Warszawa, dnia'29 kwietnia 2022 .
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IZBA GOSPODARCZA
»FARMACJA POLSKA” MACIEJ MIEKOWSKI

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia

L.dz 728/2022
Szanowny Panie Ministrze,

Dziatajac w imieniu cztonkéw lzby Gospodarczej ,FARMACIA POLSKA” (dalej: ,1zba”), ponizej
przedstawiam podsumowanie naszego stanowiska dotyczacego Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu prédﬁktéw leczniczych

w hurtowniach farmaceutycznych (,Rozporzadzenie”).

Pragniemy podkresli¢, ze w naszej ocenie dziatania Ministra Zdrowia w z‘algresie nowelizacji
Rozporzadzenia po ponad 20 latach od obowigzywania dotychczasow‘y_ch‘ regulacji byty jak
najbardziej stuszne. W petni popieramy dostosowanie przepiséw do aktualnego porzadku
prawnego m.in. poprzez usunigcie nieobowiazujgcych juz pojec. Jednakze w naszej ocenie,
znaczna watpliwo$é wzbudzito ograniczenie mozliwosé zaopatrywania.sie ‘przez podmioty
lecznicze w produkty lecznicze bezposrednio w hurtowniach. Ponadto chcie!ibyémy zauwazyc

takze niescistosci interpretacyjne w obszarze zwigzanym z badaniami klinicznymi.

Majac na uwadze powyisze, sformutowaliémy kluczowe zastrzezenia w zakresie

Rozporzadzenia:

1. Wskazujemy na brak realnej moiliwosci uwzglednienia postulaféw wyrazonych w
konsultacjach publicznych. Pragniemy zauwaiy¢, iz wersja aktu od;iana do konsultacji
publicznych byta skrajnie rézna od wersji Rozporzadzenia, ktére zostato przekazane do
publikacji. Zgodnie z informacjami opublikowanymi na stronie‘ Rzadowego Centrum
Legislacji, konsultacje publiczne rozpoczety sie w marcu 2021 r,, natomiast raport z nich
zostat opublikowany 18 marca 2022 r., przy czym akt skierowano do ogtoszenia 8 kwietnia
2022 r. Ten st&sunkowo krotki okres pomiedzy ogtoszeniem rap‘o’r"cu. a skierowaniem

Rozporzadzenia do ogtoszenia uniemozliwit podmiotom dziatajgcym na rynku odniesienie
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sie do wprowadzonych zmian. Znaczacy niepokdjwzbudza takze fak"c, ze podmioty, ktérych
to Rozporzadzenie dotyczy w zwiazku z publikacja propozycji i poddaniem do ogtoszenia
skrajnie réznych wersji - nie mogty mie¢ realnego wptywu na jego tres¢. Wskazujemy takie,
7e uwagi oznaczone jako ,uwzglednione” w raporcie nie zostaly w petni wdrozone w

opublikowanym brzmieniu Rozporzadzenia.

Nieproporcjonalne rozszerzenie katalogu podmiotéw mogacych nabywaé produkty
lecznicze w nieograniczonym zakresie w stosunku do podmiotéw wyspecjalizowanych,
ktérym te mozliwoéé ograniczono. Izba pragnie podkreslié, ze nie przychyla sig¢ do
stanowiska Ministra Zdrowia w zakresie zawezenia mozliwosci zakupu produktéw
leczniczych, ze wzgledu na rodzaj wykonywanej dziatalnosci leczniczej oraz fakt spetniania
okreslonych warunkéw przez podmioty lecznicze. Podmioty lecznicze to jednostki
wyspecjalizowane posiadajace szeroka wiedze na temat produktéw Iéczniczych, ktére sa
w stanie spefni¢ wszelkie wymogi zwigzane z serializacjg czy przechowywaniem lekéw.
Ponadto, podmioty lecznicze dziatajg w réznych specjalizacjach zwigzanych z profilaktyka
oraz leczeniem, gdzie katalog niezbednych produktéw leczniczych wykracza poza ten
okreélonych w przepisach wydanych na podstawie art. 68 ust. 7 Ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z pdin. zm., dalej ,PF”).
Z kolei Polskie Laboratorium Antydopingowe, ktére to uzywa produktéw leczniczych
w ograniczonym zakresie tj. przeprowadza analizy prébek antydopingowych moze

nabywa¢ je od hurtowni w nieograniczonym zakresie.

Konsekwencja wprowadzenia ograniczern wskazanych w pkt.2 bedzie takze konieczno$é

zmiany zasad dotychczasowych moiliwosci zaopatrywania sie w produkty lecznicze

przez podmioty lecznicze poprzez m.in.: i

3.1. Koniecznoé¢ utworzenia w podmiotach leczniczych dziatéw farmacji szpitalnej,
celem zapewnienia legalnego przeptywu towaréw pom%édiy hurtowniag a
podmiotem leczniczym. Aby utworzy¢ dziat farmaciji szpitalnej nalezy spetnic szeregu
wymog6w prawnych, w tym wymagane jest zatrudnienie farmaceutow co wigze sie z
dodatkowym kosztem oraz doborem wykwalifikowanego personelu dla podmiotow

leczniczych. Analizujgc obecna sytuacjg, problematyczne “jest, aby zapewnié

dostateczng ‘ilo$¢ farmaceutéw na rynku, ktérzy pracuja w aptekach



ogblnodostepnych. Zatem w jaki sposdb ten niedobdr wykwalifikowanych

pracownikéw miatby pokry¢ potrzeby rynku, gdzie byliby oni niezbedni zaréwno w

aptekach ogélnodostepnych jak i dziatach farmacjiw podmiotaqh leczniczych.

3.2. Zaopatrywanie sie bezposrednio w aptekach ogdlnodostepnych co moze miec

daleko idgce konsekwencje w obszarach zwigzanych z:

3.2.1.zapewnieniem dostepnosci do danego produktu — podmioty .I;acznicze W SWOj€j
praktyce uzywaja specjalistycznych produktéw, ktére nie sg ogdlnodostgpne na
rynku. Zatem apteka ogdlnodostepna zobowigzana bytaby do utrzymywania
zapasu szerokiego asortymentu produktéw leczniczych; )

3.2.2.brakiem moiliwosci zapewnienia instrumentéw nadzofu na jakoscig
transportu produktu leczniczego z apteki ogélnodostepnej do podmiotu
leczniczego - dotychczas produkty lecznicze dostarczane byly do podmiotéw
leczniczych bezposrednio z hurtowni, w ktérych to obowigzuje system jakosci
zgodny z zasadami wyrazonym w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13
marca 2015 r. w sprawie wymagar Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (t.j. Dz. U. z
2017 r. poz. 509 z pézn. zm. dalej ,,DPD”). Warto podkresli¢, ze dostawy z aptek
w przypadku lekéw o kategorii Rx s niedopuszczalne oraz nie objete nadzorem
DPD. W wypadku obioru osobistego, transport nie podlega formalnym
wymogom kontroli zatem stwarza to realne ryzyko dla pacje:n‘ta;

3.2.3.zwiekszenie kosztéw pozyskiwania produktéw leczniczych ¢o'w konsekwencji
wplynie takie na koszt udzielanych Swiadczen przez podmioty lecznicze — ze
wzgledu na marze apteczng oraz koszty transportu, cena produktu leczniczego
bedzie wyzsza, przy czym w konsekwencji zwiekszy sig kosz;c $wiadczonych ustug

przez podmioty lecznicze za co zaptacy pacjenci.

4. Nieprecyzyjnos¢ uzytych pojec w zakresie umotiliwienia podmiotoﬁvi' odpowiedzialnemu
nabywania produktéw leczniczych, ktére podmiot odpowiedzialny wykorzystuje do
badai klinicznych. Prawo farmaceutyczne wskazuje, Ze za podj'gcie, prowadzenie i
finansowanie badania klinicznego odpowiedzialny jest spor;sor, zas$ podmiotem
odpowiedzialnym jest przedsigbiorca, ktéry wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Przedsigbiorca staje sig podmiotem

odpowiedzialnym ha dalszym etapie zycia produktu leczniczego, juz po zakoriczeniu badan

]



klinicznych co budzi watpliwosci odnosnie do tego, ktére podmioty odpt;wiedzialne beda

uprawnione do nabywania lekédw bezposrednio z hurtowni.

Odnoszac sie do powyzej wskazanych zastrzezen, Izba podkresla, ze rozumie intencje Ministra
Zdrowia w zakresie koniecznosci nowelizacji Rozporzadzenia. Niemniej jednak chciataby

przedstawic jak daleko idace bedg konsekwencje wdrozenia powyzszych zastrzezen:

Ad.1 Brak realnego uwzglednienia postulatéw wyrazonych w konsultacjach publicznych

Warto podkresli¢ zgtaszane w konsultacjach uwagi dotyczace moili'\{vos'ci nabywania przez
inne podmioty lecznicze produktow leczniczych, ktére moga byé wykorzystywane w tych
podmiotach w celu zaspokajania potrzeb zdrowotnych ich pacjentéw, stosownie do

przedmiotu i zakresu dziatalnosci tych podmiotéw. Zgodnie ze stanowiskiem Ministra

Zdrowia , W projekcie zostanie zapisane, ze podmioty lecznicze mogq I:labywaé produkty
lecznicze w zakresie wynikajgcym z zakresu ich dziatalnosci” — wsk‘azujemy jednak, ze
przekazanym do ogtoszenia Rozporzadzeniu brak jest tego zapisu. W ocenie Izby, dodanie
takiego zapisu umoiliwitoby podmiotom leczniczym nabywanie produktéw zgodnie z
ich profilem dziatalnosci. Ponadto, uwzglednienie przywotanego sformutowania

wyczerpatoby takze zastrzezenia wskazane w pkt. 2 powyzej.

Ad.2 Ograniczenie mozliwosci nabywania produktow leczniczych przez podmioty

lecznicze.

W obecnym brzmieniu Rozporzadzenia, wytacznie podmioty lecznicze wykonujace
dziatalno$é lecznicza w formie stacjonarnego i catodobowego swiadczenia zdrowotnego
lub ambulatoryjnego s$wiadczenia zdrowotnego, posiadajace jednoczes’,nie apteke
szpitalng albo dziat farmacji szpitalnej, beda mogty zaopatrywad sie w produkty lecznicze

W nieograniczonym zakresie.

W zakresie innych podmiotéw leczniczych bedy one nadal uprawnione do nabywania
produktéw leczniczych m.in. zamieszczanych w wykazach przec.:iWV\;s':crzasowych oraz
wykazach produktéw leczniczych doraznie dostarczanych w z_wiq'éku z rodzajem
udzielanego $wiadczenia zdrowotnego (Rozporzadzenie Ministra‘Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktéré moga by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw

leczniczych wchodzacych w sktad zestawéw przeciwwstrzgsowych, ratujacych zycie tj. Dz.



U. z 2020 r. poz. 1772 z péin. zm. dalej ,Wykaz"). Izba pragnie ‘,c;:)dkres',lié, ze Wykaz
obejmuje wyfgcznie podstawowe produkty stosowane w profilaktyce doraznej. Zatem
wyspecjalizowane podmioty lecznicze, ktére w ramach swojej dziatalnosci zajmuja sig
specjalistycznymi obszarami poprzez te ograniczenie nie bedg mialy mozliwosci
$wiadczenia ustug w petnym zakresie. Jako przyktad mozna tu przytoéz’yc’ zastosowanie

toksyny botulinowej, ktéra jest powszechnie uzywana m.in. w:

— neurologii przy leczeniu przewlekiych migren,
— dermatologii przy leczeniu nad potliwosci,

— stomatologii przy leczeniu bruksizm

Ponadto, nalezy takie odnies¢ sie do lekéw stosowanych przy schorzeniach
ginekologicznych takich jak zespét policystycznych jajnikéw, e‘n;:Iometrioza oraz
stosowanych w leczeniu niepfodnosci. Schorzenia ginekologiczne. maja wptyw na
funkcjonowanie catego organizmu zatem zapewnienie dostepu do petnej profilaktyki jest

niezwykle istotne. Produkty lecznicze stosowane w ginekologii nie sa objete Wykazem.

Wyspecjalizowane podmioty lecznicze, ktore stosownie do prie’dmiotu i zakresu
dziatalnoéci zaspokojg potrzeby pacjentéw, zostang pozbawione moiliwosci zakupu
lekéw od hurtowni uzywanych doraznie w ramach ich codzienne;j dz!aialnoéci. Zasadne
w tym miejscu byloby uwzglednienie uwagi przywotanej w Ad.1 powyzej czy
uzupetnienie Wykazu o produkty niezbgdne do stosowania w codziennej dziatalnosci

wyspecjalizowanych podmiotéw leczniczych. .

Przy czym warto przywotaé, ze w ramach prac nad aktem wskazywano ograniczenie
zakupu dla innych podmiotéw leczniczych jako majace na celu zminihalizowanie wywozu
lekéw. Zatem jak ma sie do tego fakt, ze podmiotom leczniczym wyspecjalizowanym w
poszczegdlnych praktykach i majacym fachowa wiedze odebrano mozliwos¢ nabywania
lekéw bezposrednio od hurtowni a innym jednostkom jak P6I$kie Laboratorium
Antydopingowe umozliwiono nabywanie ich w petnym zakresi.e? 'I;onadto, poprzez
rozszerzenie katalogu podmiotéw uprawnionych dodano tam jednostki, ktére nie
podlegajg nadzorowi farmaceutycznemu czy nie s scisle uregulbw.ane jak podmioty

lecznicze.



Ad. 3 Koniecznoéé zmiany zasad dotychczasowych mozliwosci zaopatrywania sie w

produkty lecznicze przez podmioty lecznicze

Izba pragnie wskazac, ze powszechnym modelem dystrybucyjm;m fu}\kcjonujqcym na
rynku jest bezposrednie zaopatrywanie sig¢ przez podmioty Iec;nfcze w hurtowniach.
Majac na uwadze fakt, ze w poprzedniej wersji aktu nie byfo %o'w zaden sposob
ograniczone jest to szeroko przyjeta na rynku praktyka. Podmioty te wépé’fpracowafy ze
sobg przez ponad 20 lat, zatem ograniczenie mozliwosci ich ko‘or-?e'raCji bedzie miato
negatywny wplyw zaréwno na hurtownie farmaceutyczne jak i"na inne podmioty
lecznicze. Hurtownie nie beda w stanie wywigzac sig z zawartych umoéw, poniewaz od 21
maja 2022 r. zobligowane beda do zablokowania mozliwosci zaopatrywania sie przez inne
podmioty lecznicze. Natomiast te inne podmioty lecznicze nie bedy miaty mozliwosci
zakupu produktéw leczniczych stosowanych w swojej prakty"cg co, wplynie takie

negatywnie na $wiadczenia udzielane pacjentom.

W trakcie prac nad Rozporzadzaniem przywotywane byt takze aspekty zwiagzane z
serializacjg. Warto podkresli¢, ze w wypracowanej praktyce rynkowej czgsto to hurtownie
wypetniaty obwiazki zwigzane z serializacja produktéw leczniczyeh sprzedawanych do

podmiotéw leczniczych.

Odnoszac sie do kolejnego argumentu wskazanego w uzasadnieniu, ze posiadanie w
swojej strukturze komérki organizacyjnej w postaci apteki szpitalr;ej albo dziatu farmaciji
szpitalnej zapewnia dostateczny nadzér nad catoscig stosowanych proauktéw leczniczych
zasadne byloby, aby teraz we wszystkich podmiotach leczniczych utworzyé dziaty
farmacji szpitalnej. Niemniej jednak jak wskazano powyzej dzigia@ia takie przede
wszystkim miatby negatywny wptyw na rynek w zwiazku z niedoborami kadrowymi oraz

znacznymi kosztami.

Kolejnym aspektem niepokojacym lIzbe jest fakt zobligowania innych podmiotow
leczniczych do nabywania produktéw w aptekach ogélnodostepnyéh‘. Wskazac nalezy, ze
czesto sa to produkty stasowane w specjalistycznym leczeniu '.o, kategorii trudnej
dostepnosci produktéw. Czy w zwiazku z wprowadzeniem zmiany w przepisach apteki
ogdlnodostepne zobligowane bytby do posiadania szerokiego portfélio produktéw tak

aby zapewni¢ ich dostgpnos¢ zaréwno dla podmiotow IeczniczycH jai{ i pacjentow? Kto



bytby zobligowany do dostarczania lekéw na rzecz podmiotéw leczniezych? Dotychczas
dostawy odbywaty sie bezposrednio z hurtowni farmaceutycznych zgodnie z wymogami
DPD. Apteka ogéInodostepna nie jest uprawniona do przewozu Ie~kc’>\./\f V\{szystkich lekow.
Kto zatem miatby byé odpowiedzialny za doreczenie lekéw, podmio't' nabywatby je we
wlasnym zakresie czy za posrednictwem firmy transportowej? Aspekt.ten ma kluczowe
znaczenie ze wzgledu na wzrost kosztéw swiadczen udzielanych pfiefz inne podmioty
lecznicze na rzecz pacjenta. Przy takim rozwigzaniu nalezatoby przy udzielanych

$wiadczeniach uwzgledni¢ marize apteczng za produkt leczniczy oraz koszty jego

transportu.

Ad. 4 Nabywanie produktéw leczniczych, ktére podmiot odpowiedzialny wykorzystuje

do badan klinicznych

Obowiazujace rozporzadzenie nie przewidywato mozliwosci dokonywania przez firmy
farmaceutyczne prowadzgce badania kliniczne zakupu produktéw leczniczych w
hurtowniach na potrzeby badan klinicznych — co skutkowato prak:tycznym utrudnieniem
w prowadzeniu tychze bada. W toku prowadzenia badan firmy farmaceutyczne
zobowigzane s3 wykorzystywad produkty lecznicze w cela(;h ' poréwnawczych, a
dotychczas nie miaty one mozliwosci ich zakupywania. Zgodnie z art. 37k PF, zobowigzanie
do dostarczenia produktéw leczniczych na potrzeby badania klinicZznego lezy na sponsorze
tego badania. Nowe Rozporzadzenie przyznaje prawo nabywania takich produktow
podmiotom odpowiedzialnym. Tak jak wskazaliémy za prowadzenie.lo_'adania klinicznego
odpowiada sponsor tego badania a nie podmiot odpowiedzialn\‘/. Udziat podmiotu
odpowiedzialnego jest ograniczony, a najczesciej w ogdle podmio_t odpowiedzialny nie
bierze udziatu w badaniu. Funkcja podmiotu odpowiedzialnego pojawia nam sie pozniej
na etapie procedury dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu: Zatem zidentyfikowac
nalezy, ktéry podmioty odpowiedzialne Minister Zdrowia miat na mysli - w znaczeniu
okreélonym w ustawie Prawo farmaceutyczne (MAH) czy podmioty odpowiedzialne za

prowadzenie badan klinicznych tj. sponsoréw w znaczeniu ustawy Prawo farmaceutyczne.

Reasumujac, mimo prawidtowych intencji Ministra Zdrowia w _zakresie nowelizacji
Rozporzadzenia, Izha wyraza rzeczywista obawe, ze akt w obecnym brzmieniu negatywnie
wptynie na funkcjonowanie rynku aptecznego, podmiotéw leczniczych™ oraz hurtowni

farmaceutycznych. Wnosimy zatem o pilne wyznaczenie terminu spotkania z



zainteresowanymi podmiotami reprezentowanymi przez lzbe. Celem spotkania bedzie
przeanalizowanie wyzej wymienionych probleméw oraz szczegétowe ustalenie koniecznych
do wprowadzenia zmian, ktére bedg mogty je wyeliminowadé. Pragniemy podkresdli¢, ze Izba w
swoich dziataniach kieruje sie zaréwno interesem swoich cztonkéw jak i interesem ogétu - w

tym zapewnienia bezpieczenstwa dostepnosci do leczenia i farmakologii pacjentéw.

Wyrazamy nadzieje, iz zgtaszane przez nas problemy i zastrzezenia zostang przyjete ze
zrozumieniem. Zaangazowanie Izby i jej cztonkéw wskazuje, iz nasza intencjg jest nie tylko
zapewnienie mozliwosci nabywania produktéw leczniczych podmiotom stosujacym -je
w codziennej dziatalnosci zgodnie z ich profilem, ale réwniez zminimalizowanie ryzyka

niepowodzenia projektu po stronie rzagdowej.

Pozostajemy do dyspozycji w ramach dalszych prac i uzgodnien dotyczacych Rozporzadzenia.

Z powazaniem,
-

Irena Rej r/qf"w /Ly\

Prezes Zarzadu lzby Gospodarcze;j
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