Warszawa, dnia 31 lipca 2020 r.

Pani
IZBA GOSPODARCZA

~FARMACJA POLSKA” BEATA MALECKA -LIBERA

Przewodniczgca Komisji Zdrowia

Senatu Rzeczpospolitej Polskiej

L.dz.862-2020

Szanowna Pani Przewodniczgca,

W zwiazku z przekazaniem do Senatu uchwalonej przez Sejm w dniu 24 lipca 2020 r.
ustawy o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania
ochrony zdrowia w zwiazku z epidemia COVID-19 oraz po jej ustaniu,
zwracamy sie z uprzejma pro$ba o uwzglednienie ponizej przedstawionych uwag.
Niestety z uwagi na przyjety tryb procedowania i wylaczenie konsultacji spotecznych
nie mogliémy wczeéniej zapozna¢ sie z projektem i przedstawié nasze stanowisko.

Jako organizacja reprezentujaca przemysl farmaceutyczny oraz zrzeszajaca podmioty
zajmujace sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi, w tym rowniez hurtownie,
ktérych podstawowa dzialalnos§é sprowadza sie do realizacji importu docelowego
i interwencyjnego pozwalamy sobie zloscié poprawki do zmian w tym
zakresie wprowadzonych w art. 3 (ustawa Prawo farmaceutyczne) ww. ustawy

IMPORT INTERWENCYJNY PRODUKTOW LECZNICZYCH

W poszczegbdlnych projektowanych zapisach dotyczacych zgdd Ministra Zdrowia
wydawanych w trybie art. 4 ust. 8 PF proponuje sie wykre§lenie sformulowan

wskazujacych, ze jedynym podmiotem uprawnionym do zlozenia wniosku w wersji
elektronicznej jest hurtownia farmaceutyezna.

e W chwili obecnej nie ma ograniczenia podmiotowego dla wystepowania do
Ministra Zdrowia o wydanie zgody w trybie art. 4 ust. 8 PF.

e Wprowadzenie nowych przepiséw art. 4aa-4ad PF w niezmienionej wersji

spowoduje powstanie duzej niepewnoSci interpretacyjnej co do mozliwosci
wystepowania z inicjatywg do Ministra Zdrowia o zabezpieczenie potrzeb

polskiego rynku przez inne podmioty niz hurtownie farmaceutyczne.

e W éwietle nowego zapisu istnieje taka mozliwo$¢ wylacznie w wersji papierowej.
Nie ma wiec sensu utrzymanie takiego dualizmu skoro prowadzone sg prace
nad elektronizacjg calego postepowania.
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e Ponadto podkresli¢ nalezy, iz obok hurtowni farmaceutycznych najbardziej

zainteresowanymi podmiotami w_ zabezpieczeniu ewentualnych brakéw

rynkowych s3 podmioty odpowiedzialne, ktére w tym trybie zabezpieczaja
rynek w przypadku powaznych deficytow.

e Otrzymanie zgody jest zupelnie czym§ innym niz jej realizacja. Sama realizacja

najczesciej odbywa sie za poSrednictwem hurtowni farmaceutycznej, ale to nie

oznacza, ze podmioty odpowiedzialne nie sg zainteresowane uzyskiwaniem
samych zgod.

Proponujemy nastepujaca poprawke do art. 3 pkt 1
Art. 4aa

Zmiana zapisu projektowanego przepisu poprzez wykre§lenie stow: .prowadzacego

dzialalnoé¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej".

s 2

Art. 4ab ust. 2 i ust. 4 — proponuje wykreéli¢ stowa: .prowadzacego dzialalno$é
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej"

Ww. propozycja taka zmiana bylaby konsekwencja przyjecia poprzedniej propozycji.

Art. 4ac ust. 1 pkt 3 PF

e Przepis ten wprowadza obowiazek podpisywania wniosku o import
interwencyjny (art. 4 ust. 8 PF) nie tylko przez osobe upowazniona do
reprezentowania hurtowni farmaceutycznej, ale réwniez przez Osobe
Odpowiedzialng (kierownika hurtowni).

o Takie usytuowanie Osoby Odpowiedzialnej wykracza poza jej kompetencje
okreslone w ustawie Prawo farmaceutyczne (vide art. 85 PF). Do obowigzkéw
osoby odpowiedzialnej nie nalezy zamawianie produktéw leczniczych ale ich
przyjmowanie od uprawnionych dostaweéw i wydawanie uprawnionym
odbiorcom.

e Dostrzegamy istotna luke w proponowanych rozwigzaniach - do systemu
informatycznego nalezy zglosi¢ Osobe Odpowiedzialng natomiast brak jest

informacji w jakim trybie mozna dokonywaé w systemie zmiany tej osoby.

e Dodatkowo za takim rozwigzaniem nie przemawia zaden argument
merytoryczny, zadna korzy$¢ dla Ministra Zdrowia lub innych organéw. Jedyna
konsekwencja sa dodatkowe obowigzki nalozone na podmiot prowadzacy
hurtownie farmaceutyczng.

Proponujemy usuniecie tego przepisu w zakresie dotyczacym Osoby
Odpowiedzialnej oraz osoby przez nia upowaznionej.;
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Powigzane z powyzsza uwaga jest usuniecie zapiséw dotyczacych Osoby
Odpowiedzialnej z art. 4ab ust. 4 pkt 3, art. 4ac ust. 5 pkt 2 oraz art. 4e ust.
3 pkt 8 lit. e.

Art. 4ac ust. 5 pkt 3lith

» Projekt zaklada, ze w przypadku skladania wniosku (zgloszenia) o konieczno$ci
wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (w

ramach tzw. importu interwencyjnego) podaje sie oprocz nazwy, postaci, mocy,
iloSci i podmiotu odpowiedzialnego takze serie i date waznoéci.

» Na etapie skladania wniosku do Ministerstwa Zdrowia nie jest mozliwe podanie
informacji o seriach i datach wazno$ci we wniosku.

e Dopiero w momencie otrzymania zgody hurtownia podejmuje dzialania, majace

na celu nabycie produktu. Zdarza sie, ze dany produkt nabywany jest z réznych
zrodel — nierzadko dostawa obejmuje rézne serie — takie, ktérymi sprzedajacy
dysponowal w chwili zlozenia zaméwienia przez hurtownie.

e Dotychczas hurtownia informowala Ministerstwo Zdrowia o sprowadzonych

seriach i datach waznoSci po sprowadzeniu produktu, przed wprowadzeniem do
obrotu na terenie RP

e Aby pozosta¢ w duchu elektronizacji, system SOID powinien posiadaé
funkcjonalnosé¢, pozwalajaca na wprowadzenie sprowadzonych serii
i dat waznoSci.

e W innym przypadku trzeba bedzie rezerwowaé¢ u dostawcéw produkty i serie,
nie majgc pewnosci, ze MZ wyda zgode na ich dopuszczenie do obrotu w Polsce.
Biorgc pod uwage, ze MZ nie ma okre§lonego terminu na rozpatrzenie wniosku
(zapis z projektu: rozpatruje bez zbednej zwloki), potencjalni dystrybutorzy
moga nie by¢ zainteresowani blokowaniem standéw magazynowych na czas
nieokre$lony.

Proponujemy zatem wykreslenie z art. gac ust. 5 pkt 3 - lit.h ( data
waznoS$ci i numer serii) oraz zobowigzanie Ministerstwa Zdrowia do
uruchomienia funkcjonalnoéci pozwalajacej na zaraportowanie tych
danych po sprowadzeniu produktéw leczniczych na terytorium RP — przed
wprowadzeniem do obrotu.

POZOSTALE ZMIANY
Art. 3 pkt 10 — odnoénie projektowanego art. 122b ust. 6 PF

Art. 5 pkt 2 — odnoénie projektowanego art. 44aa ust. 1 ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii

Nie do konica zrozumialym jest brak konieczno$ci okazania sie legitymacja stuzbowa
przy rozpoczeciu kontroli przez kontrolujacego za posrednictwem urzadzen
technicznych umozliwiajacych przeprowadzenie ich na odleglo$é z jednoczesnym
bezposrednim przekazem obrazu i dZwigku. Systemy takie umozliwiajg przedstawienie
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odpowiedniej legitymacji sluzbowej (obraz), a wprowadzenie takiego obowigzku
umozliwialoby weryfikacje osoby dokonujacej kontroli ,na odleglosé”.

Jednoczes$nie uprzejmie prosze o mozliwo$é osobistego zaprezentowania probleméw
na posiedzeniu Komisji Zdrowia Senatu w dniu 3 sierpnia br.

Przedstawiajac powyzsze, pozostaje z powazaniem,

Irena Rej

< j L
Prezes Zarzadu Izbmarczej
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