Naczelna Izba Aptekarska

L.dz. P 9(” /2021 Warszawa, dnia 8 kwietnia 2021 r.

Pan Maciej Milkowski

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia

Odpowiadajac 1ra pismo z dnia 18 marca br. (PLO.0210.1.202 1.2.PR}, dotyczace
zaopiniowania projektu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie podmiotéw
uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach Jarmaceutycznych,
Naczelna Rada Aptekarska przedstawia nastepujace uwagi
i propozycje.

W ramach ogélnych uwag Naczelna Rada Aptekarska stwierdza, ze:

1) przedstawiony projekt nie posiada adekwatnego uzasadnienia do tak
istotnego rozszerzenia zakresu podmiotéw uprawnionych do zakupu produktow
leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych oraz zakresow produktéw leczniczych,
ktore te podmioty beda mogly kupowaé w hurtowniach;

2) projekt nie uwzglednia szczegdélowych zasad dotyczacych zabezpieczei
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
wynikajacych z:

a) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi,

b) rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika
2015 r. uzupelniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczegélowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,

c) art. 78 ust. 1 pkt 3a, art. 115 ust. 1 pkt 5d oraz art. 127cb ustawy — Prawo

farmaceutyczne,
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- co w konsekwencji oznacza, ze przyjecie rozporzadzenia w Zaproponowanym
brzmieniu, bez uprzednich zmian w ustawie — Prawo farmaceutyczne, stanowié
bedzie naruszenie przepiséw dyrektywny i rozporzadzenia, o ktérych mowa w
lit. a i b;

3) projekt nie jest spéjny z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,
okreSlonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r.
w sprawie wymagafn Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, w szczegélnosci
uniemozliwia prawidtows realizacje obowiazku przedsiebiorcéw prowadzacych obrét
hurtowy produktami leczniczymi, o ktérym mowa pkt 5.3 ppkt 1, zgodnie z ktorym

przedsigbiorca upewnia sie, Ze dostarcza produkty lecznicze jedynie podmiotom

uprawnionym do dystrybucii produktéw leczniczych:

4) projekt sankcjonuje istnienie posredniego, nieznanego ustawie - Prawo
farmaceutyczne, szczebla obrotu pomiedzy obrotem hurtowym a pacjentem,
ktory nie jest i nie moze byé obrotem detalicznym, poprzez dopuszczenie do
obrotu produktami leczniczymi takich jednostek, jak: domy pomocy spolecznej, izby
wytrzezwien lub armatorzy;

S) projekt zastepuje w bardzo istotnym zakresie proces pozyskiwania lekéw dla
odbiorcow koricowych (pacjentéw) z aptek ogblnodostepnych na podstawie
zapotrzebowan, ktére sa dokumentami wystawianymi przez uprawnione osoby
i dotycza konkretnych, identyfikowalnych oséb potrzebujacych takiego zaopatrzania,
mechanizmem, ktéra pozwala mna uzyskiwanie dostepu do lekéw,
w niektérych przypadkach bez ograniczenia, co do zakresu, przez szeroki krag
podmiotéw, przy braku wykazania, ze leki zostans pPrzeznaczone dla
konkretnych oséb;

6) projekt posluguje sie¢ szeregiem nieprecyzyjnych pojeé, ktore nie sg
zdefiniowane zaréwno w opiniowanym dokumencie, jak i w innych aktach
normatywnych, co oznacza, ze projekt nie realizuje prawidlowo upowaznienia
ustawowego;

7) projekt w wielu punktach calkowicie abstrahuje od zasad i norm prawnych
statuujacych podmiotowosé prawna w kontekscie czynnosci prawnych takich
jak umowa sprzedazy, co w konsekwencji prowadzi do przyznania w projekcie
uprawnienl strukturom organizacyjnym, relacjom pomiedzy osobami oraz innym

blizej nieokreslonym jednostkom;

30—/961-9
OC&Y)H/ZOHG o
qj ul. Dhuga 16, 00-238 WARSZAWA
i o Telefon: 22 635-92-85, 22 635-06-70
Naczelna Izba Aptekarska ./4,9!@1%1#545990 http://www.nia.org.pl e-mail: nia@nia.org.pl



8) sposdb okreslania podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw
leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych, zaréwno zawarty w obecnym
rozporzadzeniu, jak i w opiniowanym projekcie, powoduje, ze przedsiebiorcy
prowadzacy dzialalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nie sa
i nie beda w stanie nalezycie realizowaé obowigzku, o ktérym mowa w art. 78
ust. 1 pkt 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne, tj. obowiazku dostarczania
produktéw leczniczych wylacznie podmiotom uprawnionych; problem ten
dotyczy w szczegdlnosci sklepéw ogdlnodostepnych;

9) nalezy wprowadzi¢ normy prawne, ktére pozwala¢ beda na jednoznaczne
1 pewne ustalenie przez hurtownie farmaceutyczne, ze dany podmiot jest uprawniony
do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych;

10)  zagadnienie z pkt 8 i 9 taczy sie z problemem, ktoéry wynika z art. 86a ust.
1 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, polegajacym na braku mozliwosci ustalenia
przez apteke ogélnodostepna lub punkt apteczny, czy moze zbyé produkt leczniczy
konkretnemu podmiotowi, poniewaz nie posiada pewnego kryterium ustalenia, czy
dany podmiot nie jest uprawniony do obrotu produktami leczniczymi; sytuacja ta
powoduje ryzyko odpowiedzialnos§ci karnej, przewidzianej
w art. 126b ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne, ktéry stanowi, ze ten, kto
zbywa produkt leczniczy z naruszeniem warunkéw okreslonych w art. 86a ust.
1-4 podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5:

11) przedstawione propozycje sa bardzo niebezpieczne, poniewaz tworza
kolejne, nominalnie legalne kanaly dystrybucji lekéw, ktére moga zostaé
wykorzystane do nielegalnego obrotu lekami oraz zniweczyé skutki zmian
uszczelniajacych zasady obrotu lekami;

12) kilka proponowanych przepisow, jezeli nie zostanie zmienione, moze byé
wykorzystane przez grupy przestepcze do pozyskiwania lekéw, w szczegolnosci tych
zawierajacych Pseudoephedrinium (pseudoefedryne), Codeinum (kodeine) lub
Dextromethorphanum (dekstrometorfan), w celach niemedycznych oraz umozliwi

odwrdcony taficuch dystrybucji w celu wywozu lekéw z Polski.

Wbrew stwierdzeniu zawartemu w uzasadnieniu projektu: ,W ocenie
projektodawcy projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej.”,

normy prawne, ktore statuuja nowe kategorie podmiotéw uprawnionych do zakupu
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produktow leczniczych, w szczegdlnosci tych wydawanych na podstawie recepty,
sa objete prawem Unii Europejskiej. Projekt musi byé oceniony pod katem zgodnosci
z normami dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajacego dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegolowych zasad
dotyczacych zabezpieczert umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

W pierwszej kolejnosci wskazac nalezy, ze duza cze$é podmiotow wymienionych
W opiniowanym rozporzadzeniu nie moze dokonywaé zakupu produktéw leczniczych
w hurtowniach farmaceutycznych, poniewaz nie ma mozliwo§é spelnienia obowiazku
weryfikacji zabezpieczei i wycofywania niepowtarzalnego identyfikatora
kazdego produktu leczniczego zawierajacego zabezpieczenia dostarczanego
pacjentom. Ogolna zasada w kompleksowym systemie weryfikacji powinno byé
wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora z systemu baz na koncu laficucha
dystrybucji, czyli w momencie dostarczenia pacjentowi produktu leczniczego.
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 Z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegélowych zasad dotyczacych zabezpieczeni
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi stosuje
si¢ - co do zasady — do produktéw leczniczych wydawanych na recepte zawierajacych
zabezpieczenia na opakowaniu zgodnie z art. S54a ust.
1 dyrektywy 2001 /83 /WE.

Powyzsza zasada oznacza, ze wszystkie podmioty lub jednostki wymienione
w projekcie rozporzadzenia, ktére - zdaniem projektodawcy - sa ,osobami
upowaznionymi lub uprawnionymi do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych”
albo w ramach ktérych dziataja ,,0soby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
pacjentom produktow leczniczych” musza, realizowaé okreslone obowiazki, o ktérych
mowa m. in. w art. 10-13 i art. 27-30 rozporzadzenia nr 2016/161.

Zgodnie z art. 25 ust. 1 rozporzadzenia nr 2016/161 osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych weryfikujg
zabezpieczenia i wycofuja niepowtarzalny identyfikator kazdego produktu leczniczego

zawierajacego zabezpieczenia. W tym celu osoby te lacza sie z systemem baz, o ktérym
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mowa w art. 31 rozporzadzenia nr 2016/161, za posrednictwem systemu krajowego

lub ponadnarodowego obshigujacego terytorium panstwa cztonkowskiego, w ktérym

sa upowaznieni lub uprawnieni do dostarczania pacjentom produktow leczniczych.
Zgodnie zas z art. 26 ust. 2 rozporzadzenia nr 2016/161, osoby upowaznione

lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych, ktére nie dzialaja

w instytucji opieki zdrowotnej ani w aptece, sa zwolnione z obowiazku weryfikacii

zabezpieczenn i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktéow

leczniczych, jezeli ten obowiazek spoczywa na hurtownikach na mocy

przepiséw krajowych, zgodnie z art. 23. Przepisem krajowym, ktory obowiazek
weryfikacji zabezpieczefi i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora

produktéw leczniczych naklada na hurtownie farmaceutyczna jest art. 78 ust.

1 pkt 3a ustawy - Prawo farmaceutyczne.!

Poréwnanie wykazu podmiotow zawartego w opiniowanym projekcie
z wykazem podmiotéw, ktére sa zwolnione z obowiazku weryfikacji zabezpieczen
i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktéw leczniczych prowadzi
do wniosku, ze obowiazek podlaczenia do systemu baz, o ktéorym mowa w art.
31 rozporzadzenia nr 2016/161, dotyczyé bedzie:

1) wszystkich podmiotéw leczniczych, ktére dotychczas nie zostaly

podiaczone do systemu baz;

2) wszystkich izb wytrzeZwiefi oraz placéwek, o ktorych mowa w art. 39 ust.

3 ustawy 2z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci
i przeciwdziataniu alkoholizmowi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1818 i 2277 oraz z 2020 r.
poz. 164 i 1492), poniewaz w wykazach okreslonych w przepisach wydanych na

1 Art. 78. [Obowiazki prowadzacego hurtownie farmaceutycznego]

1.Do obowiazkéw przedsigbiorcy prowadzacego dzialalnosé polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej nalezy:

3a) weryfikowanie zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, i wycofanie
niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia nr
2016/161, przed dostarczeniem tego produktu dla:

a) lekarzy, pielegniarek i poloznych wykonujacych dziatalnosé lecznicza w formie praktyki zawodowej, o ktorej
mowa w art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej,

b) jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, w zakresie produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratow
czynnikow krzepnigcia oraz desmopresyny na potrzeby realizacji zaméwienia, o ktérym mowa w art. 27 ust. 3 tej
ustawy,

c) felczeréw, starszych felczerow,

d) zakladéw leczniczych dla zwierzat,

e) aptek zakiadowych, o ktérych mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3,

1) uczelni, instytutéw badawczych, policealnych szkél zawodowych, i innych jednostek, ktérych dziatalnosé
statutowa o charakterze badawczym lub edukacyjnym wymaga posiadania produktéw leczniczych,

g) podmiotéw doraznie dostarczajacych produkty lecznicze okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 68 ust. 7, w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym;
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podstawie art. 423 ust. 5 tej ustawy, znajduja sie produkty lecznicze wydawane na

recepte;
3) jednostek realizujacych zadania, o ktérych mowa w art. 11 ust. 3 pkt 2-

S, 6 oraz 7-7d ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pafistwowym Ratownictwie

Medycznym, poniewaz w odpowiednich wykazach okreslonych w przepisach
wydanych odpowiednio na podstawie art. 11 ust. 1, art. 11a ust. 10 oraz art. 11b ust.

12 tej ustawy, znajduja si¢ produkty lecznicze wydawane na recepte;
4) armatoréw, poniewaz w odpowiednich wykazach znajduja_sie produkty

lecznicze wydawane na recepte;
5) podmiotow, ktérych zakres dzialalnosci wymaga posiadania lub

wykorzystywania tlenu medycznego;

6) lekarzy weterynarii prowadzacych zarejestrowana praktyke lekarsko-
weterynaryjna — w zakresie produktéw leczniczych, ktore beda stosowane wylacznie
w sytuacji, gdy brak jest w obrocie odpowiedniego produktu leczniczego
weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat i innych
gatunkow zwierzat.

Nalezy zaznaczyé¢, Zze proponowane regulacje sa calkowicie nieadekwatne
do obowiazujacych przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 127cb ust. 4 karze pienieznej w wysokosci do 20 000 zt za
nierealizowanie obowigzkéw, o ktorych mowa w art. 10-13 i art. 27-30 rozporzadzenia
nr 2016/161, podlegaja wylacznie podmioty prowadzace apteki ogélnodostepne,
apteki szpitalne, punkty apteczne lub dzialy farmacji szpitalne;j.

Zgodnie z artykulem 50 rozporzadzenia nr 2016/161:

- rozporzadzenie stosuje sie od dnia 9 lutego 2019 r.,

- rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Wprowadzenie przepiséw w zaproponowanym brzmieniu, bez uprzedniej
zmiany ustawy - Prawo farmaceutyczne, oznaczaé bedzie bezposrednie
naruszenie przepisow Unii FEuropejskiej zawartych w rozporzadzeniu
Delegowanym Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r.
uzupelniajacym dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez  okresSlenie  szczegélowych zasad dotyczacych zabezpieczeii
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

oraz dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
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listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
o

Projektodawca przyznaje wprost w uzasadnieniu, ze ,Rozszerzenie katalogu
podmiotow uprawionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach
Jarmaceutycznych” ma ,ograniczyé liczby wystawianych zapotrzebowan na produkty
lecznicze, o ktérych mowa w art. 96 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
Jarmaceutyczne, ktére podlegajq realizacji w aptekach ogélnodostepnych”.

Projektodawca uwaza, ze ,Apteki sq co do zasady przeznaczone do
indywidualnego zaopatrywania pacjentéw, a nie innych podmiotéw w sposoéb
i1 zakresie sprzecznym z ideq obrotu detalicznego.”.

Taka konstatacja jest tylko pozornie trafna, poniewaz podstawowym zadaniem
aptek ogélnodostepnych jest zaopatrywanie ludnosci w produkty lecznicze w sposob
bezpieczny. Apteka jest placéwka ochrony zdrowia publicznego, a proces wydawania
lekow ludnosci zawsze musi by¢ zgodny z podstawowym celem apteki, a wiec ochrona,
zdrowia publicznego.

Problem - wbrew twierdzeniom projektodawcy - nie dotyczy liczby
zapotrzebowan realizowanych w aptekach, tylko unormowan, ktére gwarantuja, ze
leki wydawane na podstawie zapotrzebowan trafiaja do konkretnych, mozliwych do
ustalenia, grup pacjentéw, a nie do blizej niezdefiniowanych podmiotéw, ktére tylko
potencjalnie moga potrzebowaé lekéw.

Projektodawca zaklada, ze obecnie obowiazujace zasady wydawania lekéw na
podstawie zapotrzebowania, ktore musi zawieraé m. in.:

1) podpis i naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie i nazwisko
kierownika podmiotu wykonujacego dziatalno$é lecznicza wraz z okresleniem funkcii;

2) informacje o liczbie pacjentéw, ktérym zostaly podane - w zwiazku z
udzielonym swiadczeniem zdrowotnym - produkty lecznicze, §rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego lub wyroby medyczne nabyte na podstawie
poprzedniego zapotrzebowania;

3) oswiadczenie kierownika podmiotu wykonujacego dzialalnosé lecznicza, ze
ujete w wystawionym zapotrzebowaniu produkty lecznicze zostana wykorzystane
wylacznie w celu udzielenia pacjentowi §wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie

wykonywanej dziatalnosci leczniczej oraz Ze takie same produkty lecznicze nabyte na
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podstawie poprzednich zapotrzebowan, zostaly wykorzystane wytacznie w powyzej
okreslonym celu,

- zostana zastapione nabywaniem lekéw dla tych samych, rzekomo,

odbiorcow koficowych, tylko przy réwnoczesnym zniesieniu mechanizméw

kontrolnych.

Uzasadnienie jest nielogiczne, poniewaz z jednej strony zaklada, ze

zapotrzebowania sa ,wystawiane w ilosci nadmiarowej, na duze ilosci produktéw
leczniczych”, a rownoczesnie dopuszcza realizowanie zakupéw dla tych samych grup
odbiorcow bez koniecznosci sktadania jakichkolwiek o§wiadczeni i usuwa wszelki inne
warunki w tym zakresie. W konsekwencji, wnioskodawca nawet nie prébuje rozwiazaé
rzekomego  problemu zbyt duzej liczby zapotrzebowan realizowanych
w aptekach, tylko proponuje, ze leki, podobno nabywane w nadmiarze, dla tych
samych grup odbiorcéw, beda kupowane, po zmianie przepiséw, w hurtowniach
farmaceutycznych, bez dotychczasowych mechanizméw kontrolnych.

Przewazajaca wigkszos¢é nowych kategorii podmiotéw ma kupowaé leki dla
réznych grup ludnosci, co oznacza, ze wnioskodawca proponuje, aby apteki
ogélnodostepne, ktoére - ex definitione - przeznaczone sa do zaopatrywania
ludnosci w produkty lecznicze (vide art. 87 ust. 2 pkt 1 ustawy - Prawo
farmaceutyczne) zastapi¢ hurtowniami farmaceutycznymi, ktére takze — ex
definitione — nie moga bezposrednio zaopatrywaé ludnosci.

W analizowanym zakresie istotne sq motywy, ktérymi kierowat sie ustawodawca
dokonujac zmian dotyczacych zasad wystawiania zapotrzebowan.
W uzasadnieniu do projektu ustawy o zmianie niektérych ustaw w zwiqzku z
wprowadzeniem e-recepty, ktora rozszerzyla tres¢ zapotrzebowania, argumentowano,
ze ,W zwiqzku z tym, iz ww. zapotrzebowania sq wykorzystywane do pozyskiwania

z aptek deficytowych produktéw leczniczych, ktére sq nastepnie wywozone poza

granice Rzeczypospolite] Polskiej, nalezalo doprecyzowad, co powinno zawierad

zapotrzebowanie, tak aby spelniato swodj cel, jakim jest zaopatrzenie podmiotéiw

wykonujgeych _dziatalnosé leczniczqg na  potrzeby pacjentéw. Nowa tresé

zapotrzebowania ma okreslaé m.in. informacje o kolejnym numerze zapotrzebowania
wystawionego przez dany podmiot wykonujqcy dziatalnosé lecznicza. Informacja ta
pozwoli farmaceucie ocenié, jakq ilo$é zapotrzebowarn wystawit podmiot leczniczy, a
ich duza ilos¢ moze wskazywaé na zamiar wykorzystania ich w celach

pozamedycznych. Ponadto zapotrzebowanie bedzie zawieraé szczegdlowe dane
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dotyczgce zaréwno podmiotu leczniczego, w ktérym zapotrzebowanie zostato

wystawione, kierownika tego podmiotu, jak i lekarza, ktéry zapotrzebowanie

podpisal.”.
Trudno znaleZé racjonalne uzasadnienie propozycji zawartej w

opiniowanym projekcie, zgodnie z ktéra kontrolowany obrét w celu
zaopatrywania réznych grup ludnosci na podstawie zapotrzebowan planuje sie

zastapi¢ zakupami bezposrednio w hurtowniach farmaceutycznych.

Uwagi szczegolowe:
3.

W § 1 pkt 1 projektu przyjeto zasade, ze hurtownie farmaceutyczne sa
uprawnione do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych. Ta
pozornie oczywista norma zawarta w projekcie rozporzadzenia nie jest jednak zgodna
z obowiazujaca ustawa — Prawo farmaceutyczne. Stosownie do art. 76 ust. 1 pkt 8
ustawy - Prawo farmaceutyczne, zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej zawiera¢ powinno okreslenie zakresu prowadzenia dzialalnosci
hurtowej, w tym rodzajow produktéw leczniczych, do prowadzenia obrotu ktérymi jest
upowazniona hurtownia, w przypadku ograniczenia asortymentu.

Przypadki, gdy hurtowania farmaceutyczna posiada zezwolenie z ograniczonym

zakresem dzialalnoSci sa bardzo czesto spotykane. Fakt ten oznacza, ze projektowy

przepis jest nieprawidlowy, poniewaz nie zawiera doprecyzowania odnoszacego sie do
zakresu posiadanego zezwolenia.
4.
W § 1 pkt 4 projektu przyjeto zasade, ze placowki obrotu pozaaptecznego
w rozumieniu art. 71 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne sg uprawnione do
zakupu produktéow leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych wylacznie
w zakresie produktow leczniczych, ktérymi placowki te moga prowadzié obrét zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1 i 2 ustawy - Prawo
farmaceutyczne.
W art. 71 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne wymienione zostaly trzy
kategorie sklepow:
1) zielarsko-medyczne;
2) specjalistyczne zaopatrzenia medycznego;

3) ogdlnodostepne.
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Zadna z wymienionych grup podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw
leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych nie zostata prawidlowo zdefiniowana.
Nie istnieja rejestry wskazanych sklepéow. Najwieksze trudnosci wiaza sie
z ustaleniem, ktére sklepy ogélnodostepne sa uprawnione do obrotu produktami
leczniczymi.

W kontekscie zaproponowanego przepisu podkresli¢ nalezy, Zze na podstawie

obowiazujacych przepisow nie mozna precyzyjnie ustalié, czym jest placéwka

obrotu pozaaptecznego w postaci sklepu _ogdlnodostepnego, o ktérym mowa w

art. 71 ust. 1 pkt 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Nie mozna takze jednoznacznie
ustali¢, czy dany sklep ogélnodostepny jest uprawniony do obrotu produktami
leczniczymi.

Ustawa - Prawo farmaceutyczne nie zawiera definicji pojecia »Sklep
ogélnodostepny”. Roéwniez w innych przepisach brak jest definicji tego pojecia.
W swietle art. 71 ust. 1 pkt 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne, kazdy sklep
ogdélnodostepny, w tym zajmujacy sie sprzedaza mebli, miesa, itp. moze - po
spelnieniu warunkéw wskazanych w ustawie - Prawo farmaceutyczne oraz wydanych
na jej podstawie aktéw wykonawczych - prowadzié sprzedaz produktow leczniczych
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w
sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga byé dopuszczone do obrotu w
placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych. (tj. Dz.U. z 2020 r.
poz. 2024). Ustawa - Prawo farmaceutyczne nie ogranicza sprzedazy produktéw
leczniczych jedynie do okres§lonych, wybranych sklepéw ogdlndostepnych. Nie istnieje
rejestr, ewidencja lub jakakolwiek klasyfikacja sklepow ogblnodostepnych. Pojecie
~Sklep ogolnodostepny” zawarte jest jedynie
w ustawie - Prawo farmaceutyczne. Polska Klasyfikacja Dziatalnosci poshuguje sie
pojeciami ,handel detaliczny” i ,sprzedaz detaliczna”. Wychodzac z zalozenia, ze
handel detaliczny (sprzedaz detaliczna) prowadzony jest w sklepach
ogélnodostepnych, to przyja¢ nalezy, ze sklep ogélnodostepny ujety jest w dziale 47,
grupie 47.7, podklasy 47.11.Z do 47.29.Z PKD. Przedstawiajac powyzsze, nalezy
réwniez pamietac, ze przepis art. 8 ustawy - Prawo przedsiebiorcéw wyraznie stanowi,
ze ,Przedsiebiorca moze podejmowaé wszelkie dziatania, z wyjatkiem tych, ktérych
zakazuja przepisy prawa. Przedsiebiorca moze byé obowiagzany do okreslonego
zachowania tylko na podstawie przepiséw prawa.”.

W zwiazku z powyzszym proponuje sie pkt 4 nadaé brzmienie:
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»4) placowki obrotu pozaaptecznego w rozumieniu art. 71 ust. 1 ustawy —
wylacznie w zakresie produktéw leczniczych, ktérymi placéwki te moga prowadzi¢
obrét zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1i 2 ustawy, a
w przypadku sklepoéw ogblnodostepnych - po wykazaniu uprawnienia do prowadzenia
obrotu produktami leczniczymi;”.

S

W § 1 pkt 5 projektu przyjeto zasade, ze podmioty lecznicze sa uprawnione do
zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych wylacznie
w zakresie produktéw leczniczych, ktore moga byé wykorzystywane w tych
podmiotach w celu zaspokajania potrzeb zdrowotnych ich pacjentéw, stosownie do
przedmiotu i zakresu dzialalnosci tych podmiotéw.

Projektodawca opiniowanego rozporzadzenia nie uwzglednia przepisu art. 68
ust. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktory stanowi jednoznacznie, ze nie uznaje
si¢ za obrét detaliczny:

1) bezposredniego zastosowania u pacjenta produktéw leczniczych;

2) produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych
- ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju udzielanego $wiadczenia
zdrowotnego.

Wykazy:

1) produktéw leczniczych, ktére moga byé doraznie dostarczane w zwiazku
z udzielanym S$wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzielanego
§wiadczenia;

2) produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie,

- Minister Zdrowia okresla w drodze rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéow leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym Swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych
wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie okresla:

1) wykaz produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku
z udzielanym rodzajem $wiadczenia zdrowotnego;

2) wykaz produktéw leczniczych  wchodzacych w  sklad  zestawu
przeciwwstrzasowego, ratujacego zycie, ktére moga byé podawane przez

lekarza, lekarza dentyste, felczera lub starszego felczera;

.
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3) wykaz  produktéw leczniczych  wchodzacych w  sklad  zestawu
przeciwwstrzasowego, ratujacego zycie, ktére moga byé podawane przez
pielegniarke, potozna,

Z powyzszymi unormowania koresponduje przepis art. 78 ust. 1 pkt 3a pkt 1
lit. g ustawy — Prawo farmaceutyczne, stanowiacy, ze do obowiazkéw przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ polegajacq na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej
nalezy weryfikowanie zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy
2001/83/WE, i wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, o
ktorym mowa w art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia nr 2016/ 161, przed dostarczeniem

tego produktu dla podmiotéw doraznie dostarczajacych produkty lecznicze

okreslone w przepisach wydanvych na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy — Prawo

farmaceutyczne w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym.

Z przytoczonych regulacji wynika, Zze podmioty lecznicze moga nabywaé
produkty lecznicze w dwoch trybach bezposrednio w hurtowniach farmaceutycznych:

1) wylacznie produkty lecznicze zawarte w wykazie produktow leczniczych, ktére
moga byC doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym rodzajem $wiadczenia
zdrowotnego;

2) podmioty posiadajace apteki szpitalne lub dziaty farmacji szpitalne;.

5.2.

Przyjete w § 1 pkt 5 projektu kryterium , mozliwosci wykorzystywania w celu
zaspokajania potrzeb zdrowotnych ich pacjentéw” jest bardzo niejednoznaczne
i pozwala na ustalenie bardzo szerokiego zakresu produktéw, ktére je spelniaja.

Poréwnanie wskazanego kryterium do kryteriéw zawartych w innych ustawach
wskazuje, ze zaproponowana regulacja nie jest spéjna z normami prawa, ktére
przewiduja obowigzki podmiotéw leczniczych. Przykladowo, ustawa z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(4. Dz.U. z 2020 r. poz.1398, z p6zn. zm.) stanowi w art. 35, ze Swiadczeniobiorcy
przyjetemu do szpitala lub innego zakladu leczniczego podmiotu leczniczego
wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia
zdrowotne w rozumieniu przepiséw o dzialalnosci leczniczej oraz przy wykonywaniu
zabiegow leczniczych i pielegnacyjnych, diagnostycznych
i rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione do udzielania §wiadczen, a takze przy
udzielaniu przez te podmioty pomocy w stanach naglych, zapewnia sie bezplatnie

leki, jezeli sa one konieczne do wykonania $§wiadczenia.
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Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (tj. Dz.U. z 2020,
poz. 295, z pézn.zm.) zawiera normy dotyczace swiadczen:

- w zakladzie opiekuriczo-leczniczym - udzielanie calodobowych §wiadczen
zdrowotnych, ktére obejmuja swoim zakresem pielegnacje i rehabilitacje pacjentéow
niewymagajacych hospitalizacji, oraz zapewnianie im produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych (...) odpowiednich do stanu zdrowia,

- w zakladzie pielegnacyjno-opiekuriczym - udzielanie catlodobowych §wiadczen
zdrowotnych, ktére obejmuja (...) zapewnianiu produktéw leczniczych potrzebnych
do kontynuacji leczenia.

W art. 96 ust. 2 pkt 11 oraz ust. 2a ustawy — Prawo farmaceutyczne przyjeto
zasade, ze podmiot wykonujacy dziatalno§é lecznicza moze wykorzystaé¢ produkty
lecznicze ujete w wystawionym zapotrzebowaniu wylacznie w celu udzielenia
pacjentowi Swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie wykonywanej dzialalnosci
leczniczej.

5.3.

Nalezy podkresli¢, ze ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(. Dz.U. z 2020, poz. 295, z pdzn. zm.) nie zawiera definicji podmiotu leczniczego.

Przepis art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
zawiera bardzo szeroki katalogéw rodzajéw podmiotéw, ktére moga byé podmiotami

leczniczymi®. Kazdy przedsiebiorca w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 marca

2 Art. 4. 1. Podmiotami leczniczymi sa:

1) przedsigbiorcy w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcow (Dz, U. z 2019 r.
poz. 1292 i 1495) we wszelkich formach przewidzianych dla wykonywania dzialalnosci gospodarczej, jezeli ustawa
nie stanowi inaczej,

2) samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej,

3) jednostki budzetowe, w tym panstwowe jednostki budzetowe tworzone i nadzorowane przez Ministra Obrony
Narodowej, ministra wiasciwego do spraw wewnetrznych, Ministra Sprawiedliwosci lub Szefa Agencji Bezpieczefistwa
Wewnetrznego, posiadajace w strukturze organizacyjnej ambulatorium, ambulatorium z izbhg chorych lub lekarza
podstawowe]j opieki zdrowotnej, pielegniarke podstawowej opieki zdrowotnej lub poloina podstawowe] opieki
zdrowotnej w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U.
z 2019 1. poz. 357, 730 i 1590),

4) instytuty badawcze, o ktérych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U.
z2019 r. poz. 1350 i 2227),

5) fundacje i stowarzyszenia, ktérych celem statutowym jest wykonywanie zadan w zakresie ochrony zdrowia i ktérych
statut dopuszcza prowadzenie dzialalnosci leczniczej,

Sa) posiadajace osobowos¢ prawna, jednostki organizacyjne stowarzyszefi, o ktérych mowa w pkt 5,

6) osoby prawne i jednostki organizacyjne dzialajace na podstawie przepiséw o stosunku Pafstwa do Kosciola
Katolickiego w Rzeczypospolitej Polskiej, o stosunku Panstwa do innych kosciolow i zwiazkéw wyznaniowych oraz o
gwarancjach wolnosci sumienia i wyznania,

7) jednostki wojskowe

- w zakresie, w jakim wykonuja dzialalnosé lecznicza.
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2018 r. - Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2019 r. poz. 1292 i 1495) we wszelkich
formach przewidzianych dla wykonywania dziatalnosci gospodarczej, moze po
spelnieniu okreslonych warunkéw posiadaé status podmiotu leczniczego.

5.4.

Majgc na uwadze powyzsze unormowania, § 1 pkt 5 powinien brzmieé:

»8 1. Podmiotami uprawnionymi do zakupu produktow leczniczych
w hurtowniach farmaceutycznych sa: (...)

5) podmioty lecznicze:

a) nieposiadajace apteki szpitalnej, dzialu farmacji szpitalnej albo apteki
zakladowej - wylacznie w zakresie produktéw leczniczych zawartych w wykazie
produktow leczniczych, ktére moga byé¢ doraznie dostarczane w zwiazku
z udzielanym rodzajem $wiadczenia zdrowotnego,

b) posiadajace apteke szpitalna, dziat farmacji szpitalnej albo apteke zaktadowa
— wylacznie w zakresie produktéw leczniczych, ktore sa konieczne do udzielania
swiadczen zdrowotnych w tych podmiotach, zgodnie z przedmiotem
1 zakresem dziatalnosci tych podmiotow;”.

6.

Projekt zawiera w § 1 pkt 6 przepis stanowiacy, ze podmiotami uprawnionymi
do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych sa domy pomocy
spotecznej - w zakresie produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci,
o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy.

Obecnie obowiazujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia
2002 r. w sprawie podmiotow uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych

w hurtowni farmaceutycznej (Dz.U. z 2002 r., Nr 216, poz. 183 1) nie przewiduje tej

kategorii podmiotéw. Analiza przepiséw dotyczacych zasad tworzenia, zadan oraz

sposobu funkcjonowania doméw pomocy spolecznej prowadzi do wniosku, ze zmiana
nie realizuje Zadnego istotnego celu i jest zbedna. Dodatkowo, otwierany jest kolejny
obszar, w ktérym potencjalnie moga zaistnie¢ negatywne zjawiska zwigzane z obrotem
produktami leczniczymi, w tym przede wszystkim proceder wykorzystywania
okreslonych grup lekéw do celéw pozamedycznych.

W uzasadnieniu projektu wskazano, ze dziatalno§é doméw pomocy spolecznej

(DPS) ,w sposéb oczywisty i naturalny wymaga stosowania u oséb pozostajgcych pod

opiekq tych placéwek stosowania produktéw leczniczych’, a tym samym - ,co

oczywiste — musi zostaé im wprost umozliwione zaopatrywanie sie bezposrednio w
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hurtowniach farmaceutycznych”. Konstatacja ta budzi powazne zastrzezenia,
poniewaz zaréwno ustawa z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spolecznej (Dz.U. z
2020, poz. 1876, z p6zn.zm.), jak i rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spolecznej
z dnia 23 sierpnia 2012 r. w sprawie doméw pomocy spolecznej (Dz.U. z 2018 I., poz.
734) nie przewiduja zadania w postaci zaopatrywania przez domy pomocy spotecznej
os6b pozostajacych pod opieka tych placéwek w produkty lecznicze.

Ponadto, projektodawca nie wyjasnia dwéch kluczowych zagadnies:

1) kwestii uprawnienia do podawania produktéw leczniczych podopiecznym
doméw pomocy spotecznej, w szczegolnosci nie rozstrzyga, na jakiej podstawie
prawnej personel domu pomocy spolecznej mialby podawaé jakiekolwiek leki;

2) kwestii podstawy prawnej przekazywania nabytych lekéw podopiecznym
doméw pomocy spotecznej.

Projekt zakiada, ze domy pomocy spolecznej beda nabywaé produkty lecznicze
a nastepnie przekazywa¢ je podopiecznym. Nie ulega watpliwosci, ze taka
konstrukcja oznacza, ze domy pomocy spolecznej beda prowadzi¢ obrot
produktami leczniczymi. Wylaczenie, o ktérym mowa w art. 68 ust. 3 ustawy —
Prawo farmaceutyczne jest bardzo waskie. Norma ta stanowi, ze nie uznaje sie za
obro6t detaliczny bezposredniego zastosowania u pacjenta produktow leczniczych oraz
produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych,
ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju udzielanego $wiadczenia
zdrowotnego. Domy pomocy spolecznej nie udzielaja swiadczen zdrowotnych, tak wiec
nie moga stosowac tego wylaczenia.

Analizowany przepis oznacza, ze okreslona kategoria podmiotéw na podstawie
przepisu rozporzadzenia miataby by¢ uprawniona do obrotu produktami leczniczymi,
w sytuacji, gdy kategoria ta pozostaje poza katalogiem podmiotéw uprawionych
do obrotu produktami leczniczymi, ktory zostal okreslony
w ustawie — Prawo farmaceutyczne. Zaznaczy¢ nalezy, ze osoby znajdujace sie pod
opieka domu pomocy spotecznej zaopatruja sie w leki na tych samych zasadach, co
kazda inna osoba, w tym osoba pozostajaca z uwagi na wiek lub chorobe pod opieka
najblizszej rodziny.

7

W § 1 pkt 7 projekt przewiduje ,domy dziecka” jako nowa kategorie jednostek

uprawnionych do zakupu w hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych

o kategorii dostgpnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy. Problem polega
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na tym, ze pojecie ,domu dziecka” nie zostalo zdefiniowane. Projekt rozporzadzenia
oraz uzasadnienie w ogole nie wyjasniaja, ktére domy dziecka maja byé¢ podmiotami
uprawnionymi do zakupu lekéw w hurtowniach farmaceutycznych. Dwa
najwazniejsze akty normatywne, ktére dotycza doméw dziecka z projektu, tj.: ustawa
z dnia 25 lutego 1964 r. Kodeks rodzinny i opiekuniczy (Dz.U. z 2020, poz.1359, z
poZn.zm.) oraz ustawa z dnia 9 czerwca 2011 r. o wspieraniu rodziny i systemie pieczy
zastepczej (Dz.U. z 2020, poz. 821, z pdézn. zm.) w ogdle nie zawiera pojecia ,dom
dziecka®. Przyjmujac, ze projektodawcy chodzi o ,rodzinny dom dziecka”, w
rozumieniu przepisow art. 109 § 1 pkt 5, art. 1121 § 1 pkt 1, art. 1122, art. 1125§ 1
oraz art. 149 § 4 pkt 2 Kodeksu rodzinnego i opiekunczego, to wprowadzanie
analizowanej normy jest catkowicie niemozliwe i merytorycznie bledne. Przede
wszystkim, rodzinny dom dziecka nie posiada podmiotowosci prawnej, a w
konsekwencji nie posiada zdolnosci do nabywania praw i zaciagania zobowiazan, co
oznacza, ze ex definitione nie moze dokonywac jakichkolwiek zakupéw, w tym w
hurtowniach farmaceutycznych. Zgodnie z art. 39 ust. 1 pkt 2 ustawy o wspieraniu
rodziny i systemie pieczy zastepczej, rodzinny dom dziecka to jedna z form rodzinnej
pieczy zastepczej. Rodzinny dom dziecka tworza malzonkowie lub osoba
niepozostajgca w zwiazku malzenskim, u ktérych umieszczono dziecko w celu
sprawowania nad nim pieczy zastepczej (vide art. 41 ustawy o wspieraniu rodziny i
systemie pieczy zastepcze;j).

Majac na uwadze powyzsze konieczne jest usuniecie z projektu § 1 pkt 7, jako
catkowicie zbednego i niewykonalnego.

8.

W § 1 pkt 8 projekt przewiduje kolejna, nowa kategorie jednostek uprawnionych
do zakupu w hurtowniach farmaceutycznych produktéow leczniczych o kategorii
dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy, w postaci schronisk dla
bezdomnych.

Projekt zawiera niejednoznaczne pojecie. Konieczne jest doktadne okreslenie tej
dodatkowe] kategorii podmiotéw. Ustawa z dnia 8 grudnia 2006 r. o finansowym
wsparciu tworzenia lokali mieszkalnych na wynajem, mieszkan chronionych,
noclegowni, schronisk dla oséb bezdomnych, ogrzewalni i tymczasowych
pomieszczen stanowi w art. 2 pkt 3, ze ,schronisko dla o0séb bezdomnych” to
schronisko dla 0s6b bezdomnych, o ktérym mowa w art. 48a ust. 2 ustawy z dnia 12

marca 2004 r. o pomocy spotecznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 1876 i 2369) oraz schronisko
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dla 0s6b bezdomnych z ustugami opiekuniczymi, o ktérym mowa w art. 48a ust. 2b
tej ustawy.

Stosownie do art. 48a ust. 2 ustawy o pomocy spotecznej, ,,schronisko dla oséb
bezdomnych” zapewnia osobom bezdomnym, ktére podpisaly kontrakt socjalny,
calodobowe, tymczasowe schronienie oraz ushugi ukierunkowane na wzmacnianie
aktywnosci spotecznej, wyjscie z bezdomnosci i uzyskanie samodzielnosci Zyciowej.

W mys$l zas art. 48a ust. 2b ustawy o pomocy spolecznej ,schronisko dla os6b
bezdomnych z ustugami opiekuriczymi” zapewnia osobom bezdomnym, ktére ze
wzgledu na wiek, chorobe lub niepelnosprawnosé wymagaja czesciowej opieki i

pomocy w zaspokajaniu niezbednych potrzeb zyciowych, ale nie wymagaja ushug w

zakresie Swiadczonym przez jednostke catodobowej opieki, zaklad opiekuficzo-

leczniczy lub zaklad pielegnacyjno-opiekunczy, tymczasowe schronienie wraz z

ustugami opiekuniczymi oraz uslugami ukierunkowanymi na wzmacnianie
aktywnosci spolecznej, w miare mozliwosci wyjécie z bezdomnosci i uzyskanie
samodzielno$ci zyciowej.

Przy zalozeniu, Zze pojecie ,schronisko dla bezdomnych?”, uzyte w § 1 pkt 8

projektu, oznacza ,schronisko dla oséb bezdomnych”, to niezaleznie od tego, czy
projektodawcy chodzi o schronisko dla oséb bezdomnych, czy tez o ,schronisko dla
0s6b bezdomnych z uslugami opiekunczymi”®, to nie ma podstaw, aby placéowki te
nabywaly produkty lecznicze, poniewaz nie zapewniaja lekéw osobom w nich
przebywajacym.
0.

W § 1 pkt 9 projekt przewiduje izby wytrzezwieri oraz placéwki, o ktorych mowa
w art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i
przeciwdziataniu alkoholizmowi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1818 i 2277 oraz z 2020 r. poz.
164 i 1492) jako jednostki uprawnione do zakupu produktéw leczniczych w
hurtowniach farmaceutycznych zawartych w wykazie produktow leczniczych
wydanym na podstawie art. 423 ust. 5 ustawy z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o
wychowaniu w trzezwosci i przeciwdzialaniu alkoholizmowi. Wykaz ten zawiera
takze leki wydawane wylacznie z przepisu lekarza (Rp).
10.

W § 1 pkt 17 i 18 projekt przewiduje dwie kategorie podmiotow:

- zaklady lecznicze dla zwierzat;
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- lekarze weterynarii prowadzacy zarejestrowana praktyke lekarsko-
weterynaryjng — w zakresie produktéw leczniczych, ktére beda stosowane wylacznie
w sytuacji, gdy brak jest w obrocie odpowiedniego produktu leczniczego
weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat i innych
gatunkow zwierzat.

O ile prawo zakupu produktéw leczniczych przez lekarza weterynarii
prowadzacego zarejestrowana praktyke lekarsko-weterynaryjna w hurtowni
farmaceutycznej zostalo ograniczone, to prawo przyznane zakladom leczniczym
dla zwierzat stanowi otwarcie nowego, niezawierajacego jakichkolwiek
ograniczef, kanalu dystrybucji lekéw, ktéry moze byé wykorzystany do
prowadzenia odwréconej dystrybucji lekéw i ich wywozu. Jednoczesnie dla
zakladow leczniczych dla zwierzat nie przewidziano instytucji nadzoru przez
organy inspekcji farmaceutycznej.

Obecnie zaklady lecznicze dla zwierzat moga kupowaé w hurtowniach
farmaceutycznych wylacznie produkty lecznicze, ktérych beda stosowane wyltacznie
w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego
dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat i innych gatunkéw zwierzat.

Zgodnie z ustawa z dnia 18 grudnia 2003 r. o zakladach leczniczych dla
zwierzat:

1) zaktad leczniczy dla zwierzat moze by¢ utworzony i prowadzony przez osoby
fizyczne, osoby prawne albo jednostki organizacyjne nieposiadajace osobowosci
prawnej (art. 5 ust. 1);

2) zaklad leczniczy dla zwierzat Swiadczy ustugi weterynaryjne po uzyskaniu
wpisu do ewidencji zakladéw leczniczych dla zwierzat, zwanej dalej "ewidencjq".
Ewidencja jest rejestrem dziatalnosci regulowanej; ewidencje prowadzi wlasciwa ze
wzgledu na siedzibe zakladu leczniczego dla zwierzat okregowa rada lekarsko-
weterynaryjna (art. 16 ust. 2 i 3);

3) nadzér nad dzialalnoScia zakladéw leczniczych dla zwierzat sprawuje
wlasciwa ze wzgledu na miejsce ich siedziby okregowa rada lekarsko-weterynaryjna
(art. 23 ust. 1).

11.

W § 1 pkt 19 projektu przewiduje, ze osoby fizyczne na podstawie zlecenia

lekarskiego beda mogly kupowa¢ w hurtowniach farmaceutycznych tlen medyczny.

Norma ta jest sprzeczna z norma z art. 72 ust. 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne,
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ktora wylacza z pojecia obrotu hurtowego czynnosci polegajace na ,bezposrednim
zaopatrywaniu ludnosci” w produkty lecznicze.
12.

W opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej propozycje zawarte w projekcie,
rozszerzajac katalog podmiotéw uprawnionych do zaopatrywania bezposrednio
w hurtowniach farmaceutycznych, stanowia zagrozenie dla prawidlowego obrotu
lekami. Powyzsze rozwiazania prawne otwieraja nowe kanaty dla niekontrolowanego
wywozu lekow poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz umozliwiaja
zaopatrywanie sie w leki przez wspomniane podmioty bezposrednio
w hurtowniach, powodujac odstapienie od przyjetych zasad w lancuchu dystrybucji
produktéow leczniczych. Zasadno§¢ proponowanych rozwiazan nalezy rozpatrywaé
w kontekscie prowadzonej od lat walki w zakresie uszczelnienia przepiséw prawa
majacej na celu zahamowanie procederu odwréconego taficucha dystrybucji.

Proponowane przepisy, rozszerzajac katalog podmiotéw uprawnionych do
zaopatrywania si¢ w hurtowniach farmaceutycznych, w zaden sposéb nie reguluja
kwestii nadzoru nad wymienionymi podmiotami w zakresie, w jakim uzyskuja one
mozliwos¢ wiaczenia si¢ w proces dystrybucji lekéw na podstawie przepis6w Prawa
farmaceutycznego. W ostatnich latach wprowadzono wiele uregulowan prawnych,
ktore uszczelnily mozliwo§¢ nielegalnego obrotu lekami, w tym wywozu lekéw
w ramach odwréconego tlancucha dystrybucji. Wprowadzenie mechanizmu
dystrybucji lekéw wprost z hurtowni farmaceutycznych do wskazanych podmiotow,
w tym niezwiazanych bezposrednio z ochrona zdrowia, moze spowodowaé wzrost
problemu nielegalnego pozaaptecznego obrotu lekami.

Wskaza¢ nalezy, Ze na aptekach ciazy obowiazek prowadzenia Scislej
sprawozdawczosci obrotu w systemie KOWAL oraz Zintegrowanym Systemie Obrotu
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL), ktéry umozliwia nadzér nad prawidlowym
obrotem produktami leczniczymi.

Projekt nie zawiera wykazu podmiotéw, ktére moglyby sprawowaé nalezyta,
kontrole w wymienionych w projekcie placéwkach. Leki wymagaja odpowiedniego
przechowywania w kontrolowanych warunkach przy spelieniu szczegélowych
wymagan lokalowych. Wylacznie odpowiednio wykwalifikowany personel -
farmaceuci oraz technicy farmaceutyczni, sa w stanie zapewnié bezpieczefstwo
stosowania produktow leczniczych i ich wydawania pacjentom, w tym réwniez

poprzez prawidiowe raportowanie do systemu ZSMOPL rozchodu lekéw, weryfikacji
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lekéw przy wydawaniu odbiorcy oraz §ledzenie decyzji dopuszczajacych do obrotu
lekami lub wycofujacych z obrotu.

Umozliwienie zaopatrywania si¢ ww. podmiotéw we wszystkie leki OTC, bez
wylaczenia Srodkéw odurzajacych oraz substancji bardzo silnie dziatajacych, nalezy
uzna¢ za niezasadne. Proponowane rozwiazanie moze powodowaé naduzycia na
skutek braku kontroli przechowywania i wydawania lekéw oraz stanowié rzeczywiste
zagrozenie dla Zycia i zdrowia pacjentéw. Dodatkowo zwieksza ryzyko wystepowania
problemu z dostepnoscia lekéw ratujacych zdrowie i zycie pacjentéw, ktére juz w
obecnej chwili sa niedostepne dla aptek. Przyjecie proponowanych uregulowan moze
poglebic ten stan.

Majac powyzsze na uwadze, Naczelna Rada Aptekarska wnosi o wprowadzenie

istotnych zmian w opiniowanym projekcie rozporzadzenia.
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