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Warszawa, 8 czerwca 2020 r.

KL/299/213/AG/2020

Szanowny Pan
tukasz Szumowski

Minister Zdrowia

Dotyczy: Apel o zmiane artykutu 77a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Szanowny Panie Ministrze,

W imieniu i porozumieniu Konfederacji Lewiatan, Pracodawcow RP, Polskiego Zwigzku
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, PASMI Zwigzku Pracodawcoéw ,,Polski Zwigzek Producentéw Lekow
bez Recepty”, Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA”, sktadamy apel o zmiane art. 77a ustawy

Prawo farmaceutyczne, ktérego tres¢ zacznie obowigzywac od dnia 1 lipca 2020 r.

Pandemia, z ktdrg borykamy sie od kilku ostatnich miesiecy, znaczgco wptyneta na zmiane zasad
funkcjonowania gospodarki, w tym na zasady funkcjonowania przemystu farmaceutycznego.
Podczas ostatnich miesiecy uwypuklity sie rowniez podnoszone od lat obawy pacjentéow zwigzane

z brakami dostepnosci lekow.

Wchodzgca w lipcu nowa tres¢ przepisu 77a ww. ustawy, wprowadza znaczace,

niestosowane wczesniej, reguty funkcjonowania obrotu produktem leczniczym.

Wyrazamy powazne obawy, Ze przepis w proponowanej tresci uniemozliwi transport i skuteczne
dostarczanie produktow leczniczych na terytorium RP, co spowodowa¢ moze zachwianie

dostepnosci do produktéw leczniczych w catym kraju.

Majac na uwadze fakt, ze epidemia moze sie rozwijac i powraca¢ okresowo, a takze biorac pod

uwage najwyzsze dobro jakim jest zdrowie Polakdéw, apelujemy do Pana Ministra o podjecie
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dziatan pozwalajgcych na zapobiezenie powstawania sytuacji, w ktdrej pacjenci mogliby mieé
problemy z uzyskaniem dostepu do niezbednych im do funkcjonowania lekdéw.
Jednoczesnie, przesytamy propozycje poprawki, wraz z doktadnym uzasadnieniem i opisem
problemu, ktéra naszym zdaniem wyraza zgodnos¢ z prawem UE, a takze zapewnienia bezpieczny

obrét produktem leczniczym.

Wyrazamy gteboka nadzieje, ze Pan Minister zechce poprze¢ przestang propozycje.
Z uwagi na planowany termin wejscia w zycie ustawy prosimy o jak najszybsze jej wprowadzenie
przy okazji prowadzonych innych prac legislacyjnych np. podczas prac nad projektem ustawy

0 zawodzie farmaceuty.

W _przypadku braku mozliwosci wprowadzenia zmiany, przed wejsSciem w obowigzywanie

przepisu wnosimy o przesuniecie daty wejscia w obowigzywanie przepisu o rok.

W zwigzku z obowigzujgcg sytuacjg, znacznymi utrudnieniami w kontaktach, a takze utrudnionym
obiegiem dokumentdéw, sktadam podpis w imieniu wymienionych organizacji, a takze za ich

uprzednig zgoda.

Z wyrazami szacunku,

Zataczniki:

Propozycja poprawki zmieniajgcej art. 77a ustawy Prawo farmaceutyczne.
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Propozycja zmiany do art. 77a ustawy Prawo farmaceutyczne

1) W art. 77a:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Przedsiebiorca prowadzqcy dziatalnos¢ polegajgcq na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej moze zawrze¢ umowe z podmiotem  odpowiedzialnym
o przechowywanie lub dostarczanie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego produktu
leczniczego, co do ktdrego podmiot odpowiedzialny uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu:, tj. umowe, o ktérej mowa w art. 20 b) rozporzqdzenia nr 2016/161.

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Czynnosci okreslonych w umowie, o ktdrej mowa w ust. 1, przedsiebiorca prowadzacy
dziatalno$¢ polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nie moze zlecaé
podwykonawcom bez zgody podmiotu odpowiedzialnego.

c) po ust. 4 dodaje sie ust, 4a w brzmieniu:

»aa. Zakaz, o ktérym mowa w ust. 4, nie obejmuje zlecania podwykonawcom, w tym
przedsiebiorcom prowadzacym dziatalno$¢ polegajacg na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, ustug zwigzanych z dziatalnoscia hurtowni farmaceutycznej,
w szczegdlno$ci ustug transportu produktédw leczniczych. Zleceniodawca jest
zobowigzany do zapewnienia petnej kontroli jakosciowej zlecanych ustug zgodnie
z Dobrg Praktyka Dystrybucyjng oraz ponosi odpowiedzialnos¢ za dziatania lub
zaniechania zleceniobiorcéw jak za wtasne dziatania lub zaniechania.”

2) W art. 78 ust. 1:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1) zaopatrywanie sie w produkty lecznicze wytgcznie od:

a) podmiotu odpowiedzialnego,

b) przedsiebiorcy posiadajgcego zezwolenie na wytwarzanie lub import
produktow leczniczych lub

c) przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg polegajaca
na prowadzeniu obrotu hurtowego, w tym dziatajagcego na zlecenie innego
przedsiebiorcy wskazanego w lit. a —c,
pod warunkiem, ze nabywane produkty lecznicze sg dostarczane wyfgcznie
przez przedsiebiorcéw wskazanych w lit. b lub lit. c powyzej, po sprawdzeniu
waznosci odpowiedniego zezwolenia;”;
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b) pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,9) sprawdzanie zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE,
znajdujacych sie na opakowaniach produktéw leczniczych, w celu weryfikacji
autentycznosci produktéw leczniczych oraz identyfikacji opakowan zewnetrznych,
chyba ze obowigzek taki nie powstaje zgodnie z przepisami Rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczenn umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub innymi przepisami;”.

UZASADNIENIE

Projektowana zmiana przepisOw ma na celu zapewnienie spdjnosci polskich przepiséw
z regulacjami Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r.
oraz wykluczenie watpliwosci interpretacyjnych.

Aktualne brzmienie przepisdw rodzi ryzyko uznania, ze umowa, o ktérej mowa w art. 77a ust. 1
Prawa farmaceutycznego to jedyny dopuszczalny sposdb zlecania czynnosci podwykonawcom
przez podmioty dziatajgce na rynku hurtowym.

Z punktu widzenia zlecania ustug technicznych i logistycznych dotyczacych produktéw leczniczych,
istotne ryzyko budzi tres¢ art. 77a ust. 4 Prawa farmaceutycznego. Tres¢ przepisu zostata
sformutowana w sposéb zbyt szeroki w stosunku do celu, ktéoremu miata stuzy¢. Intencja
ustawodawcy byto bowiem, aby przepis wyeliminowat mozliwosci naduzywania instytucji
hurtowni wyznaczonej, o ktérej mowa w art. 20 lit. b Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2016/161, przez przenoszenie tego statusu na kolejne ogniwa taficucha dystrybucyjnego w taki
sposéb, ze weryfikacja autentycznosci produktu leczniczego nastepowataby dopiero na
koncowym etapie obrotu, tj. wytgcznie w momencie jego dostarczenia do apteki.

O ile cel ten zostat osiggniety, to obecny sposdb sformutowania ust. 4 rodzi w praktyce istotne
watpliwosci, dotyczagce dopuszczalnosci niektdrych praktyk, niezwigzanych z weryfikacjg
autentycznosci leku. Sa to praktyki szeroko rozpowszechnione i od lat istniejgce na polskim rynku
hurtowym, prowadzone w ramach systemu zapewnienia jakosci DPD, przy jednoznacznej,
oficjalnej aprobacie organéw Inspekcji Farmaceutycznej. Chodzi tu m.in. o korzystanie przez
hurtownikdéw z ustug transportowych i innych ustug ,,towarzyszacych” samemu przechowywaniu
lub dostarczaniu produktow leczniczych, takich jak dezynfekcja, korzystanie z zewnetrznych
dostawcow systemow elektronicznych, ustug transportowych czy sity roboczej.
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Literalna wyktadnia art. 77a ust. 4 Prawa farmaceutycznego prowadzi do wniosku, ze hurtownie
farmaceutyczne nie bedy mogty zleca¢ m.in. ustug transportowych innym (zewnetrznym)
podmiotom na podstawie uméw cywilnoprawnych i bedg mogly je $wiadczy¢ wytgcznie przy
wykorzystaniu wtasnej floty samochodowej oraz z wykorzystaniem wtasnych pracownikéw. Taka
wyktadnia bytaby sprzeczna z utrwalonymi zasadami funkcjonowania hurtowni farmaceutycznych
i w przypadku wiekszosci hurtowni mogtaby spowodowac konieczno$¢ zmiany zasad ich
funkcjonowania.

Aktualnie, od lat przyjetg praktyka rynkowa, ktdrej prawidtowos¢ potwierdzit wielokrotnie
oficjalnie takze Gtdwny Inspektorat Farmaceutyczny, jest outsourcing ustug transportowych (oraz
innych ustug pomocniczych) przez hurtownie farmaceutyczne do podmiotéw zewnetrznych, ktére
moga, ale nie muszg posiadac zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Ustugi takie
zlecane s zawsze pod petng kontrolg jakosciowg hurtowni farmaceutycznej oraz na jej
odpowiedzialno$é, z uwzglednieniem regulacji Prawa farmaceutycznego oraz Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej.

W wiekszosci przypadkéw hurtownie farmaceutyczne dziatajgce na terytorium RP nie posiadajg
w 100% wiasnej floty transportowej. Pozostawienie w obrocie prawnym art. 77 ust. 4 Prawa
farmaceutycznego w dotychczasowym brzmieniu spowodowatoby wiec, ze w praktyce obrotu
hurtowego, od 1 lipca br. wszystkie hurtownie farmaceutyczne wykonujgce obrét w imieniu MAH
musiatyby naby¢ (lub co najmniej wyleasingowaé, co réwniez moze budzi¢ watpliwosci
w konteksécie sformutowania przepisu) odpowiednig flote samochodowg (oraz samolotowg
i morskg w przypadku eksportu) oraz zatrudni¢ kierowcéw (oraz pilotéw samolotow i zatogi
statkdw morskich). Grozitoby to zatrzymaniem efektywnej dystrybucji farmaceutycznej,
upadtoscig polskich firm, wyspecjalizowanych w s$wiadczeniu ustug na rzecz hurtowni
farmaceutycznych oraz wzrostem kosztu dystrybucji lekéw do polskich pacjentow.

Co wiecej, sama tres¢ art. 77a ust. 4 moze by¢ interpretowana (nieprawidtowo) rozszerzajgco
w ten sposdb, ze zakaz podzlecania obejmuje wszelkie czynnosci hurtowe analogiczne do
czynnosci okreslonych w ust. 1. Tak przeczytany przepis spowodowatby catkowitg destabilizacje
catego systemu hurtowego w Polsce we wszystkich konfiguracjach obrotu, nie tylko obrotu
wykonywanego na zlecenie MAH. Artykut 77a Prawa farmaceutycznego, z uwagi na jego
niefortunne sformutowanie, wymaga zatem doprecyzowania, poprzez, z jednej strony:
zapewnienie na jego podstawie kontroli legalnosci i ciggtosci tancucha dostaw produktéw
leczniczych, a z drugiej strony: zagwarantowanie utrzymania dotychczasowego modelu
dostarczania  produktéw leczniczych, z  wykorzystaniem  profesjonalnych  polskich
podwykonawcdw, swiadczgcych ustugi transportowe na podstawie pisemnych umdw cywilnych,
oczywiscie pod warunkiem, ze ustugi te beda $wiadczone pod kontrolg jakosciowa
i na odpowiedzialnos$¢ hurtowni farmaceutycznych, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami Prawa
farmaceutycznego i Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.
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Brak zmiany oraz niekorzystna interpretacja przepisu art. 77a P.f. moze spowodowac krytyczne
zaktécenie w funkcjonowaniu rynku hurtowego w Polsce oraz moie stanowi¢ powaine
zagrozenie dla dostepnosci lekow dla pacjentow, w szczegdlnosci mozie prowadzi¢ do
zmniejszenia efektywnosci dostaw, a przez to problemdw z zaopatrzeniem aptek i szpitali.

Podkreslié¢ nalezy réwniez, ze poza ustugami transportowymi aktualne, literalne brzmienie art. 77a
ust. 4 Prawa farmaceutycznego wyklucza takie $wiadczenie innych ustug za posrednictwem
podwykonawcéw, ktérych realizacja w ten sposéb byta praktykowana przy aprobacie organéw
inspekcji farmaceutycznej, tj. np. innych ustug ,towarzyszgcych” samemu przechowywaniu lub
dostarczaniu produktéw leczniczych, takich jak dezynfekcja, korzystanie z zewnetrznych
dostawcow systemdw elektronicznych czy sity roboczej. Tymczasem dopuszczalnosé¢ takich
praktyk przewidujg regulacje unijne — rozdziat 7 Wytycznych z dnia 5 listopada 2013 r. w sprawie
dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej produktdw leczniczych do stosowania u ludzi,
wydanych w oparciu o delegacje z art. 84 Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Zachodzi, zatem potrzeba dodania proponowanego ust. 4a, co pozwoli w jednoznaczny sposéb
przesadzi¢ o mozliwosci dalszego funkcjonowania zlecania przez hurtownikéw podwykonawcom
czynnosci pomocniczych niezbednych dla funkcjonowania hurtowni farmaceutycznej, na ryzyko
i odpowiedzialno$¢ zleceniodawcy, co w kontekscie szerokiego zastosowania takich zlecen
w praktyce, pozwoli na unikniecie paralizu rynku hurtowej dystrybucji lekéw w Polsce.

Proponowane zmiany w art. 77a ust. 1 majg z kolei na celu jednoznaczne potwierdzenie,
ze uregulowanie w art. 77a mozliwosci zawierania umowy o przechowywanie lub dostarczanie
w imieniu podmiotu odpowiedzialnego stuzy wytgcznie implementacji przepisu art. 20 lit. b
Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 paZdziernika 2015 r. Wspomniany
przepis Rozporzadzenia delegowanego uprawnia do umownego wyznaczania hurtownika do
dystrybucji produktéw leczniczych w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, jednak nie oznacza
jednoczesnie, ze jest to jedyny dopuszczalny sposéb zlecania poszczegdlnych czynnosci
podwykonawcom przez podmioty dziatajgce na rynku hurtowym (co mogtoby wynikac
z interpretacji art. 77a ust. 1 bez wprowadzenia zmian w ust. 1 oraz dodania ust. 4a).

Dzieki omawianym zmianom utrzymana zostanie ptynnos$é dystrybucji lekéw, bowiem
przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnos¢ polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznych
beda mieli pewnosé¢, ze praktyki zlecania poszczegdlnych czynnosci podwykonawcom (w tym tych,
ktére wymagajg posiadania zezwolenia hurtowego — podwykonawcom posiadajgcym takie
zezwolenie) pozostajg nadal dopuszczalne.
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W ramach zmiany art. 78 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne doprecyzowano, ktdre
podmioty sg uprawnione do dostarczania lekow do hurtowni. Bedg nimi podmioty bedace
stronami umowy na podstawie, ktérej hurtownik jest zaopatrywany w leki (z wytgczeniem
podmiotu odpowiedzialnego), a takze hurtownicy niebedacy strong takiej umowy, ktérym strona
takiej umowy powierzyta dostarczanie lekdw do kontrahenta. Zmiana art. 78 ust. 1 pkt 9 jest
zwigzana z tym, ze o ile hurtownik powinien by¢ zobowigzany do weryfikacji autentycznosci leku,
o tyle nalezy réwniez uwzgledni¢ wytaczenia tego obowigzku przewidziane w prawodawstwie
unijnym, w tym przypadku w Rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2
pazdziernika 2015 r.



