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Szanowny Pan
Pawet Piotrowski

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

Szanowny Panie Ministrze,

W imieniu Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” i Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”, w odpowiedzi na pismo Pana Ministra z 4 stycznia b.r.
kierujace do konsultacji publicznych projekt Ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
z 4 stycznia b.r. (dalej: ,Projekt’), ponizej przedstawiamy uwagi ZPIFF ,INFARMA” do
Projektu. Wszystkie proponowane przez nas zmiany majg stuzy¢ zapewnieniu petnej
zgodnosci  przepisébw Prawa farmaceutycznego z  obowigzujacym bezposrednio
Rozporzgdzeniem delegowanym Komisji (UE) 2016/161, ktérego postanowienia Prawo
farmaceutyczne ma uzupetniaé; przy czym kluczowym celem uzupetnieri powinno byc¢
zapewnienie pacjentom niezaktéconego dostepu do lekéw:

1. Proponowane nowe brzmienie art. 77a Prawa farmaceutycznego:

Proponowane przez nas brzmienie art. 77a Prawa farmaceutycznego, uwzgledniajace uwagi
omowione ponizej, w punktach 2. i 3., jest nastepujace:

»Art. 77a. Zawarcie umowy z art. 20 pkt b) rozporzadzenia delegowanego
2016/161 wymaga zachowania formy pisemnej pod rygorem niewaznoéci. Kopie
umowy, z wytlaczeniem danych dotyczacych sposobu i warunkéw finansowania



oraz rozliczania umowy oraz jej zmiany, przedsigebiorca prowadzacy dziatalno$¢
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej przesyla Giownemu

Inspektorowi Farmaceutycznemu w terminie 14 dni od daty jej zawarcia”.

2. Uwagi dot. art. 77a ust. 1 Prawa farmaceutycznego:

Zgodnie z uzasadnieniem Projektu, powyzszy przepis ma stuzy¢ zapewnieniu stosowania art.
20 lit. b Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z 2 pazdziernika 2015 r.
uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegbtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dalej: ,Rozporzadzenie”).

Art. 20 lit. b Rozporzadzenia zwalnia przedsiebiorcéw prowadzacych dziatalnos¢ polegajgca
na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej z obowigzku weryfikacji autentyczno$ci
niepowtarzalnego identyfikatora (w rozumieniu przepisow Rozporzadzenia) m.in. produktow
leczniczych, ktére dany hurtownik otrzymat od podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub od
hurtownika wyznaczonego w pisemnej umowie przez podmiot odpowiedzialny do dystrybucji
produktow leczniczych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (tego podmiotu
odpowiedzialnego). Tym samym produkty lecznicze, ktére hurtownik otrzymuje od podmiotu
odpowiedzialnego lub od hurtownika dystrybuujgcego te produkty na podstawie umowy z
podmiotem odpowiedzialnym, sg objete domniemaniem autentycznosci i nie jest konieczne
weryfikowanie autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora.

Powyzszy przepis Rozporzadzenia obowigzuje wprost i nie wymaga implementacji do
polskiego prawa; niemniej, rozumiemy potrzebe uregulowania m.in. obowigzku przedstawienia
kopii umowy pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym i hurtownikiem Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, dlatego propozycje uzupetnienia tego przepisu w Prawie
farmaceutycznym uwazamy za stuszng. W naszej ocenie jednakze Zaproponowane w
Projekcie brzmienie art. 77a ust. 1 Prawa farmaceutycznego odbiega od tresci art. 20 pkt b)
Rozporzadzenia i, jako sprzeczny z bezposrednio obowigzujgcym przepisem Rozporzadzenia,
moze powodowac istotne problemy w praktyce.

Po pierwsze, art. 77a ust. 1 wskazuje, ze umowa wyznaczajgca hurtownika do dystrybucii
produktow leczniczych ma dotyczy¢ lekow »nalezgcych do podmiotu odpowiedzialnego”. W
praktyce, powszechny jest model dystrybuciji, w ktorym podmiot odpowiedzialny w ogéle nie
uczestniczy w obrocie, a leki sg dostarczane od wytworcy do hurtowni farmaceutycznej. W

wielu grupach kapitatowych funkcje podmiotu odpowiedzialnego petnig spotki zajmujace sie



wytacznie kwestiami administracyjnymi i nieprowadzace obrotu hurtowego lekami; w zwigzku
z tym ograniczenie mozliwosci zawarcia umowy wyznaczajgcej hurtownika do dystrybucji w
rozumieniu art. 20 pkt b) Rozporzadzenia tylko do przypadku, gdy leki nalezg do podmiotu
odpowiedzialnego (czyli sg przez niego nabywane i odsprzedawane do hurtownika), stanowi

znaczace zawezenie regulacji z Rozporzadzenia.

Co wiecej, takie brzmienie art. 77a Prawa farmaceutycznego moze by¢ rozumiane jako
zawezajgce zastosowanie art. 20 pkt b) Rozporzadzenia wytacznie do przypadku, gdy
hurtownik jest wyznaczony do dystrybucji produktéw leczniczych podmiotu odpowiedzialnego
bez nabywania witasnosci tych produktéw. Réwniez z tego powodu przepis ten wymaga

zmiany, jako modyfikujacy w spos6b niedopuszczalny postanowienie Rozporzadzenia.

Po drugie, proponowany w Projekcie nowy art. 77a ust. 1 Prawa farmaceutycznego nie
wskazuje w zaden sposéb, ze dotyczy on wspotpracy wytgcznie w zakresie wskazanym w art.
20 pkt b) Rozporzadzenia. Naszym zdaniem, z uwagi na usytuowanie nowego art. 77a w
przepisach regulujacych catosciowo dziatalnosci hurtowni farmaceutycznych, istotne jest
wskazanie w tresci art. 77a ust. 1 Prawa farmaceutycznego — zgodnie z uzasadnieniem noweli

- ze chodzi tu o umowe, o ktérej mowa w art. 20 pkt b) Rozporzadzenia.

W zwigzku z powyzszym, proponujemy zmienié tre$é¢ projektowanego art. 77a ust. 1 Prawa
farmaceutycznego w taki sposob, by mozliwie zblizyé zakres regulacji do tresci art. 20 pkt b)
Rozporzadzenia; a takze wprost wskazaé, ze art. 77a ust. 1 stanowi uzupetnienie normy z art.
20 pkt b) Rozporzadzenia. Jednoczesnie postulujemy potgczenie regulacji z art. 77a ust. 1, 2
i 3 Prawa farmaceutycznego w jeden przepis (art. 77a), naszym zdaniem logiczne jest ujecie
wszystkich obowiazkéw przedsiebiorcy prowadzacego hurtownie farmaceutyczng z tych
ustepow w jednym przepisie, jako, ze dotycza one zasadniczo tej samej kwestii.

3. Uwagqi dot. art. 77a ust. 3 Prawa farmaceutycznego:

Powyzszy przepis naktada na przedsiebiorcow prowadzacych dziatalnosé polegajacy na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktory zostat wyznaczony przez podmiot
odpowiedzialny w pisemnej umowie do dystrybucji produktéw objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu, w rozumieniu art. 20 pkt b) Rozporzadzenia, obowigzek przestania

kopii tej umowy Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu w terminie 3 dni od dnia jej
Zawarcia.

W naszej ocenie termin wskazany w Projekcie, w art. 77a ust. 3 Prawa farmaceutycznego, jest

zbyt krotki i praktycznie niemozliwy do dotrzymania. Nalezy mie¢ na uwadze, ze umowy, o



ktorych tu mowa, w wielu przypadkach beda zawierane pomiedzy podmiotami, ktérych
siedziby znajdujg sie w réznych krajach, co wigze sie m.in. z koniecznoscig przesytania
egzemplarzy umowy do podpisu pomiedzy tymi krajami. W zwigzku z tym, moze sie zdarzy¢,
ze przedsiebiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng, zobligowany przez art. 77a ust. 3
Prawa farmaceutycznego do przestania jej kopii do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w terminie 3 dni od dnia jej zawarcia, nie zdazy w tym terminie nawet otrzymaé podpisanego
przez wszystkie strony egzemplarza umowy; tym samym jej przestanie do GIF bedzie

niemozliwe.

Dodatkowo, nalezy zauwazy¢, ze omawiany tu przepis podaje termin trzech dni
(kalendarzowych), nie trzech dni roboczych, na ztozenie kopii umowy GIF; jest to dodatkowa
okolicznos¢ powodujgca, ze obowigzek natozony na przedsiebiorcéw prowadzgcych

hurtownie farmaceutyczne moze by¢ trudny do wykonania.

Z powyzszych wzgledéw, proponujemy wydiuzenie terminu na przestanie kopii umowy
Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu do 14 dni co byloby zgodne z wymogami

przedkiadania kopii uméw o reprezentacje podmiotu odpowiedzialnego.

4. Propozycja nowego art. 77b Prawa farmaceutycznego

Proponujemy nastepujaca tresé art. 77b Prawa farmaceutycznego:

LArt. 77b. 1. Przedsigbiorca prowadzacy hurtownie¢ farmaceutyczng moze
zawrze¢ z innym przedsiebiorcq posiadajacym zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, o ktérym mowa w art. 74 ust. 1, umowe, w zakresie
czynnosci objetych Dobra Praktyka Dystrybucji.

2. Umowa zawarta jest w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci. Zakres
zlecanych czynnosci nie moze wykraczaé¢ poza zakres posiadanych przez strony
zezwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.”

Uzasadnienie: Proponujemy uwzglednienie w Projekcie nowego artykutu 77b, dotyczacego
mozliwoéci zawarcia pomiedzy przedsigbiorcami prowadzacymi hurtownie farmaceutyczna
uméw zlecajacych wykonywanie czynnosci objetych Dobrg Praktyka Dystrybucji.

Dopuszczalno$¢ zawierania takich uméw wynika wprost z przepiséw rozporzadzenia w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (a takze z wytycznych Unii Europejskiej
dotyczacych DPD); niemniej, dodanie do Prawa farmaceutycznego przepisu w
Zaproponowanym ponizej brzmieniu usunie wszelkie ewentualne watpliwosci uczestnikow



obrotu co do dopuszczalnosci i zakresu zastosowania takich uméw. Proponujemy przy tym
przyjecie w Projekcie nowego przepisu art. 77b Prawa farmaceutycznego, zgodnego z
propozycja Gtéownego Inspektoratu Farmaceutycznego, zgtoszong w toku konsultacji
dotyczacych niedawno procedowanego innego projektu nowelizacji Prawa farmaceutycznego

(wéwczas jako art. 77a Prawa farmaceutycznego).

5. Propozycja zmiany tresci art. 78 ust. 3b) Prawa farmaceutycznego:

Proponujemy dotychczasowg tre$¢ art. 78 ust. 3b) Prawa farmaceutycznego oznaczy¢ w
Projekcie jako art. 78 ust. 3c), a po ustepie 3b) doda¢ nowy art. 78 ust. 3b) Prawa

farmaceutycznego w nastepujacym brzmieniu:

+3b) weryfikowanie zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy
2001/83/WE, i wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora prébki produktu
leczniczego przed jej dostarczeniem do podmiotu zajmujacego sie
dostarczaniem prébek (o ile nie zostat on wycofany wczesniej), jezeli
przedsiebiorca prowadzacy dziatalno$é polegajacq na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej przechowuje prébki produktéw leczniczych opatrzone

zabezpieczeniami:’

Uzasadnienie: W naszej ocenie konieczne jest dodanie po art. 78 ust. 3a) Prawa
farmaceutycznego nowego przepisu, zgodnie z ktdrym hurtownik moze wykonywaé obowiazki
wynikajace z Rozporzadzenia rowniez w odniesieniu do prébek produktow leczniczych, ktére
s3 objete zakresem zastosowania Rozporzadzenia. W sytuacji, w ktérej przedsiebiorca
prowadzacy hurtownie farmaceutyczng przechowuje w hurtowni probki, ktére zostaty
wczesniej opatrzone zabezpieczeniami, o ktérych mowa w Rozporzgdzeniu, przedsiebiorca
ten powinien mie¢ mozliwo$é zweryfikowania zabezpieczenr takich probek i wycofania
niepowtarzalnych identyfikatoréw z systemu weryfikacji autentycznosci lekow.

6. Komentarz do art. 94b i 78 ust. 3a Prawa farmaceutycznego:

Artykut 94b, ktérego dodanie do Prawa farmaceutycznego przewiduje Projekt, potwierdza, ze
podmioty prowadzace apteke, punkt apteczny lub dziat farmaciji szpitalnej sg obowigzane do
realizowania obowigzkow z Rozporzadzenia. Jednoczesénie w projektowanym art. 78 ust. 3a
Prawa farmaceutycznego uregulowano sposob weryfikowania zabezpieczer i wycofania
niepowtarzalnego identyfikatora przed dostarczeniem leku do niektérych kategorii podmiotow

wykonujgcych dziatalno$é lecznicza, w rozumieniu art. 4i 5 ustawy o dziatalno$ci lecznicze;j.



Wydaije sie jednak, ze powyzsze regulacje nie obejmujg wszystkich podmiotéw prowadzgcych
dziatalno$¢ lecznicza, do ktérych moga byé dostarczane produkty lecznicze objete
obowigzkiem posiadania zabezpieczen wskazanych w Rozporzgdzeniu. Przyktadowo, mogag
to by¢ przedsiebiorcy prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu przychodni,
poradni, zaktadu opiekunczo-leczniczego w przypadku gdy nie maja one dziatu farmac;ji

szpitalnej.

7. Propozycja dodania nowego Art. 3 do Projektu:

Proponujemy dodanie nowego Art. 3 do Projektu w ponizszym brzmieniu (i jednoczes$nie
zmiane numeracji obecnego Art. 3 na Art. 4 Projektu):

"Art. 3. W przypadku umow, o ktérych mowa w art. 1 punkt 4) ustawy, zawartych
przed dniem wejscia ustawy w Zycie, termin 14 dni na przestanie kopii umowy
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu liczy sie od dnia wej$cia ustawy w
zycie."
Uzasadnienie: Proponujemy dodanie do Projektu przepisu przejéciowego, ktéry ureguluje
kwestie sposobu liczenia terminu 14 dni z art. 77a Prawa farmaceutycznego (zgodnie z nasza
propozycjg z punktu 1 powyzej) w odniesieniu do uméw pomiedzy podmiotem
odpowiedzialnym a przedsiebiorca prowadzgcym hurtownie farmaceutyczng, zawartych przed
wejsciem w zycie Projektu.

Mozliwos¢ zawierania uméw, na podstawie ktdrych podmiot odpowiedzialny wyznacza
hurtownika do prowadzenia dystrybucji lekéw, dla ktérych ten podmiot posiada pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, jest uregulowana bezposrednio w Rozporzadzeniu. Dlatego czesé
podmiotéw odpowiedzialnych juz zawarta takie umowy lub tez zawrze je w najblizszych dniach
/ tygodniach. W przypadku zawarcia umowy na wigcej niz 14 dni przed wejéciem Projektu w
zycie przepis nakazujacy zgtoszenie umowy do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w
tym terminie liczonym od dnia zawarcia umowy bedzie dziatat wstecz, tzn. bedzie stanowit, ze

hurtownik powinien byt przestaé kopie umowy przed wejsciem Projektu w zycie.

8. Uwagi dotyczgce Art. 3 Projektu (Art. 4 zgodnie z nasza propozycig powyzej):

Proponujemy zmiane Art. 3 Projektu (i, jak wskazano powyzej, w punkcie 7, Zmiane jego
numeracji), ktéry powinien brzmieé nastepujaco:

~Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 9 lutego 2019r., z wyjgtkiem art. 1 pkt 9)
Ustawy, ktéry wehodzi w 2ycie z dniem 9 lutego 2020r.".



W naszej ocenie konieczne jest wprowadzenie vacatio legis na wejscie w zycie przy najmniej
art. 127cb Prawa farmaceutycznego, przewidujgcego kary dla przedsigebiorcéw
niewykonujacych obowigzkow okreslonych w Rozporzadzeniu. Skala i stopien
skomplikowania systemu wymagajg w szczegélnosci przetestowania jego funkcjonowania w
normalnych warunkach, przy petnym obtozeniu; tylko wowczas bedzie mozliwe stwierdzenie,
czy weryfikacja autentycznosci lekdw funkcjonuje bez zaktécen na wszystkich szczeblach

obrotu.

W zwigzku z tym, istnieja powazne obawy co do mozliwosci weryfikowania od 9 lutego 2019
roku produktow leczniczych podlegajacych obowigzkom z Rozporzadzenia przez wszystkich
uprawnionych uzytkownikéw koncowych, co stanowi powazne zagrozenie zaburzenia
dostgpnosci tych produktow dla pacjentéw. Niezaleznie od powzietych dziatan przez
uzytkownikow koricowych i ich stanu gotowosci do procesu weryfikacji zabezpieczen przed
wydaniem leku pacjentowi, dla nieprzerwanej dostepnosci produktéw leczniczych, ktére w celu
spefnienia wymagan Rozporzadzenia zostaty opatrzone przez wytwoércéw zabezpieczeniami,
konieczne jest zapewnienie, ze, do czasu potwierdzenia petnej gotowosci przez uzytkownikow
koricowych systemu, a takze do czasu opracowania procesu wyjasniania przypadkéw

negatywnej weryfikacji przez system i przetestowania funkcjonowania systemu w normalnych
warunkach:

* dopuszczalne bedzie wydanie pacjentowi produktu leczniczego, ktéry pomimo braku
jakiekolwiek wizualnego podejrzenia co do jego sfatszowania zostanie przez system
zweryfikowany negatywnie (tzn. farmaceuta otrzyma komunikat o mozliwym

podejrzeniu sfatszowania tego produktu) przy braku mozliwosci wydania innego
opakowania tego produktu;

* uzytkownicy koricowi systemu , ktérzy nie bedg posiadac jeszcze odpowiedniego
sprzetu i dostosowanego systemu komputerowego do wykonywania obowigzkéw
wskazanych w Rozporzadzeniu, beda mogli wydawac leki pacjentom po dokonaniu
wizualnego sprawdzenia produktu i jego zabezpieczen otwarcia.

Niezaleznie od potrzeby sformutowania wytycznych dla uczestnikéw systemu co do
powyzszych i innych jeszcze watpliwosci dotyczacych wykonywania obowiazkéw z
Rozporzadzenia, jakie mogg pojawi¢ si¢ w praktyce, naszym zdaniem konieczne jest
przesunigcie wejscia w zycie art. 127ca Prawa farmaceutycznego, dotyczacego kar
naktadanych na podmioty niewykonujace tych obowigzkéw, do czasu petnego wdrozenia i



funkcjonowania systemu weryfikacji autentycznosci lekéw u wszystkich uczestnikdw systemu.
Proponowana przez nas diugos¢ vacatio legis to 12 miesiecy, z tym, Ze okres ten nie powinien
uptyngé przed stwierdzeniem, ze system w petni dziata i zapewnia sprawne weryfikowanie
niepowtarzalnych identyfikatorow.

Niezaleznie od powyzszego, uprzejmie prosimy o rozwazenie obnizenia zaproponowanych w
Projekcie gornych progow wysokosci kar z tytutu niewykonywania obowigzkéw z
Rozporzagdzenia. W naszej ocenie kary w petnej wysokosci bedg nadmierne i w wielu
przypadkach niemozliwe do poniesienia zwlaszcza przez mniejszych przedsigebiorcow,
objetych obowigzkami z Rozporzadzenia.

Z wyrazami szacunku,

D

Irena Rej Bogna CichowsKka-Duma
Prezes Zarzadu Dyrektor Generalny
Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska” ZPIFF ,INFARMA”

Do wiadomosci:

Pan tukasz Szumowski, Minister Zdrowia

Pan Marcin Czech, Podsekretarz Stanu, Ministerstwo Zdrowia



