie prac nad ww. ustawg.

Uzasadnienie

Zgodnie z intencja ustawodawcy, dodany art. 77a Prawa
farmaceutycznego mial stluzy¢ wylacznie stosowaniu w polskim porzadku
prawnym art. 20 lit. b Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161
z dnia 2 paZdziernika 2015 r. Przepis ten pozwala na zwolnienie z obowigzku
weryfikacji autentycznoéci unikalnego identyfikatora hurtownikéw otrzymujacych leki
od podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub od hurtownika wyznaczonego
w pisemnej umowie przez podmiot odpowiedzialny do dystrybucji lekéw w jego
imieniu.

Takie rozumienie przepisu zostalo potwierdzone w uzasadnieniu do projektu ustawy,
ktorego kluczowe fragmenty pozwalamy sobie wskazaé:

¢ . Projektowany art. 77a stuzy zapewnieniu stosowania art. 20 lit. b
rozporzqdzenia nr2016/161, kitéry przewiduje obowigzek
weryfikacyi niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego  fizycznie  znajdujgcego sie w  hurtowni
Jarmaceutycznej [podkr. aut. — INFARMA, IGFP], chyba ze taki produkt
leczniczy zostal przekazany z wyznaczonej w pisemnej umowie przez podmiot
odpowiedzialny hurtowni farmaceutycznej, ktéra w imieniu tego podmiotu
odpowiedzialnego ma prowadzi¢ dystrybucje danego produktu leczniczego.”

e _Nowelizowana ustawa (...) Prawo farmaceutyczne w obecnym brzmieniu nie
zawiera zapisow stanowigcych o mozliwosci zawierania umow pomiedzy
podmiotem odpowiedzialnym a hurtowniq o przechowywanie produktéw
leczniczych w hurtowni. (...) Tym samym stalo sie konieczne uregulowanie
mozliwosci zawierania tych umoéw przy jednoczesnym okresleniu niezbednych
elementéw tresci samej umowy, jak i sposobu przekazywania informacji do
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.”

e Projektowany art. 77a stanowi odrebng regulacje od przepiséw
rozdziatu 7 zalqcznika do rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca
2015 r. w sprawie Wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U.
z 2017 r. poz. 509) dotyczqcego czynnosci zlecanych podmiotom
zewnetrznym tj. pomiedzy przedsiebiorcami posiadajgeymi
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej”

Tym samym rozumiemy, zZe art. 77a ust. 4 PF nalezy interpretowaé w taki sposob, ze:

1) Hurtownia wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny na podstawie art. 77a
ust. 1 PF (,Hurtownia dedykowana”) nie moze samodzielnie, dzialajac



we wlasnym imieniu jako Hurtownia dedykowana, wyznaczyé innej
hurtowni jako Hurtowni dedykowanej w zakresie przechowywania lub
dostarczania produktow w celu realizacji obowiazku weryfikacji
autentycznosci produktéw leczniczych;

2) Hurtownia dedykowana wyznaczona art. 77a ust. 1 PF moze zlecié innej
hurtowni (,Hurtownia LSP”) czynnosci przechowywania i dostarczania
produktéw, ktérych dotyczy umowa pomiedzy Hurtownia dedykowana a
podmiotem odpowiedzialnym, bez wyznaczania Hurtowni LSP jako
Hurtowni  dedykowanej wzakresie przechowywania lub
dostarczania produktow.

Reasumujgc, przepis art. 77a ust. 4 PF nie wylacza mozliwoéci zawarcia umowy przez
podmiot prowadzacy hurtownie z innym hurtownikiem, ktérej przedmiotem byloby

przechowywanie lub dostarczanie lekéw w imieniu hurtowni zlecajacej.

Jakakolwiek inna interpretacja bylaby bowiem niezgodna z definicja obrotu
hurtowego zawarta w art. 72 ust 3 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz wytycznymi
Komisji Europejskiej w sprawie DPD, zaimplementowanymi do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia.

W zwigzku z powyzszym, prosimy o potwierdzenie powyzszej interpretacji art. 77a ust.

4 PF. Jezeli wskazane stanowisko, w ocenie Pana Ministra, byloby bledne, prosimy
o wskazanie w jaki sposéb, w ocenie Urzedu, nalezy interpretowaé omawiany przepis.

Z wyrazami szacunku,

Bogna Cichowska-Duma Irena Rej sztof Kopeé
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Do wiadomoéci:

Pan Lukasz Szumowski, Minister Zdrowia



