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] _ Ql,’?_ | /M%%/QZ,O w Ministerstwie Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

w reakcji na tres¢ stanowiska Ministerstwa Zdrowia z dnia 11 listopada 2020 r. (pismo znak
PLO.454.189.2020.ES), pragniemy, jako organizacje reprezentujgce caty rynek farmaceutyczny, wyrazi¢
zaniepokojenie dotyczgce zaprezentowanej w stanowisku argumentacji.

Wskazane stanowisko bylo odpowiedzig na propozycje zmiany art. 120 Prawa farmaceutycznego,
przedstawiong przez nasze organizacje w zwigzku z pracami Komisji Zdrowia Senatu nad ustawg
o zawodzie farmaceuty (druk senacki 255).

Za nieuzasadnione i nadmierne naleiy uznaé stwierdzenia, zawarte w pismie do Senator Beaty
Mateckiej-Libery skierowanym do wiadomosci organizacji, ktére pozwalamy sobie zacytowac:

e  Natomiast zaproponowane przez organizacje brzmienie poprawki nie tylko nie bedzie sprzyjac
skutecznej walce z procederem odwrdconego taricucha dystrybucji, ale wrecz moze te walke
zablokowaé”

e ,mechanizm taki [ tj. zaproponowany w poprawce naszych organizacji ] zacheci
do nieprzestrzegania prawa zwfaszcza do osiggania wysokich zyskéw z transferowania lekow za
granice.

e Oznaczatoby to, Ze raiqce naruszenie przepisow prawa przez przedsiebiorce, w tym narazajgce
zdrowie i Zycie ludzi  nie  jest  obwarowane ryzykiem unieruchomienia
tej dziafalnosci a nielegalne procedery mogq trwac latami.....”

e, Przediozona propozycja nie jest zatem Zadnym kompromisem,
jak twierdzq wnioskodawcy, ale prébg destabilizacji systemu obrotu lekami w Polsce, ktdra
w konsekwencji doprowadzi do brakéw lekéw w Polsce.”

Panie Ministrze, ww. stwierdzenia —tagczace nowelizacje art. 120 PF z nielegalnym wywozem lekéw sg
W naszej ocenie po prostu nieprawdziwe. Obecny system prawny przewiduje: monitoring rynku
(ZSMOPL), sankcje karne i administracyjne oraz bezposrednie zakazy dziatan sktadajgcych sie na
nielegalny wywoz dla aptek czy podmiotéw leczniczych, dlatego trudno przyjgé uzytg w sygnowanym
przez Pana Ministra piémie argumentacje jako rzetelng analize rynku uzasadniajaca odrzucenie naszej
propozycji.



W rezultacie tego rodzaju sformutowania kierowane w stosunku do podmiotéw, ktére szczegdlnie w
ostatnich miesigcach, robig wszystko by zapewnic staly i niezakidcony dostep do lekow polskim
pacjentom sg pozbawione merytorycznego uzasadnienia i trudne do zaakceptowania.

Sugerowanie ztej woli i rzekomej checi zaszkodzenia polskiemu systemowi obrotu lekami przez nasze
organizacje szkodzi fundamentom prowadzenia dobrego i konstruktywnego dialogu spotecznego.
Zarzuty zawarte w stanowisku Ministerstwa Zdrowia mogtyby by¢ kierowane do przestepcow
prowadzacych nielegalny obrét lekami, a nie do wiarygodnych i wieloletnich partneréw polskiego
systemu ochrony zdrowia.

Rozpowszechnianie tego typu stanowiska poprzez skierowanie go do licznych adresatéw naraza na
szwank nasze dobre imig, tym bardziej Ze przedstawiliSmy propozycje kompromisowego
rozwigzania.

Pragniemy przypomnie¢, ze kontestowany przepis nie byt dyskutowany przez Ministerstwo Zdrowia
z interesariuszami, gdyz zostat wprowadzony dopiero na etapie prac sejmowych. Nasze stanowisko
i uwagi znane byly przedstawicielom Ministerstwa Zdrowia chociazby z posiedzen sejmowej Komisji
Zdrowia, ale nikt nie zadat sobie trudu podjecia z nami dyskusji na ten temat.

Pragniemy  zachowa¢  dotychczasowe  pozytywne  doswiadczenia  dotyczace  dialogu
z Ministerstwem Zdrowia, wobec czego zwracamy sie do Pana Ministra z prosha
o wzajemne starania o utrzymanie wzajemnych relacji opartych na obustronnym szacunku w relacjach
miedzy resortem zdrowia a istotnymi interesariuszami systemu ochrony zdrowia. W tym trudnym
czasie potrzebna jest wspotpraca, a nie publiczne ataki.

W zataczeniu przedstawiamy w postaci tabeli skonfrontowane nasze i Panstwa postulaty
(ktére mogty wprowadzi¢ w btad odbiorcow tego pisma).

Mamy nadzieje, na nasza wspotpraca i wzajemny szacunek zaowocuja dobrymi przepisami,
zapewniajacymi pacjentom dostep do bezpiecznego leczenia.
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Zalacznik nr 1

Twierdzenia Ministerstwa Zdrowia

Fakty

»postulat, aby zastosowanie sankcji unieruchomienia
placéwki ze wzgledu na uniemozliwianie realizacji
zadan kierownika apteki, punktu aptecznego lub osobe
odpowiedzialna w hurtowni farmaceutycznej bylo
dopuszczalne dopiero po niezastosowaniu sie do
decyzji nakazujacej usuniecie uchybien, nalezy uznaé
za deprecjonujacy catkowicie instytucje
unieruchomienia, obowiazujacg w zasadzie od 2001 r.
tj. od wejdcia w zycie ustawy prawo farmaceutyczne”

Nie dochodzi do
unieruchomienia.

deprecjonowania  instytucji

Wskazuje sie jedynie na niedookreslony charakter
nowo wprowadzonej przestanki unieruchamiania.

Poprawka proponowana w pi§mie z 5 listopada, jak i
w niniejszym pi§mie odracza mozliwos¢ wydania
decyzji o unieruchomieniu jedynie o termin wprost
wskazany w decyzji, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2 art,
120, wydanej przez organy inspekcji farmaceutycznej.

Na marginesie nalezy wskaza¢, ze ustawa — Prawo
farmaceutyczne, w tym przepis o unieruchamianiu,
obowiazuje od 1 pazdziernika 2002 roku (z wyjatkiem
2 artykutow ktore weszly w zycie 31 grudnia 2001 r.).

,,obrét farmaceutykami w ramach m.in. odwréconego

tancucha sprowadza niebezpieczenstwo
niedostepnosci lub znacznego utrudnienia dostepu do
srodkéw  farmakologicznych ratujacych  zycie
pacjentow.”

To prawda, jednak w celu walki z odwroconym
tancuchem dystrybucji lekéw wprowadzono szereg
innych sankeji, w tym karne.

Nie wskazano przy tym jak odnosi sie walka z
odwrdconym taficuchem dystrybucji do
wuniemozliwiania realizacji zadan” przez kierownika
apteki czy osobe odpowiedzialng w hurtowni
farmaceutycznej. Szczegélnie, ze z informacji
medialnych wynika, Ze — niestety — czesto sami
farmaceuci byli zaangazowani w ten proceder.

»~Ponadto odwrécony tancuch dystrybucji lekdw moze
réwniez prowadzi¢ do sprzedawania sfalszowanych
produktéw leczniczych, gdyz jako wprowadzane na
rynek nielegalnie, nie podlegaja kontroli wiasciwych
organéw panstwowych. Skoro sprawcom udaje sie
nielegalnie skierowa¢ na rynek leki pochodzgce
pierwotnie z legalnej dystrybucji, to moga sie zdarzyé
przypadki wprowadzenia sfalszowanych produktow
leczniczych do obrotu gospodarczego”

Odwrdcony tancuch prowadzi przede wszystkim do
wywozu lekéw z Polski, a nie ich ponownego
wprowadzania do obrotu w Polsce (inaczej nie
przynositby zyskow przestepcom).

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

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

»Z tych wszystkich wzgleddw nalezy podejmowaé
szybkie i skuteczne dziatania przeciwko nielegalnym

praktykom w obrocie produktami leczniczymi.
Natomiast zaproponowane przez organizacje
brzmienie poprawki nie tylko nie bedzie sprzyjaé
skuteczne] walce =z procederem odwrdconego

tancucha dystrybucji, ale wrgcz moze te walke
zablokowaé. Skoro jak proponujg wnioskodawcy
instytucja unieruchomienia moze mie¢ zastosowanie
dopiero po niewykonaniu decyzji o dostosowaniu
dziatalnosci  gospodarczej do obowigzujacych
przepiséw prawa, to mechanizm taki zacheci do
nieprzestrzegania prawa zwlaszcza do osiggania
wysokich zyskéw z transferowania lekéw za granice,
Odpadnie bowiem majaca charakter prewencyjny
instytucja  unieruchomienia, ktéra jak nalezy
przypomnie¢ istnieje w przepisach prawa od poczatku
obowiazywania prawa farmaceutycznego.”

Jezeli apteka prowadzi nielegalne dziatania dotyczace
odwroconego lancucha dystrybucji wojewddzki
inspektor farmaceutyczny juz teraz moze cofnaé
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 cofnigcie lub mozliwoéé cofniecia
zezwolenia (np. z uwagi na ww. udzial w wywozie
lekéw) to oczywistym jest, ze inspekcja powinna
stosowac¢ ten przepis, a nie art. 120 dajacy termin na
usunigcie uchybieri.

~Szybkie i skuteczne dziatania” moga by¢
podejmowane na podstawie aktualnego stanu
prawnego.

Z reszta, Ministerstwo Zdrowia samo wskazalo
winstytucja dostosowania dziatalnosci gospodarczej
do przepiséw prawa okreslona w art. 120 ust. 1 tej




ustawy jest stosowana do naruszen prawa o
niewielkim znaczeniu, tzn. takim, ktore co do zasady
wprost nie narazaja obrotu lekami na takie wady -
giownie jakosciowe, ktére moglyby powodowaé
zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentow.”

Skoro mamy do czynienia z drobnymi wadami to z
jakim wywozem lekéw (na pewno nie bedgcym
hiewielkim naruszeniem™) w ramach proponowane;j
procedury chce walczy¢ Ministerstwo Zdrowia?

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

»Jednoczesnie wydaje sie, Ze =zastosowanie
rozwigzania polegajacego na wydaniu w pierwszej
kolejnodci decyzji nakazujacej usunigcie w ustalonym
terminie stwierdzonych uchybied, a dopiero w
przypadku nieusunigcia tych uchybien decyzji
unieruchamiajacej jest niemozliwe z powodu rodzaju
i stopnia naruszen. Oznaczaloby to, Ze razace
naruszenie przepiséw prawa przez przedsiebiorce, w
tym narazajace zdrowie 1 zycie ludzi nie jest
obwarowane  ryzykiem  unieruchomienia  tej
dziatalnosci a nielegalne procedery bedg mogly trwaé
latami, zwlaszcza gdy beda zaskarzane do sgdow
administracyjnych, gdzie sprawy moga sie toczyé
latami.”

Jw.

»Przyjecie  proponowanej poprawki spowoduje
zablokowanie mozliwosci uchylenia zezwolenia w
oparciu o art. 37ap wust. 1 pkt 3 prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktérym to przepisem
organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku, gdy
przedsigbiorca nie usunal, w wyznaczonym przez
organ zezwalajacy terminie, stanu faktycznego lub
prawnego niezgodnego z przepisami prawa
regulujacymi  dziatalno§¢  gospodarcza  objeta
zezwoleniem. Dojdzie bowiem w tym wypadku do
kolizji norm prawnych, ktére miatyby by¢ stosowane
wskutek niewykonania takiej decyzji.”

Proponowane w zalaczniku nr | rozwiazanie nie tylko
nie prowadzi do zablokowania mozliwosci cofania
zezwolenia na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 3 PF, lecz
doprowadzi do uzupeknienia i spdjnosci systemu.

Istota proponowanej zmiany jest odroczenie
mozliwosci wydania decyzji o unieruchomieniu o
termin wskazany wprost w decyzji, o ktdrej mowa w
ust. 1 pkt 2 art. 120 PF, wydane] przez organy
inspekgji farmaceutycznej. Oznacza to umozliwienie
przedsigbiorcy dostosowanie si¢ do decyzji ..po
dobroci” (w terminie wyznaczonym przez sam organ).

Nie kioci si¢ to z mozliwoscig wydania decyzji na
podstawie art. 37ap. PF.

Nalezy pamietac, ze decyzja z art. 37 ap PF musi by¢
wydana zgodnie z KPA, co oznacza koniecznosé
zapewnienia realizacji praw strony (w tym
poinformowania czy mozliwosci wypowiedzenia sie
w toku postgpowania) i przeprowadzenia rzetelnego
postgpowania, ktore bedzie trwato np. 30 dni.

Uproszczajac:

- mozliwo$¢ unieruchomienia bylaby dostepna po
uplywie terminu na usunigcie uchybien (czyli czasie
ktéry organ sam dat stronie),

- w przypadku niedostosowania si¢ do uchybien organ
wydaje decyzj¢ o unieruchomieniu i wszczyna
postepowanie z art. 37 ap ust. | pkt 3.

Ponadto nalezy pamigtaé, ze jezeli bylaby to sytuacja

zagrazajaca bezposrednio zyciu lub  zdrowiu
pacjentéw zastosowanie znalaztby art. 120 ust. 2 PF.




Bezpieczefistwo pacjenta jest zabezpieczone, a system
prawny jest spdjny.

,»proba destabilizacji systemu obrotu lekami Polsce,
ktora w konsekwencji doprowadzi do brakow lekow w
Polsce”

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

Wyolbrzymiajac wydzwick tego fragmentu, mozna
byloby wskazaé, ze od 2002 r. (czyli wejscia w zycie
ustawy Prawo farmaceutyczne) caly system jest
zdestabilizowany, gdyz art. 120 wust. 2a jest
procedowany dopiero teraz.

,»Ponadto nalezy podnies¢, ze poprawka wskazujaca
na maksymalnie 3-miesieczny okres unieruchomienia
stanowi proporcjonalny i subsydiarny srodek prawny,
gdyz  umozliwia  organowi  zweryfikowanie
poczynionych ustalen, a w przypadku potwierdzenia
istnienia uchybien wydanie nastepczej decyzji
administracyjnej.”

Nie mozna mdéwié¢ o zasadzie proporcjonalnosci i
subsydiarnosci, skoro naruszenia, ktére wchodzg w
zakres art. 120 to jak wskazalo samo Ministerstwo —
,niewielkie naruszenia”.

Nie ma podstawy, zeby bez mozliwosci usuniecia
uchybien w terminie wyznaczonym przez organ, w
trybie natychmiastowym, bez wyraznie chronionego
dobra (bezposrednie zagrozenie zycia i zdrowia ludzi
znajduje si¢ juz w ust. 2 art. 120) — za ,niewielkie
naruszenia” zamyka¢ hurtownie czy apteki, ktore po
okresie 3 miesigcy juz sie nie otworza z uwagi na
bankructwo wynikajagce z m.in. z utraty klientow,
koniecznosci  utylizacji lekéw czy  Kkosztéw
pracowniczych i organizacyjnych.

Na brak proporcjonalnosci zwrécit uwagg Rzecznik
Matych i Srednich Przedsiebiorcow'.




