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W nawigzaniu do pisma Zwiazku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA z dnia 18 stycznia 2019 roku zawierajgcego uwagi do projektu ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne z dnia 4 stycznia 2019 roku oraz spotkania przedstawicieli
INFARMY w dniu 30 stycznia 2019 roku z Panig Dyrektor Darig Dziczkowska, zwracamy sie
Z prosba o zorganizowanie spotkania dotyczacego wdrozenia Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 z udziatem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Istnieja powazne obawy co do mozliwosci weryfikowania od 9 lutego 2019 roku produktow
leczniczych podlegajacych obowigzkom z Rozporzadzenia przez uzytkownikéw koricowych
systemu, co stanowi powazne zagrozenie zaburzenia dostepnosci lekéw dla pacjentow.

Skala i stopiert skomplikowania systemu wymagaja w szczegéinosci przetestowania jego
funkcjonowania w roboczych warunkach, przy peinym oblozeniu; tylko wéwczas bedzie
mozliwe stwierdzenie, czy weryfikacja autentycznosci lekéw funkcjonuje bez zakiocen na
wszystkich szczeblach obrotu.

W zwiazku z powaznym ryzykiem wystapienia probleméw z dostepnoscia lekéw dla
pacjentéw po 9 lutego 2019 roku, konieczne jest wprowadzenie vacatio legis na wejécie
w 2ycie przynajmniej projektowanego art. 127cb Prawa farmaceutycznego,
przewidujacego kary dia przedsigbiorcéw niewykonujacych obowigzkéw okreslonych
w Rozporzadzeniu.

Dodatkowo pragniemy zwréci¢ uwage ze artykut 94b, ktérego dodanie do Prawa
farmaceutycznego przewiduje projekt Ustawy o zmianie Ustawy — Prawo Farmaceutyczne ,
potwierdza, ze podmioty prowadzace apteke, punkt apteczny iub dziat farmacji szpitalnej sa
obowigzane do realizowania obowigzkéw z Rozporzadzenia. Jednoczeénie w projektowanym
art. 78 ust. 3a Prawa farmaceutycznego uregulowano spos6b weryfikowania zabezpieczen i
wycofania niepowtarzalnego identyfikatora przed dostarczeniem leku do niektérych kategoril
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podmiotéw wykonujacych dziatalnosc lecznicza, w rozumieniu art. 4 i 5 ustawy o dziatalnosci
leczniczej.

Zwracamy uwage, ze powyzsze regulacje nie obejmujg wszystkich podmiotéw prowadzacych
dziatalnos¢ leczniczg, uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych objetych obowigzkiem
posiadania zabezpieczen wskazanych w Rozporzadzeniu. Przyktadowo, nie obejmuija
przedsigbiorcow prowadzacych dziatalnosé polegajaca na prowadzeniu przychodni, poradni,
zaktadu opiekuriczo-leczniczego w przypadku gdy nie maja one dziatu farmagji szpitaine;j.

W imieniu INFARMY deklarujemy peing gotowo$¢ wsparcia dziatari Pana Ministra, w oparciu
o migdzynarodowe doswiadczenie naszych firm cztonkowskich we wdrazaniu Rozporzadzenia
Delegowanego Komisji (UE) 2016/161. Proponowane spotkanie z udziatem Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego w znacznym stopniu  uporzadkowatoby sytuacie
i zminimalizowatby ryzyko wystapienia probleméw z dostepnoscia lekéw dla pacjentéw.
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Do wiadomoséci:

Do wiadomosci:
Pan Pawetl Piotrowski, Gtéwny [nspektor Farmaceutyczny
Pan Maciej Mitkowskl, Podsekretarz Stanu, Ministerstwo Zdrowia
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