Ministerstwo Zdrowia

Departament Paolityki Lekowe)
i Farmacjl

Warszawa, {q SIE. 201

PLD.46435.225.2016.MZ

Pan
f Jarostaw Mateuszuk
LA Blaiystnk | Prezes
dnia wpg\ _________ o D6/ y Okregowa Izba Aptekarska
IR - e’ ‘)L“DRMQ ............ . ul. Zamenhofa 27

15 — 435 Biatystok

< 7 \ o ? i | Lo i
s @/{4,014,(7/ wtr € /ﬁx/zx{,ﬁj e,

W odpowiedzi na pismo z dnia 20 lipca 2016 r. w sprawie podjgcia zdecydowanych
dziatarh dotyczgcych pogarszajgcej sie sytuaciji brakow lekow ratujacych zycie i zdrowie

w aptekach i hurtowniach, przesylam ponizej informacje w sprawie.

Obowiazek zapewniania statych dostaw refundowanych produktow leczniczych
regulujg przepisy ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych z dnia 12 maja 2011 r.
Skladajac wniosek o objecie produktu leczniczego refundacja, wnioskodawca jest
zobligowany do przedstawienia: - dowodu dostgpnosci leku w obrocie w chwili
sktadania wniosku, - zobowigzania do zapewnienia ciggtoéci dostaw wraz z

okresleniem rocznej wielkosci dostaw.

W przypadku niedotrzymania obowigzku zapewnienia ciagtosci dostaw, Minister
Zdrowia na podstawie art. 33 ust. 1 pkt 4 ustawy o refundacii, uchyla decyzje o objeciu
refundacjg leku. Zgodnie z art. 34 tej samej ustawy, w przypadku gdy zobowigzanie do
zapewnienia dostaw nie zostanie dotrzymane i nastapi niezaspokojenie potrzeb
pacjentéw, wnioskodawca, ktéry otrzymat decyzje administracyjna o objeciu refundacjg
jest obowigzany do zwrotu do Narodowego Funduszu Zdrowia kwoty stanowigcej
iloczyn liczby niedostarczonych jednostkowych opakowan leku i ich urzedowej ceny
zbytu netto, chyba ze niewykonywanie tego zobowigzania jest nastepstwem dziatania
sity wyzszej albo potrzeby pacjentow zostaly zaspokojone przez jego odpowiednik.
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Ponadto, zgodnie z art. 36z ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.), podmiot odpowiedzialny oraz
przedsiebiorcy zajmujacy sie obrotem hurtowym sa obowigzani zapewni¢, w celu
zabezpieczenia pacjentéw, nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotow
prowadzgcych obrét hurtowy lub detaliczny produktami leczniczymi, w ilosci

odpowiadajgcej potrzebom pacjentow.

Pomimo wyzej oméwionych obowigzkéw natozonych na przedsigbiorcow, w Polsce
pojawit sie¢ problem ograniczonej dostgpnosci niektorych lekow, nadmiernie
wywozonych za zagranice. Postepowania wobec hurtowni i aptek w zakresie tzw.
,odwréconego taficucha dystrybucji” prowadzone bylty przez organy Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej juz w 2010 r. Wobec aptek i hurtowni przeprowadzono tego
typu postepowania, gdzie wydano decyzje dostosowujgce i decyzje cofajace
zezwolenia na prowadzenie aptek oraz decyzje cofajgce zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznych. W toku sa kolejne postepowania przeciwko podmiotom
prowadzacym hurtownie farmaceutyczne w przedmiocie cofniecia im zezwolenia na

tego rodzaju dziatalnosg.

Z uwagi na ogo6lnokrajowy charakter odwréconego tancucha dostaw oraz przestgpczy
charakter tego typu dziatan, w latach 2012 - 2013 organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej podjety wspétprace z Policjg i Prokuraturg w celu ograniczenia tego
zjawiska. Niezaleznie od podejmowanych dotychczas dziatan, rozwigzanie problemu
nadmiernego wywozu lekéw bylo niezwykle utrudnione z uwagi na brak systemu,
ktory umozliwitby faktyczng kontrole obrotu lekami.

Ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych innych ustaw znacznie ogranicza mozliwos¢ eksportu lekow deficytowych.
Wprowadzone zmiany dotyczg zaréwno kwestii eksportu lekéw za granice, jak i
ukierunkowane sg§ na przeciwdzialanie redystrybuowania lekéw w ramach
odwréconego taficucha, ktéry to mechanizm ma niewatpliwie negatywne konotacje z

problematykg dostgpnosci polskich pacjentéw do lekow.

Minister Zdrowia ogtasza, co najmniej raz na 2 miesigce, w formie obwieszczenia,
wykaz lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, najbardziej zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium RP,
o czym stanowi art. 78a ust. 14 znowelizowanej ustawy- Prawo farmaceutyczne. Na
podstawie art. 78a ust. 1 znowelizowanej ustawy, podmiot prowadzgcy obrot hurtowy,
majgc zamiar dokona¢ sprzedazy lekow, $rodkow spozywczych specjalnego



przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, umieszczonych w
obwieszczeniu, innemu podmiotowi dziatajgcemu poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, obowigzany jest do poinformowania Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
0 zamiarze wywozu tego produktu. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny moze zglosié
sprzeciw wobec zamiaru wywozu danego produktu zagranice.

W celu zapewnienia odpowiedniej ilosci asortymentu w aptekach i hurtowniach,
a tym samym zwigkszenia dostepu do lekéw, w ustawie zostaty doprecyzowane
kwestie skladania zaméwien. Zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w art. 36z tejze
ustawy, apteki i hurtownie sktadajg zaméwienie na zapotrzebowanie, w odniesieniu do
produktow leczniczych wydawanych na receptg, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych objetych refundacjg, w formie
pisemnej albo w formie elektronicznej. Odmowa realizacji zamowienia nastepuje
niezwtocznie, w formie pisemnej lub w formie elektronicznej. Dodatkowo, odmowa
realizacji zamoéwienia w zakresie produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych objetych
refundacja musi zawieraé¢ uzasadnienie. Kopia odmowy realizacji zaméwienia w
zakresie produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych objetych obwieszczeniem Ministra Zdrowia
(wykaz pr_od_uktéw zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium RP) podmiot
skiadajgcy zamowienie bedzie obowigzany przekazaé niezwlocznie Gléwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu. Dokumenty dotyczagce zamoéwien w formie
elektronicznej lub pisemne;j, bedg przechowywane przez okres trzech lat i
udostgpniane organom Parstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na zadanie.

Analizowane wyzej regulacje maja na celu zwigkszenie transparentno$ci zamowien

i ograniczenie przypadkow bezzasadnego odmawiania ich realizacii.

Nalezy zaznaczyé, ze aby umozliwié pacjentom biezgce zaopatrywanie w leki, w tym
ratujgce zycie, Minister Zdrowia reaguje na kazde zgtoszenie i sygnat o wystepujacym
problemie z nabyciem leku. Kazdy taki indywidualny sygnat o braku mozliwosci nabycia
leku, zgtaszany czy to przez szpital Czy to przez pacjenta czy tez wreszcie przez
apteke, jest sprawdzany, ustalane §q przyczyny jego niedoboru na rynku w
porozumieniu z podmiotem odpowiedzialnym oraz monitorowane jest umozliwienie

dokonania zakupu i dostawy leku do odbiorcy.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze pracownicy Ministerstwa odbywajg szereg spotkar
z podmiotami odpowiedzialnymi, ktorych lekéw najczesciej brakuje na rynku, w ramach



ktérych ustalane sa plany dziatania, wskazywane sg osoby kontaktowe oraz ustalane
jest przekazywanie szczegotowych danych dotyczgcych dostaw. Zgloszone dostawy
podlegajg kontroli Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie ich dystrybucii
na terytorium kraju.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny jest rowniez zobligowany do biezgcego
monitorowania wystepujacych na rynku niedoboréw produktow leczniczych,
reagowania w przypadkach ich stwierdzenia i nadsytania cotygodniowych raportow
dotyczgcych sytuacji na rynku lekéw. Raporty takie sa opracowywane przez
poszczegoblnych Wojewddzkich Inspektoréw Farmaceutycznych, ktorzy przedstawiajg
raporty dla Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, kidry nastepnie opracowuje
raport zbiorczy i przekazuje go do Ministerstwa Zdrowia.

Co wiecej, w wiekszosci przypadkoéw leki, ktérych dotyczy stan utrudnionege dostepu
dla pacjenta, majg swoje odpowiedniki na rynku polskim, w tym rowniez takie, kidre sa
finansowane ze srodkéw publicznych.

Ponadto, nalezy podkresli¢, ze od momentu ,wejscia w zycie” ustawy z dnia 9 kwietnia
2015 r., ( ustawa o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw) obowigzujgca od dnia 12 lipca 2015 r., Ministerstwo odnotowato do dnia 8
stycznia 2016 r. 79 zgloszen od pacjentéw oraz aptek. Poréwnujgc sytuacje z roku
2014, gdzie w okresie 12.07-08.01.2015 r. Ministerstwo odnotowato 184 zgtoszen od
aptek oraz w pacjentow w sprawie problemoéw z dostepem do lekow.

Uruchomienie  Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu  Produktami
Leczniczymi umozliwi przekazywanie za posrednictwem Srodkow komunikacii
elektronicznej dziennych raportéw dotyczacych przeprowadzonych transakcii, stanow
magazynowych, brakéw w dostepie do produktéw monitorowanych, co pozwoli na
stworzenie petnego obrazu obrotu tymi produktami. Pierwotnie system miat zosta
uruchomiony dia wszystkich podmiotow biorgeych udziat w obrocie produktami
leczniczymi, refundowanymi &rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobami medycznymi dnia 1 stycznia 2017 r. Aktualnie trwajg prace
legislacyjne majgce na celu przesuniecie przedmiotowego terminu na dzien 1 stycznia
2018 r. Planuje sie takze, aby przez caly 2017 r. isiniata mozliwoS¢ dobrowolnego
korzystania z funkcjonalnosci systemu, co pozwoli zebraé informacje z rynku o
potencjalnych problemach z jego stosowaniem.

Ponadto, w chwili obecnej prowadzone sg prace nad ustawa o zmianie ustawy o

éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektérych



innych ustaw, kiére to zmiany pozwolg na podniesienie cen urzedowych lekéw przy
jednoczesnym pozostawieniu kosztéw platnika oraz kosztow ponoszonych przez
pacienta na dotychczasowym poziomie. Powyzsze zmiany majg przyczynié sie do
ograniczenia procederu nielegalnego wywozu lekéw poprzez zmniejszenie jego
optacalnoSci, z uwagi na zmniejszenie réznic w cenach lekéw na poszczegéinych
rynkach.
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