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Warszawa, 24 stycznia 2019 r.
KL/35/14/82/KK/2019

Pan
Pawet Piotrowski
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

Szanowny Panie Ministrze,

W odpowiedzi na pismo PL.022.9.2018.M0.12, otrzymane w dniu 14 stycznia br., Konfederacja
Lewiatan przedstawia, w zataczeniu, stanowisko w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
Farmaceutyczne (wersja z dnia 4 stycznia br.).
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Stanowisko Konfederacji Lewiatan w sprawie projektu ustawy
o zmianie ustawy — Prawo Farmaceutyczne (wersja z dnia 4 stycznia br.).

1. Wprowadzenie mozliwosci umieszczenia ATD na lekach OTC

Konfederacja Lewiatan popiera propozycje umozliwiajgca producentom zamieszczanie zabezpieczen
przed otwarciem (ATD - Anti-tampering Device) na lekach wydawanych bez przepisu lekarza.
Mozliwos¢ umieszczenia ATD na lekach OTC pozwoli stwierdzi¢ czy opakowanie zostato otwarte lub
w inny sposob naruszone. Dla pacjenta stanowi to dodatkowe zapewnienie, Ze lek znajdujgcy sie

w opakowaniu jest autentyczny.

2. Zawezony zakres moizliwosci zawarcia umowy przechowywania i dystrybucji z hurtownig
farmaceutyczng

Projekt przewiduje wprowadzenie nowego art. 77a ust. 1 do Prawa farmaceutycznego. Projektowany

przepis zaweza zakres mozliwosci zawarcia przez MAH umowy przechowywania i dystrybucji

z hurtownia farmaceutyczng, versus zakres przewidziany w Rozporzadzeniu Delegowanym Komisji (UE)

2016/161.

a) aspekt legislacyjny

W Rozporzadzeniu Delegowanym Komisji (UE) 2016/161 (art. 20 b)) przedmiotowa umowe definiuje
sie jako ,pisemng umowe, na podstawie ktorej posiadacz pozwolenia na dopuszczenie produktéw do
obrotu wyznacza hurtownika do dystrybucji, w jego imieniu, produktow objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu”.

Proponowany art. 77a znaczgco ogranicza mozliwos¢ zawarcia tego rodzaju umowy do jednego tylko
przypadku, a mianowicie do przypadku, gdy produkty lecznicze nalezg do MAH (w sensie
cywilistycznym i podatkowym, sg wiasnoscig MAH).

Takie rozwigzanie stanowi istotne zawezenie zakresu moiliwosci zawarcia przedmiotowej umowy
w stosunku do zakresu przewidzianego przepisami unijnymi i prowadzi wprost do niezgodnosci z tymi

(bezposrednio obowiazujgcymi) unijnymi przepisami.
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Mozna wnioskowac, ze projektodawca zinterpretowat sformutowanie ,w jego imieniu” (on his behalf)
na gruncie czysto cywilistycznym.

Tymczasem przepisy Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 majg charakter stricte
administracyjnoprawny. Zatem sformutowanie ,w jego imieniu” dotyczy wyznaczenia hurtownika
w takim sensie, ze MAH — dziatajagc w oparciu o wspdtprace i zaufanie do hurtownika wsparte
prawdopodobnie audytem i cykliczng kontrolg procesow hurtownika — wskazuje tego hurtownika jako
pewne zrédio zaopatrywania sie w autentyczne produkty lecznicze, dla ktérych MAH posiada
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Zauwazamy, Ze jezeli ustawodawca unijny chcitaby zawezi¢ mozliwoé¢ zawarcia omawianej umowy do
sytuacji, gdy MAH jest wtascicielem towaréw, to w art. 20b) w/w Rozporzadzenia uzyto by raczej

sformutowania ,w imieniu i na rzecz/na rachunek MAH” (on behalf and on the account of MAH).

W _ zwiazku z powyiszym proponujemy nastepujgce brzmienie art. 77a ust. 1: ,Art. 77a.1.

Przedsiebiorca prowadzgcy dziatalnos¢ polegajgcq na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej moze
zawrze¢ umowe z podmiotem odpowiedzialnym w zakresie przechowywania i dystrybucji produktéw
leczniczych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu wydanym dla tego podmiotu
odpowiedzialnego.”

Powyzsza zmiana nie wptywa na realizacje gldwnego celu przepisow, jakim jest bezpieczeristwo obrotu

produktami leczniczymi.

b) aspekt praktyki rynkowej

Powyzsza zmiana jest proponowana z uwagi na fakt, ze aktualny projekt nie uwzglednia innych modeli
dystrybucyjnych anizeli ten w ramach, ktérego podmiot odpowiedzialny (MAH) jednoczesnie: jest
wiascicielem produktdw leczniczych, posiada zezwolenie na obrét hurtowy tymi produktami
i faktycznie ten obrdt prowadszi.

Wymaga podkreslenia, ze przepisy prawa w zaden sposob nie wymagajg, aby MAH prowadzit obrot
hurtowy lekami, dla ktérych posiada pozwolenie na ich dopuszczenie do obrotu. Oczywistym jest, ze na

zlecenie MAH moga to robi¢ inne podmioty.

memberof BUSINESSEUROPE
| = =]

Konfederacja Lewiatan tel.(+48) 22 55 99 900 NIP 5262353400

ul. Zbyszka Cybulskiego 3 fax (+48) 22 55 99 910 KRS 0000053779

00-727 Warszawa lewiatan@konfederacjalewiatan. pl Sad Rejonowy dla
www.konfederacjalewiatan.pl m.st. Warszawy w Warszawie

Xl Wydziat Gospodarczy KRS



——

LEWIATAN

W rezultacie na polskim rynku dziatajg takze alternatywne do wskazanego modele dystrybucyjne.
Najpopularniejszy spoéréd nich to taki, w ramach ktérego w obrebie jednej grupy kapitatowej
funkcjonuje:

e jedna spotka lub wiecej spotek bedgcych MAH dla okreslonych produktéw leczniczych, oraz

e inna/odrebna spotka prowadzaca obrdt hurtowy tymi produktami.
W efekcie MAH, ktory (przyktadowo) zamawia wytwarzanie produktéw w innej spétce, a przy pomocy
jeszcze innej spétki prowadzi obrét hurtowy, moze na zadnym etapie fizycznego obrotu produktami
leczniczymi, dla ktérych posiada pozwolenie, nie by¢ wtascicielem tych produktéw i/lub nie mieé
fizycznej stycznosci z produktami.
Skoro MAH odpowiada za produkt leczniczy, a tym samym za takie zorganizowanie postepowania
z tym produktem, aby byt on bezpieczny i spetniat wiasciwe wymogi, to w zadnym scenariuszu
dystrybucyjnym i witasnosciowym MAH nie moze by¢ pozbawiony mozliwosci zawarcia umowy,
o ktérej mowa w art.20 b) Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161, kiedy jest to
zasadne.
Tymczasem proponowane w Projekcie brzmienie art. 77a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
ogranicza prawo MAH do zaWarcia umowy regulowanej tym przepisem do jednej tylko sytuacji,
a mianowicie takiej, gdy MAH jest jednoczesnie wiascicielem produktéw (co, jak podkreslamy, moze

by¢ rzadkoscig).

3. Problem przechowywania probek a tresc przepisu art. 77a ust. 1

Zgodnie z Prawem farmaceutycznym dostarczanie bezptatnych prébek produktéw leczniczych
w zakresie prowadzenia reklamy tych produktéw nie jest uznawane za prowadzenie obrotu. Tym
samym w praktyce powstajg watpliwosci, gdzie probki te moga by¢ przechowywane.

Zaproponowany przepis art. 77a ust. 1 PF powinien usung¢ watpliwosci interpretacyjne co do
mozliwosci przechowywania bezptatnych prébek w hurtowni farmaceutycznej. Jednoczesnie zapewni
on prawidtowos¢ przechowywania bezptatnych prébek produktéw leczniczych w bezpiecznych
i prawidtowych warunkach przechowywania.

W tym zakresie nie ma potrzeby wprowadzania do Projektu zmian w przepisach. Zasadnym jest jednak,
aby kwestia probek zostata podniesiona w uzasadnieniu Projektu. Takie dziatanie bedzie jasno

wskazywac w jaki sposob nalezy interpretowac nowy art. 77a w kontekscie probek.
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Powyzsze jest istotne takze z punktu widzenia regulacji Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE)
2016/161. Wejscie w zycie przepiséw dotyczacych weryfikacji autentycznosci lekéw bez jednoczesnego
umozliwienia przechowywania probek w hurtowniach, spowoduje dodatkowe problemy dla MAH-6w.
Poniewaz probki muszg byc serializowane i konieczny jest ich tzw. decommissioning przed wydaniem
lekarzom, to MAH napotyka praktyczny problem, kiedy i przy uzyciu jakich narzedzi miatby te prébki
dekomisjonowac, skoro nie moze tego zrobi¢ hurtownia dziatajgca w jego imieniu.

Wszystko to powoduje, ze zachodzi pilna potrzeba uwzglednienia w projektowane] ustawie,
a doktadnie w jej uzasadnieniu, w sposdéb nie budzacy watpliwosci, mozliwosci przechowywania

probek produktow leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych.

4. Niewystarczajacy termin na przekazanie kopii umowy do GIF

Pragniemy zwrdci¢ uwage, ze w nowoprojektowanym art. 77 ust. 3 PF termin na przesfanie Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu kopii umowy zawartej pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym
a hurtownig farmaceutyczng w zakresie przechowywania i dystrybucji produktéw leczniczych
nalezacych do MAH wynosi jednie 3 dni.

Termin ten jest wyjgtkowo krotki | wydaje sie nie uwzglednia¢ wielu sytuacji. Przyktadowo jezeli taka
umowa zostata zawarta w pigtek, praktycznie pozostaje tylko 1 dzieri na przestanie takiej kopii do GIF.
Tymczasem moze by¢ to niemozliwe do wykonania np. w sytuacji, gdy dokumenty przesytane sa
pomiedzy podmiotami za posrednictwem poczty czy kuriera.

Wobec powyiszego rekomendujemy zmiane czesci brzmienia projektowanego przepisu z ,w terminie

3 dni od dnia jef zawarcia” na ,niezwtocznie po jej zawarciu”.

5. Potrzeba doprecyzowania pojecia ,wyznaczonego hurtownika/dystrybutora”

Zwazywszy, ze podmioty dziatajgce na rynku farmaceutycznym rozbieznie i roznorodnie interpretujg
postanowienia art. 20 pkt b) Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161, a w szczeginosci
pojecie ,wyznaczonego hurtownika/dystrybutora” oraz zasady i mozliwosci jego wyznaczania,

Konfederacja Lewiatan wskazuje na koniecznosc rozbudowania krajowej regulacji tego zagadnienia.
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W szczegdlnoéci zwracamy uwage na tres¢ dokumentu ,,EMVO: EMVS Master Data Guide” wersja 3.0
z dnia 17 grudnia 2018 i Zatgcznik Nr 5 (Designated Wholesaler Definition/Guidance) jako dokumentu
referencyjnego dla tworzenia tego rodzaju rozbudowanej regulacji.

Przyktadowo, dokument ten wyjasnia, ze:

(i) MAH nie moze nadac niezaleinej hurtowni statusu wyznaczonego hurtownika, jesli produkty MAH
s3 W pierwszym etapie obrotu sprzedawane przez tzw. hurtownie producenckg MAH-a; hurtownik
moze zosta¢ wyznaczony tylko woéweczas, gdy MAH nie posiada wtasnej (w ramach grupy
kapitatowej) struktury sprzedazowej,

(ii) nabycie produktow leczniczych od spotki sprzedazowej w grupie kapitalowej MAH jest
réwnoznaczne z nabyciem tych produktéw od MAH; zatem tzw. hurtownia producencka dziatajaca
w tej samej grupie kapitatowej co MAH nie moie uzyskac statusu ,wyznaczonego hurtownika/
dystrybutora”; nabycie od takiej hurtowni producenckiej zwalnia nabywce z ohowigzku weryfikacji
autentycznosci produktdw leczniczych.

W rezultacie w celu wykluczenia probleméw interpretacyjnych niezbedne jest jednoznaczne

wyjasnienie tej kwestii na poziomie ustawowym.

6. Kwestia lekéw objetych rezerwami strategicznymi
Kolejng istotng kwestia jest problem lekéw objetych rezerwami na wypadek zagrozenia
bezpieczenstwa i obronnosci panstwa, bezpieczenstwa, porzadku i zdrowia publicznego oraz
wystapienia kleski zywiotowej lub sytuacji kryzysowej.
Pomimo, ze art. 65 ust. 1a PF wytgcza z zakresu obrotu produktami leczniczymi obrét na potrzeby
rezerw strategicznych, nalezy doprecyzowac kwestie dotyczace funkcjonowania systemu weryfikacji
autentycznosci lekdw dotyczace takich produktow (w szczegdlnosci tryb wycofania niepowtarzalnych
identyfikatordow).
Brak odpowiednich przepisow moze stanowi¢ ryzyko rozszczelnienia systemu weryfikacji

autentycznosci lekow.

! https://emvo-medicines.eu/new/wp-content/uploads/EMVO 0122 EMVS-Master-Data-Guide-2.pdf
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W tym kontekscie nalezy wskazac, ze pomiedzy wytwdrca/MAH a Agencjg Rezerw Materiatowych

w zakresie produktéw leczniczych moga wystgpic rézne relacje, np.:

e wytwdrca/MAH sprzedaje i przekazuje Agencji Rezerw Materiatowych produkty lecznicze, ktdre
nastepnie sg przechowywane przez Agencje — zgodnie z art. 5 oraz art. 15 ustawy o rezerwach
strategicznych,

e wytworca/MAH sprzedaje Agencji Rezerw Materiatowych produkty lecznicze, a nastepnie
przechowuje je na podstawie umowy przechowania, zgodnie z art. 16 ustawy o rezerwach
strategicznych,

e utrzymywanie rezerw w postaci produktow leczniczych stanowigcych wtasnos¢ wytwércy/MAH-a
i przechowywanych przez wytworce/MAH-a, w przypadku, o ktérym mowa w art. 6 i art. 17

ustawy o rezerwach strategicznych.

Warto podkresli¢, ze w przypadku pkt (i) i (iii) na podstawie umowy moze dojéé¢ do wymiany lub
zamiany produktow przechowywanych przez wytwoérce/MAH-a z uwagi na zblizajacy sie termin
waznosci produktéw. W konsekwencji, leki ktére przestaly stanowi¢ rezerwe strategiczng moga
stanowic¢ przedmiot dalszej dystrybucji do hurtowni farmaceutycznych.

Zwracamy sig z proshg o uzupetnienie regulacji poprzez okreélenie trybu wycofania niepowtarzalnych
identyfikatoréw w ww. sytuacjach.

Warto przy tym podkreélic, ze wycofywanie powinno nastgpowac juz po przekazaniu faktycznego
wiadztwa nad produktami leczniczymi Agencji Rezerw Materiatowych. W innym przypadku moze dojs¢
do nieuzasadnionego uniemozliwienia dalszej dystrybucji lekéw, ktére byty przechowane przez MAH-

a/wytworce, lecz przestaly juz stanowié rezerwe strategiczna.

7. Bezpodstawnie wysoka kara i brak okresu przejsciowego
Zgodnie z projektowanym art. 127cb ust. 3 i 4 apteki bedg mogly by¢ karane karg pienieing
w wysokosci do 500 000 ztotych za nierealizowanie obowigzkéw okres$lonych w rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2016/161 (,,Rozporzgdzenie delegowane”).
Wprowadzenie tak wysokiej kary (m.in. za brak podtgczenia sie do systemu weryfikacji autentycznosci
lekow w odpowiednim terminie), jak réwniez brak okresu przejsciowego nie moze byé¢ zaakceptowane

przez Konfederacje Lewiatan.
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Projektujac przepisy nalezy mie¢ na uwadze aktualny stan wdrozenia Rozporzadzenia delegowanego
w Polsce.

Pomimo, ze do ostatecznego terminu wdrozenia postanowied Rozporzgdzenia delegowanego
(9 lutego 2019 r.) zostaty niecate 3 tygodnie, wiele aptek nadal moze nie mie¢ mozliwosci terminowego
wdrozenia systemu z przyczyn niezaleznych od siebie.

Wskazujemy, ze cztonkowie Konfederacji Lewiatan doktadajg wszelkich starari, aby przygotowac sig do
wdrozenia systemu weryfikacji autentycznosci lekéw w wyznaczonym terminie. Zakupiono konieczny
sprzet, w tym czytniki 2D potrzebne do skanowania nowych koddw, rozpoczeto szkolenie
pracownikéw, ponoszone s3 koszty dostosowania funkcjonujgcych programow aptecznych do nowych
zadan, zgtoszono swojg gotowos¢ do Fundacji KOWAL (operator systemu w Polsce) w celu uzyskania
certyfikacji, hasta i loginu, dajacych dostep do platformy umozliwiajgcej weryfikacje i wycofywanie
z apteki potencjalnie sfatszowanych produktéw.

Niestety, od strony informatycznej system wcigz jest niesprawny. Apteki skarzg sig, ze nie sg w stanie
go wdrozy¢ (problemy wystepuja tak ze strony KOWAL, jak i dostawcow oprogramowania aptecznego).
Wiele aptek wcigz nie jest w stanie w petni przetestowac system, uruchomié go oraz by¢ pewnym,
7e wszystko dziata i jest stabilne. To wszystko ma miejsce pomimo, Ze apteki zaangazowaty w to cate
dziaty IT. Podobnie trudna sytuacja dotyczy matych aptek, ktére na dodatek nie dysponujg takim
wsparciem technicznym.

Dodatkowo, w Fundacji KOWAL zapewniano nas, ze system jedynie rusza 9 lutego 2019 r., a petng
funkcjonalno$¢ osiggnie w ciggu kolejnych miesiecy. Oznacza to, ze z istoty potrzebny bedzie czas na
dostosowanie tak systemu, jak i jego uzytkownikéw do potrzeb praktyki.

Co niezwykle istotne, do dnia dzisiejszego zadna apteka nalezgca do Konfederacji Lewiatan nie miata
mozliwoéci testowania oprogramowania w systemie produkcyjnym. Odbyty sie nieliczne testy
w systemie testowym, zakoriczone zresztg niepowodzeniem. Jeste$my zatem w sytuacji, w ktorej
istnieje ryzyko, ze wiekszo$¢ opakowar wydawanych pacjentom po 9 lutego 2019 r. bedzie ,Swieci¢ na
czerwono”, co jest niezwykle ryzykowne wobec sytuacji braku procedur na okolicznos¢ weryfikacji
i autentyfikacji.

Majac na uwadze powyisze, wprowadzenie mozliwosci karania aptek poczagwszy od pierwszego dnia
obowigzywania nowego systemu i to do kwoty pdt miliona ztotych (co dla wielu aptek oznacza de facto

likwidacje) jest nieakceptowalne.
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Nalezy podkredli¢, ze celem wprowadzenia systemu weryfikacji autentycznosci lekéw w UE jest pomoc
w walce z tym nielegalnym procederem, a nie likwidacja aptek, ktére sg Zrédtem autentycznych lekdw.
W tym kontekécie warto zauwazy¢, Ze na stronie internetowej Giéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego wprost wskazano, iz ,,Problem lekéw sfatszowanych w legalnym obrocie jak na razie
nie dotyczy Polski — prowadzone przez narodowe laboratoria badania lekéw pobranych z aptek,
punktéw aptecznych oraz hurtowni farmaceutycznych nie wykazaly do tej pory obecnosci lekéw
sfafszowanych w tych miejscach.”

W konsekwencji Konfederacja Lewiatan postuluje o odstapienie od kary pienieznej za niedostosowanie
do obowigzkéw wynikajgcych z Rozporzgdzenia delegowanego. Jest to tym bardziej uzasadnione,
ze jezeli apteka (co jak wynika ze stanowiska Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego przytoczonego
powyzej i tak nie ma miejsca w rzeczywistosci) dostarczataby sfatszowany lek, to i tak juz teraz podlega
odpowiedzialnosci karnej z art. 124b PF.

Alternatywnie, proponujemy znaczne zmniejszenie kary finansowej (np. do kwoty 10.000 zt)

z jednoczesnym wprowadzeniem okresu przejsciowego (stosowanego w praktyce np. w przypadku
panstwowego Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi)
wytgczajgcego karanie za niedostosowanie sig do nowych obowigzkéw, w wymiarze co najmniej

12 miesiecy.

8. Brak uregulowania postepowania w przypadku sfatszowania

Dla cztonkoéw Konfederacji Lewiatan niezwykle istotne jest réwniez doprecyzowanie postepowania
w przypadku podejrzenia sfatszowania lekéw, czyli w praktyce wyswietlania alertu w systemie
weryfikacji autentycznosci lekow.

W obecnej sytuacji brak jest jasnej i kompleksowej regulacji tej kwestii (m.in. kwestii zwrotdw takich
lekow oraz zwigzanych z tym kosztdw, czy regulacji termindw na konkretne czynnosci, ktére musza
zostac podjete przez apteke).

Jednym z probleméw jest kwestia opakowan wyprodukowanych przed 9 lutego 2019 r., lecz
zawierajgcych kody niewprowadzone do systemu. Niektére hurtownie farmaceutyczne sygnalizuja,
ze cze$¢ opakowan produktéw leczniczych wyprodukowanych przed wejsciem w Zycie nowego
systemu juz ma kody, ale nie zostaty one wprowadzone do systemu ze wzgledu na brak takiego

obowigzku. Nie ma gwarancji, ze dane te zostang pdzniej uzupetnione w systemie.
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W konsekwencji wnosimy o uzupetnienie projektu ustawy o przepisy wprowadzajgce odpowiednig

procedurg w tym zakresie.

9. Potrzeba wydania komunikatu

Konfederacja Lewiatan zwraca sie takie o opublikowanie na stronie internetowej Gtdwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego oraz Ministerstwa Zdrowia oficjalnej komunikacji, w ktérej wyjasnione
beda zasady postepowania i obowigzki zwigzane z weryfikacjg autentycznosci lekéw obowigzujgce
apteki po 9 lutego 2019 r. (np. w formie tzw. ,Q&A").

Majgc na uwadze liczne watpliwosci dotyczace wdrozenia i funkcjonowania przedmiotowego systemu,
ktdre panujg wérdod przedstawicieli catej branzy farmaceutycznej, oficjalna komunikacja ze strony
organow administracji rzadowej odpowiedzialnych za produkty lecznicze wydaje sie zasadna i wrecz

niezbedna.

10. Termin wejécia w 2zycie ustawy
Pragniemy réwniez wskazac, ze z uwagi na terminarz prac Parlamentu zachowanie daty wejscia w zycie
projektowanej ustawy (wskazanej w art. 3 nowelizacji) moze ulec zmianie. Nalezy zwréci¢ na to uwage

w toku dalszych prac legislacyjnych.

Konfederacja Lewiatan, KL/35/14/82/KK/2019
Warszawa, 24 stycznia 2019 r.
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