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W odpowiedzi na pismo z dnia 30 kwietnia 2013 r., znak MZ-PLR-460-16776-
18/MKR/13, w przedmiocie uwag do projektu zatozen do projektu ustawy o zmianie ustawy
o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych i niektérych innych ustaw uprzejmie przedstawiam nastepujace
stanowisko:
1. W punkcie 2 oraz 3.18 projektu ,Projektowany zakres nowelizacji’ oraz , Zmiany
w innych ustawach” powinna byé réwniez wskazana konieczno$¢ nowelizacji ustawy
Z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2011 r.
Nr 113, poz. 657 z pézn. zm.), ktéra dotyczy¢ bedzie przede wszystkim rozszerzenia
zakresu danych przetwarzanych przez Zintegrowany System Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi a przekazywanych przez podmioty uprawnione do obrotu
hurtowego oraz apteki ogéinodostepne, punkty apteczne, apteki szpitalne oraz dziaty
farmacji szpitalnej. System powinien takze obja¢ dane przekazywane przez podmioty
odpowiedzialne wprowadzajace na rynek produkty lecznicze
2. W zakresie pkt 3.2.1. ,Monitorowanie dostepnosci lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych”:
e Zasadnie wydaje sie umieszczenie wskazanych obowigzkéw aptek oraz
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w ustawie z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne;
o W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego punkt ten powinien mieé
nastepujgce brzmienie:
.Proponuje sie dodanie do ustawy — Prawo farmaceutyczne przepiséw,
zgodnie z ktérymi w przypadku gdy apteka, z przyczyn od niej niezaleznych,
nie moze wykona¢ obowigzku zapewnienia dostepu do leku o kategorii
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dostgpnosci Rp albo Rpz, jest ona zobowigzana do niezwiocznego
poinformowania o tym fakcie wiasciwego miejscowo wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego, ktory ustala przyczyny braku na rynku produktu
leczniczego. O fakcie braku na rynku, z przyczyn niezaleznych od apteki, do
ww. produktu, wojewddzki inspektor farmaceutyczny informuje Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego, ktéry dokonuje analizy sytuacji i przedstawia
ja cyklicznie Ministrowi Zdrowia.

Ponadto  przewiduje sie¢ natozenie na  Gitédwnego Inspektora
Farmaceutycznego obowigzku comiesiecznego raportowania Ministrowi
Zdrowia dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, produktow

leczniczych.”.

3. W zakresie punktu 3.2.2 , Ograniczenie wywozu lekéw, $rodkéw specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych”.

Zasadne wydaje si¢ umieszczenie wskazanych obowigzkéw hurtowni oraz
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne;

W ocenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego punkt ten powinien mie¢
nastepujgce brzmienie:

W ustawie - Prawo farmaceutyczne wprowadzone zostang przepisy
ograniczajgce mozliwosé wywozu produktéw leczniczych o kategorii Rp, Rpw i
Lz w sytuacji braku lub ograniczonej dostepnosci leku dla odbiorcy.
Przewiduje sie zobowigzanie podmiotéw odpowiedzialnych, importeréw,
podmiotédw prowadzacych obrét hurtowy (hurtownie, sktady celne i
konsygnacyjne), aptek ogéinodostepnych, punktéw aptecznych oraz aptek
szpitalnych i zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej do przekazywania do
Zintegrowanego Systemu Obrotu Produktami Leczniczymi w czasie
rzeczywistym tj. natychmiast po wystapieniu danej transakcji w postaci
komunikatéw elektronicznych danych dotyczacych dostaw (z podaniem od
kogo) i sprzedazy (z podaniem do kogo) produktéw leczniczych (w tym
numeroéw serii i dat waznosci) oraz ich stanéw magazynowych.

Posrednicy w obrocie hurtowym produktami leczniczymi mieliby obowigzek
przekazywania do Zintegrowanego Systemu Obrotu Produktami Leczniczymi
kwartalnych raportow.

Z ustawy, w zwigzku z powyzszym, zostatby usunigty obowigzek
przekazywania Prezesowi Urzedu kwartalnych raportéw dotyczacych
wielkosci obrotu produktami leczniczymi.

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
powinien wspotpracowaé z Rejestrem Lekéw, tworzonym przez CSIOZ w
postaci bazy elektronicznej w ramach projektu P1 oraz z systemem e-recept,
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gdzie bedzie istniato Zrédto informacji o produktach leczniczych znajdujacych
si¢ na receptach wystawionych oraz zrealizowanych w aptekach. Aby
zapewni¢ integralno$é¢ danych przekazywanych przez podmioty oraz ich
spojnoSC  konieczne jest wykorzystanie przy tworzeniu komunikatu
elektronicznego zelektronizowanych rejestréw referencyjnych takich jak
Rejestr Lekéw, Rejestr Wytwércéw, Rejestr Zezwolen na Prowadzenie
Hurtowni Farmaceutycznej, Krajowy Rejestr Zezwoleh na Prowadzenie Aptek
Ogodinodostgpnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgéd na
Prowadzenie Aptek Szpitalnych, Zaktadowych i Dziatéw Farmacji Szpitalne;j.
Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi stuzytby
nie tylko w celu oceny dostepnosci danego produktu leczniczego ale réwniez
wykorzystywany bylby do przekazywania komunikatow GIF w sprawie
wstrzyman i wycofan, do dziatan zwigzanych z wykrywaniem sfa#szowa_nych
produkt'éw leczniczych oraé w ustalaniu refuﬁdacji i polityki lekowej
panstwa.Niewywigzywanie si¢ przez wskazane podmioty natozonych
obowiagzkéw wigzatoby sie z z natozeniem na nie kary administracyjne;.
Ponadto, zeby uniemozliwi¢ podmiotom fikcyjne de facto prowadzenie obrotu
hurtowego, przewiduje si¢ dodanie przepisow w zakresie minimalnej
powierzchni magazynowej hurtowni — co najmniej 160 m?. Ponadto przewiduje
si¢ wprowadzenie obowigzku zgtoszenia do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego — z co najmniej 30 dniowym wyprzedzeniem — zamiaru
wywozu za granicg monitorowanych produktéw leczniczych. Jezeli Giéwny
Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 14 dni, nie zgtosi sprzeciwu wobec
zamiaru wywozu wnioskodawca bgdzie mogt go dokonaé. O fakcie wywozu
wnioskodawca informuje GIF w terminie do 7 dni od daty wywozu. Sprzeciw
wobec wywozu lekéw bedzie dokonywany decyzja administracyjna wydawang
przez GIF. Decyzji bedzie nadawany rygor natychmiastowej wykonalnosci.
Powyzszy obowigzek podmiotu prowadzacego obrét bedzie sankcjonowany
karami administracyjnymi.”.

4. Punkt 4.3 , Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego” — W ocenie Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, z uwagi na natozenie na Parnstwowg Inspekcje Farmaceutyczng
dodatkowych obowigzkéw w zakresie monitorowania obrotu, konieczne bedzie
zatrudnienie w kazdym Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym 2 inspektoréow
farmaceutycznych za$ w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym 5 osob
analizujgcych obrét i przygotowujacych projekty decyzji w zakresie wywozu
produktdw leczniczych oraz dokonujacych analizy dostepnosci produktow

leczniczych.



Ponadto, z uwagi na rozszerzenie zakresu danych przekazywanych do

Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi oraz jego
funkcjonalno$ci spowoduje zwigkszenie kosztéw dostosowania i utrzymywania przez

CSIOZ wskazanego systemu.

Z Wf\
ﬁ): ) \\ " ‘; QPI ! ] L -'lR
PAJ\/ C7NY





