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Przewodniczaca
Senackiej Komisji Zdrowia

L.ol2, 1326-2020

Szanowna Pani Przewodniczgaca,

Pragniemy ustosunkowaé sie do stanowiska Ministerstwa Zdrowia z dnia 11 listopada 2020 r.
(PLO.454.189.2020.ES), w ktdérym resort zdrowia krytycznie odnidst sie do naszej propozycji zmiany
art. 120 Prawa farmaceutycznego, w brzmieniu proponowanym ustawa o zawodzie farmaceuty
(druk senacki 255).

Za skandaliczne i oburzajgce nalezy uznaé sugestie, ze ,Przedtozona propozycja nie jest zatem zadnym
kompromisem, jak twierdza wnioskodawcy, ale proba destabilizacji systemu obrotu lekami w Polsce,
ktéra w konsekwencji doprowadzi do brakéw lekéw w Polsce.”

Takie dziatania kierowane w stosunku do podmiotdw, ktére szczegdlnie w ostatnich miesigcach,
robig wszystko by zapewnié¢ staty i niezakiécony dostep do lekéw polskim pacjentom, jest
nieakceptowalne.

Tego rodzaju zarzuty moizna adresowaé do przestepcéw prowadzacych nielegalny obrét lekami,
a nie do podmiotéw, ktére m.in. materialnie i organizacyjnie wspieraja polska ochrone zdrowia
w czasie pandemii COVID-19.

Sugerowanie ztej woli i rzekomej checi zaszkodzenia polskiemu systemowi obrotu lekami przez nasze
organizacje burzy fundamenty prowadzenia dobrego i konstruktywnego dialogu spotecznego.

Warto przypomnieé, ze kontestowany przepis nie byt dyskutowany przez Ministerstwo Zdrowia
z interesariuszami, gdyz zostat wprowadzony dopiero na etapie prac sejmowych. Z uwagi na ryzyka
prawne dotyczace prowadzenia dziatalnosci gospodarczej — wynikajgce z bardzo ogdlnych, a przez
to ,pojemnych” przestanek zawartych w nowelizacji art. 120 PF i skutku w postaci zamknigcia placéwki
— nasze organizacje podjety dziatania statutowe celem obrony intereséw swoich cztonkdw.

Nie s3 to tylko nasze spostrzezenia, gdyz watpliwosci w tym zakresie wyrazit m.in. Rzecznik Matych
i Srednich Przedsiebiorcow?.

1 http://orka.seim.gov.pl/DrukiSka.nsf/0/BS00AF9BDEA9A44BC1 2585FA005611F6/%24File/238-006.pdf .




Zarzucanie nam dziatania na szkode systemu i brak checi kompromisu jest tym bardziej zadziwiajace,
ze nasze organizacje poczatkowo postulowaty zupetne usuniecie przepisu z projektu ustawy, jednak
po wystuchaniu uwag i racji drugiej strony zaproponowano rozwigzanie kompromisowe. Niestety
rowniez nie zostato ono przyjete w Sejmie, a teraz jest atakowane przez Ministerstwo Zdrowia.

Dodatkowo pragniemy odnies¢ sie do argumentacji wskazanej przez Ministerstwo Zdrowia, ktéra
niestety wielokrotnie wprowadza w btad. W tym zakresie, dla czytelnosci pragniemy przedstawié nasze
stanowisko w formie tabelki stanowigcej zatgcznik nr 1 do niniejszego pisma. Jednocze$nie zgadzamy
sie z uwagg, przedstawiona na wstepie stanowiska, wskazujacego, ze ,Przestanka wydania decyzji
o usunieciu uchybien w okreslonym terminie zostata okreslona juz w art. 120 ust. 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne i nie ma potrzeby ponownego regulowania instytucji decyzji nakazujgcej
dostosowanie.”

Wobec powyzszego w zataczniku nr 2 przedstawiamy nowg propozycje, ktéra zostata zmodyfikowana
z punktu widzenia prawidtowej legislacji, jednoczesnie realizujgc te same cele przedstawione
w pismie z dnia 5 listopada br.

Mamy nadzieje, ze nasze stanowisko wyjasnia ewentualne watpliwosci, ktére mogly pojawié sie
w zwigzku z odpowiedzig Ministerstwa Zdrowia skierowang do Pani Przewodniczacej.

W razie potrzeby jestesmy do dyspozycji celem ztozenia nowych lub uzupetniajacych wyjasnien
do stanowiska.

Z wyrazami szacunku,

Krzysztof Kope¢, Irena Rej, Bogna Cichowska-Duma,
Prezes PZPPF Krajowi Prezes Dyrektor Generalny
Producenci Lekéw Izba Gospodarcza INFARMA
~FARMACIA POLSKA” -
| AR T
Jawsty™ W I
Paulina Skowroniska, Stanistaw Mackowiak, Ewa Jankowska, Tomasz Dzitko,
Dyrektor Prezes Federacji Prezes Prezes Stowarzyszenia
POLFARMED Pacjentéw Polskich PASMI Importeréw Réwnolegtych
A ( Produktow
3 ~ M i %/uéopr Sta. é A
L - g8 R
Andrzej Madrala, Maciej Witucki,

Andrzej Stachnik,

Wiceprezydent
Prezes Zwigzku Pracodawcow . Ereuycent

Pracodawcy RP : :
Hurtowni Farmaceutycznych s

b Stadh it (e i

=y

N

it



Do wiadomosci:

Czlonkowie Senackiej Komisji Zdrowia:
Sz. P. Margareta Budner

Sz. P. Alicja Chybicka

Sz. P. Dorota Czudowska

Sz. P. Agnieszka Gorgon-Komor
Sz. P. Tomasz Grodzki

Sz. P. Wojciech Konieczny

Sz. P. Ewa Matecka

Sz. P. Bogustawa Orzechowska

Przedstawiciele strony rzadowej:

Sz. P. Jacek Sasin — Wiceprezes Rady Ministrow, Minister Aktywow Panstwowych

Sz. P. Jarostaw Gowin — Wiceprezes Rady Ministrow, Minister Rozwoju, Pracy i Technologii
Sz. P. Andrzej Niedzielski — Minister Zdrowia

Sz. P. Maciej Mitkowski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Sz. P. Pawetl Piotrowski — Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

Rzecznicy:

Sz. P. Barttomiej Chmielowiec — Rzecznik Praw Pacjenta

Sz. P. Adam Abramowicz - Rzecznik Malych i Srednich Przedsigbiorcéw



Zatacznik nr 1

Twierdzenia Ministerstwa Zdrowia

Fakty

»postulat, aby zastosowanie
unieruchomienia placowki ze wzgledu na
uniemozliwianie realizacji zadan kierownika
apteki, punktu aptecznego lub osobe
odpowiedzialng w hurtowni farmaceutycznej
byto dopuszczalne dopiero po niezastosowaniu
sig¢ do decyzji nakazujgcej usuniecie uchybien,
nalezy uzna¢ za deprecjonujgcy catkowicie
instytucje unieruchomienia, obowigzujagcg w
zasadzie od 2001 r. tj od wejécia w Zycie ustawy
prawo farmaceutyczne”

sankgji

Nie dochodzi do deprecjonowania instytucji
unieruchomienia.

Wskazuje sie jedynie na
charakter nowo
unieruchamiania.

niedookreslony
wprowadzonej przestanki

Poprawka proponowana w pismie z 5 listopada,
jak i w niniejszym pi$mie odracza moiliwos¢
wydania decyzji o unieruchomieniu_jedynie o
termin wprost wskazany w decyzji, o ktérej
mowa w ust. 1 pkt 2 art. 120, wydanej przez
organy inspekcji farmaceutycznej.

Na marginesie nalezy wskazaé, ie ustawa —
Prawo farmaceutyczne, w tym przepis o
unieruchamianiu, obowigzuje od 1 paZdziernika
2002 roku (z wyjatkiem 2 artykutéw ktére weszty
w zycie 31 grudnia 2001 r.).

»obrot farmaceutykami w ramach m.in.
odwroconego taricucha sprowadza
niebezpieczenstwo niedostepnosci lub
znacznego utrudnienia dostepu do srodkow

farmakologicznych ratujgcych zycie pacjentéw.”

To prawda, jednak w celu walki z odwréconym
taricuchem dystrybucji lekéw wprowadzono
szereg innych sankcji, w tym karne.

Nie wskazano przy tym jak odnosi sie walka z
odwréconym  taricuchem  dystrybucji do
»uniemoiliwiania realizacji zadan” przez
kierownika apteki czy osobe odpowiedzialng w
hurtowni farmaceutycznej. Szczegblnie, ie z
informacji medialnych wynika, Zze — niestety —
czesto sami farmaceuci byli zaangazowani w ten
proceder.

»Ponadto odwrécony taricuch dystrybucji lekdéw
moze rowniez prowadzic do sprzedawania
sfatszowanych produktéw leczniczych, gdyz jako

wprowadzane na rynek nielegalnie, nie
podlegajg  kontroli  wifasciwych  organdw
panstwowych. Skoro sprawcom udaje sie

nielegalnie skierowaé na rynek leki pochodzace
pierwotnie z legalnej dystrybucji, to mogg sie
zdarzy¢ przypadki wprowadzenia sfatszowanych

Odwrécony  fancuch  prowadzi  przede
wszystkim do wywozu lekéw z Polski, a nie ich
ponownego wprowadzania do obrotu w Polsce
(inaczej nie przynositby zyskéw przestepcom).

Ponadto w celu walki ze sfatszowanymi lekami
w Polsce na podstawie przepiséw unijnych
obowigzuje system weryfikacji autentycznosci
lekéw — dotyczy on wszystkich hurtowni, aptek
czy punktéw aptecznych.

podejmowaé szybkie i skuteczne dziatania

produktow leczniczych do obrotu

gospodarczego” Sprzedawanie lekéw na recepte (a wiec tych
najczesciej fatszowanych) w placéwkach innych
niz apteki i punkt apteczny, jest juz aktualnie
karane.

»Z tych  wszystkich  wzgledéw  nalezy | Jezeli apteka prowadzi nielegalne dziatania

dotyczace odwrdconego taricucha dystrybucji




przeciwko nielegalnym praktykom w obrocie
produktami leczniczymi. Natomiast
zaproponowane przez organizacje brzmienie
poprawki nie tylko nie bedzie sprzyjac skutecznej
walce z procederem odwrdconego tarcucha
dystrybucji, ale wrecz moie te walke
zablokowac. Skoro jak proponujg wnioskodawcy
instytucja  unieruchomienia moze  miec
zastosowanie dopiero po niewykonaniu decyzjio
dostosowaniu dziatalnosci gospodarczej do
obowiazujacych przepisow prawa, to
mechanizm taki zacheci do nieprzestrzegania
prawa zwiaszcza do osiggania wysokich zyskow z
transferowania lekéw za granice. Odpadnie
bowiem majgca charakter prewencyjny
instytucja unieruchomienia, ktéra jak nalezy
przypomniec¢ istnieje w przepisach prawa od
poczatku obowigzywania prawa
farmaceutycznego.”

wojewaodzki inspektor farmaceutyczny juz teraz
moze cofnacé zezwolenie oraz nada decyzji
rygor natychmiastowej wykonalnosci (art. 103
ust. 1 pkt 2 PF w zw. z art. 108 § 1 KPA).

Jezeli mamy przepis, ktory dla danej sytuacji
wprost przewiduje cofniecie lub mozliwosé
cofniecia zezwolenia (np. z uwagi na ww. udziat
w wywozie lekéw) to oczywistym jest, ie
inspekcja powinna stosowac ten przepis, a nie
art. 120 dajacy termin na usuniecie uchybien.

»Szybkie i skuteczne dzialania” mogag byc
podejmowane na podstawie aktualnego stanu
prawnego.

Z resztg, Ministerstwo Zdrowia samo wskazato
Linstytucja dostosowania dziafalnosci
gospodarczej do przepiséw prawa okreslona w
art. 120 ust. 1 tej ustawy jest stosowana do
naruszenn prawa o niewielkim znaczeniu, tzn.
takim, ktére co do zasady wprost nie narazajg
obrotu lekami na takie wady - gfdwnie
jakosciowe,  ktdére  moglyby  powodowad
zagrozenie dla zdrowia i Zycia pacjentow.”

Skoro mamy do czynienia z drobnymi wadami to
z jakim wywozem lekéw (na pewno nie bedacym
Lhiewielkim naruszeniem”) w ramach
proponowanej procedury chce  walczyé
Ministerstwo Zdrowia?

Poza tym to twierdzenie jest oczywiste, gdyz
jezeli inspekcja farmaceutyczna ma przestanki
do cofniecia zezwolenia na prowadzenie danej
dziatalnosci (np. art. 103 PF) to stosuje te
przepisy a nie przepisy nizszej rangi jakim jest
art. 120 PF.

Ponadto, system ZSMOPL umotliwia codzienne
§ledzenie obrotu produktami leczniczymi na
poziomie producentéw, hurtowni oraz aptek.
Wszelkie nieprawidtowosci widoczne sa w
systemie i umozliwiajg natychmiastowa reakcje
organéw nadzoru.

Jednoczesnie wydaje sie, ze zastosowanie
rozwigzania polegajacego na wydaniu w
pierwszej kolejnosci  decyzji  nakazujacej
usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych
uchybien,, a dopiero w przypadku nieusuniecia
tych uchybienn decyzji unieruchamiajacej jest
niemoiliwe z powodu rodzaju i stopnia
naruszen. Oznaczatoby to, ze razace naruszenie
przepisow prawa przez przedsiebiorce, w tym

Jw.




narazajgce zdrowie i zycie ludzi nie jest
obwarowane ryzykiem unieruchomienia tej
dziatalnosci a nielegalne procedery beda mogly
trwac latami, zwtaszcza gdy beda zaskarzane do
sadow administracyjnych, gdzie sprawy moga sie
toczyc¢ latami.”

»Przyjecie proponowanej poprawki spowoduje
zablokowanie mozliwosci uchylenia zezwolenia
W oparciu o art. 37ap ust. 1 pkt 3 prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktérym to
przepisem organ zezwalajgcy cofa zezwolenie, w
przypadku gdy przedsiebiorca nie usunat, w
wyznaczonym przez organ zezwalajacy terminie,
stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z
przepisami prawa regulujgcymi dziatalnoéé
gospodarczg objeta zezwoleniem. Dojdzie
bowiem w tym wypadku do kolizji norm
prawnych, ktére miatyby byé stosowane wskutek
niewykonania takiej decyzji.”

Proponowane w zataczniku nr 1 rozwigzanie nie
tylko nie prowadzi do zablokowania mozliwosci
cofania zezwolenia na podstawie art. 37ap ust. 1
pkt 3 PF, lecz doprowadzi do uzupetnienia i
spojnosci systemu.

Istota proponowanej zmiany jest odroczenie
mozliwosci wydania decyzji o unieruchomieniu o
termin wskazany wprost w decyzji, o ktérej
mowa w ust. 1 pkt 2 art. 120 PF, wydanej przez
organy inspekcji farmaceutycznej. Oznacza to
umotzliwienie przedsiebiorcy dostosowanie sie
do decyzji ,po dobroci” (w terminie
wyznaczonym przez sam organ).

Nie kfoci sig to z mozliwoscig wydania decyzji na
podstawie art. 37ap. PF.

Nalezy pamigtac, ze decyzja z art. 37 ap PF musi
by¢ wydana zgodnie z KPA, co oznacza
konieczno$¢ zapewnienia realizacji praw strony
(w tym poinformowania czy mozliwosci
wypowiedzenia sig w toku postepowania) i
przeprowadzenia rzetelnego postepowania,
ktére bedzie trwato np. 30 dni.

Uproszczajac:

- mozliwos¢ unieruchomienia bytaby dostepna
po uplywie terminu na usunigcie uchybien (czyli
czasie ktdry organ sam dat stronie),

- w przypadku niedostosowania sie do uchybien
organ wydaje decyzje o unieruchomieniu i
wszczyna postepowanie z art. 37 ap ust. 1 pkt 3.

Ponadto nalezy pamietaé, ze jezeli bytaby to
sytuacja zagrazajgca bezposrednio Zyciu lub
zdrowiu pacjentdéw zastosowanie znalaztby art.
120 ust. 2 PF.

Bezpieczeristwo pacjenta jest zabezpieczone, a
system prawny jest spéjny.

»Préba destabilizacji systemu obrotu lekami
Polsce, ktéra w konsekwencji doprowadzi do
brakéw lekéw w Polsce”

Trudno uzna¢ postulaty naszych organizacji za
probe destabilizacji systemu, skoro krytykuje sie
przepis, kt6ry jeszcze nie obowigzuje (ust. 2a art.
120 PF).




Wyolbrzymiajac wydiwiek tego fragmentu,
moina byftoby wskazaé, ze od 2002 r. (czyli
wejscia w zycie ustawy Prawo farmaceutyczne)
caly system jest zdestabilizowany, gdyz art. 120
ust. 2a jest procedowany dopiero teraz.

~Ponadto nalezy podnie$¢, e poprawka
wskazujaca na maksymalnie 3-miesieczny okres
unieruchomienia stanowi proporcjonalny i
subsydiarny s$rodek prawny, gdyz umozliwia
organowi zweryfikowanie poczynionych ustaler,
a w przypadku potwierdzenia istnienia uchybier
wydanie nastepczej decyzji administracyjnej.”

Nie mozna méwié o zasadzie proporcjonalnosdci i
subsydiarnosci, skoro naruszenia ktére wchodzg
w zakres art. 120 to jak wskazato samo
Ministerstwo — , niewielkie naruszenia”.

Nie ma podstawy, zeby bez mozliwoéci usu niecia
uchybied w terminie wyznaczonym przez organ,
w  trybie natychmiastowym, bez wyraznie
chronionego dobra (bezposrednie zagrozenie
zycia i zdrowia ludzi znajduje sie juz w ust. 2 art.
120) - za ,niewielkie naruszenia” zamykacé
hurtownie czy apteki, ktére po okresie 3
miesigcy juz sie nie otworzg z uwagi na
bankructwo wynikajace z m.in. z utraty klientéw,
koniecznosci utylizacji lekéw czy kosztow
pracowniczych i organizacyjnych.

Na brak proporcjonalnoséci zwrécit uwage
Rzecznik Matych i Srednich Przedsiebiorcow.




Zatacznik nr 2

Propozycja poprawki do ustawy 28 paZdziernika 2020 r. o zawodzie farmaceuty (druk senacki nr 255)

W art. 83 pkt 17 lit. b otrzymuje brzmienie:

»b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,2a. Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, dotycza uniemozliwiania przez podmiot
prowadzacy apteke, punkt apteczny lub hurtownie farmaceutyczng realizacji zadan przez kierownika
apteki, punktu aptecznego lub osobe odpowiedzialng w hurtowni farmaceutycznej, wtasciwy organ
moze nakazaé, w drodze decyzji, unieruchomienie hurtowni farmaceutycznej bad? jej czesci, apteki,
punktu aptecznego w razie braku usuniecia stwierdzonych uchybieri w ustalonym terminie. Decyzje
wydaje sie na okres nie dtuzszy niz 3 miesigce.

2b. Decyzjom, o ktérych mowa w ust. 2 i 2a, nadaje sie rygor natychmiastowe]j wykonalnosci.”.”

Uzasadnienie

Proponowana poprawka prowadzi do realizacji celéw deklarowanych w uzasadnieniu przyjetej
poprawki, jednak przy zachowaniu zasady proporcjonalnosci i subsydiarnosci (stosowanie najbardziej
dotkliwej sankcji w razie braku osiagniecia celu za pomoca mniej dotkliwych srodkow).

Proponuje sie utrzymanie wszystkich elementéw poprawki, tj.:

e uniemozliwianie realizacji zadan kierownika apteki jako przejaw naruszenia przepiséw o
obrocie produktami leczniczymi,

e uniemozliwianie realizacji zadan kierownika apteki jako podstawa do unieruchomienia
placéwki,

e ograniczenie unieruchomienia do 3 miesiecy.

Jednoczesnie proponuje sig, aby sankcja unieruchomienia placowki ze wzgledu na uniemozliwianie
realizacji zadan kierownika apteki nie zastepowata sankcji w postaci decyzji nakazujacej usunigcie
uchybier, a ja uzupetniata jako sankcja o charakterze subsydiarnym. Unieruchomienie placowki
mogtoby nastapi¢ dopiero w razie braku terminowego usuniecia stwierdzonych uchybien.

Uwzglednienie ww. modyfikacji pozwoli na prawidtowe wkomponowanie nowego mechanizmu w
obowiazujacy system sankgji. Po jej uwzglednieniu sankcje na gruncie art. 120 PF bedg ksztattowac sig
nastepujgco (w porzadku rosnacej surowosci sankcji):

e nakaz usuniecia uchybien w okreslonym terminie,

e w razie braku usuniecia uchybien — unieruchomienie placowki,

e w razie bezposredniego zagrozenia zycia lub zdrowia — unieruchomienie placéwki niezaleznie
od usuniecia uchybien.



