Izba Gospodarcza ,,FARMACJA POLSKA” Warszawa, dnia 22 pazdziernika 2021 r.

Zwigzek Pracodawcow
innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

Naczelna Izba Aptekarska
Pan
MACIEJ MILKOWSKI
Podsekretarz Stanu

L.(DZ/- /15/{/1 -~ Ministerstwo Zdrowia

ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
Dot.: PLO.0210.1.2021.2.PR, PLPR.07.148.2021.KR
Szanowny Panie Ministrze,

W imieniu reprezentowanych przez nas organizacji:

- Izby Gospodarczej ,,FARMACIA POLSKA”

- Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
- Naczelnej Izby Aptekarskiej

(dalej jako: , Organizacje”)

- bardzo dziekujemy za zaproszenie i udziat w wystuchaniu publicznym dotyczacym projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw
leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych, ktére odbyto sie 15 paidziernika br.
(projekt z dnia 15 marca 2021r., MZ 1128, dalej jako: ,Projekt”).

Przebieg wystuchania publicznego oraz wystane uwagi w ramach konsultacji publicznych
pokazujg jak trudne i wrazliwe jest zagadnienie podmiotéw uprawnionych do zakupu
produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych. Obecne rozporzadzenie Ministra
Zdrowia w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni
farmaceutycznej z dnia 23 listopada 2002r. (dalej jako: ,Rozporzadzenie Ministra Zdrowia”)
obowigzuje od 19 lat i nie bylo nowelizowane. Przez ten czas do systemu prawnego
wprowadzono wiele zmian, rynek zbierat takie doswiadczenia dotyczace dystrybucji
produktéw leczniczych. Jednoczeénie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia pozostawato
niezmienne.

Jedna z najistotniejszych kwestii wynikajacych z ,zatrzymania w czasie” Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia dotyczy podmiotéw leczniczych. Dziesie¢ lat temu weszta w Zycie ustawa
o dziatalnodci leczniczej, ktéra w art. 218 ,zréwnata” dawne ZOZ-y z podmiotami leczniczymi.

Ze wzgledu na niejednoznacznos$¢ terminologii, zmiany prawne oraz rynkowe, na przestrzeni
lat wyksztatcita sie niejednolita praktyka w zakresie tego, kto i jakie produkty lecznicze moze
kupi¢ w hurtowni farmaceutycznej.

1 Art. 218 ust. 1 Ustawy z d‘n\ia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tj. z dnia 16 marca 2021r. (Dz.U. z
2021 r. poz. 711)): llekro¢ przepisy odrebne naktadaja obowigzek na zaktad opieki zdrowotnej albo przyznajg
takiemu zakfadowi prawo, te obowiazki albo prawa dotycza podmiotu leczniczego.



Przede wszystkim pojawity sie watpliwosci co do dostarczania produktéw leczniczych
do podmiotéw leczniczych nieposiadajgcych nadzoru farmaceutycznego (tj. nieposiadajgcych
apteki szpitalnej, zaktadowej czy dziatu farmacji szpitalnej) wynikaja gtéwnie z:

1. braku podtaczenia do systemu KOWAL i jednoczes$nie istotnych watpliwosci co do
mozliwosci przeprowadzania dezaktywacji niepowtarzalnego identyfikatora opakowan
przez hurtownie farmaceutyczne na rzecz tych podmiotéw leczniczych;

2. braku raportowania przez nie do ZSMOPL;

3. trudnosci w kwalifikacji jakosciowej tych podmiotdw.

Watek podmiotéw leczniczych nie jest jedynym problemem do rozwiazania. Jezeli Projekt
ma docelowo rozszerzy¢ liste podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych
w hurtowniach farmaceutycznych, to takie rozszerzenie powinno by¢ dokonane jedynie
w przypadku, kiedy wywota zauwazalny pozytywny efekt oraz nie wywota istotnych
negatywnych skutkow dla bezpieczeristwa obrotu produktami leczniczymi.

Nasze Organizacje zgadzajg sie z tym, ze Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia nalezy
sie nowelizacja. Trzeba przede wszystkim uporzadkowa¢ terminologie oraz zapewni¢ sp6jnosc
zinnymi aktami normatywnymi obowigzujgcymi w Polsce, w szczegdlnosci w zakresie
wspomnianych powyzej: serializacji, raportowania do ZSMOPL i kwalifikacji jakosciowej.
Jednak taka nowelizacja musi by¢ wykonana po solidnej i kompleksowej analizie
jej potencjalnych skutkéw dla bezpieczeristwa pacjentdw i catego rynku dystrybucji (hurtowe;j
i detalicznej).

Po lekturze Projektu i jego uzasadnienia oraz po wystuchaniu publicznym mamy narastajgce
obawy, czy powyzsza analiza zostata wykonana w sposéb wystarczajgco szeroki, a wnioski
z niej wynikajgce uwzglednione odpowiednio w pracach legislacyjnych. Stoimy na stanowisku,
ze przyjecie Projektu w obecnym brzmieniu moze wywotaé istotne negatywne skutki
dla bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi.

Ponadto uwazamy, ze dalsze prace nad Projektem muszg by¢ poprzedzone analizg w zakresie
koniecznych zmian ustawowych oraz przedstawieniem propozycji tych zmian razem
ze zmianami w Projekcie.

JesteSmy $wiadomi, ze jest wiele obszaréw prawnych wymagajacych analiz i zmian,
oraz ze Ministerstwo Zdrowia ma ograniczone zasoby. Dlatego nasze Organizacje deklarujg
SWO0jg pomoc w wypracowaniu koniecznych zmian ustawowych oraz ostatecznego brzmienia
Projektu.
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