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W odpowiedzi na oswiadczenie zioZzone przez senatorow Jana Marie Jackowskiego i
Krzysztofa Stonia podczas 73,posiedzenia Senatu RP w dniu 16 kwietnia 2015 r., prosze
o przyjecie ponizszego stanowiska.

Problem braku dostepnosci produktow leczniczych na polskim rynku farmaceutycznym,
w szczegblnoéci lekéw objetych refundacja, jest bardzo powazny, dlatego tez
Ministerstwo Zdrowia wspiera i podejmuje dziatania w zakresie przyspieszenia wejscia
w zycie przyjete] przez Sejm RP ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw, majgcej na celu ograniczenie wywozu z Polski
produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci.

Gtéwng przyczyng braku dostepnosci produktow leczniczych na polskim rynku
farmaceutycznym jest nadmierny wywoz produktéw leczniczych za granice RP. W grupie
produktow leczniczych, w przypadku ktérych stwierdzono wzrost wywozu za granice, w
duze] mierze znajdujg sie produkty istotne terapeutycznie. Dlatego tez w opinii
Ministerstwa Zdrowia zasadnym jest, w celu zapewnienia petnego dostepu do produktow
leczniczych polskim pacjentom, wprowadzenie regulacji umozliwiajgcych organom
panstwowym ograniczenie nadmiernego wywozu z kraju, w szczegdlnosci produktow

leczniczych ratujgcych zycie i zdrowie pacjentow.
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Obowigzujgce przepisy prawa krajowego przewiduja regulacie majgce na celu
zapewnienie pacjentom dostep do lekow, do ktérych nalezy miedzy innymi ohowigzek
zaspokajania zapotrzebowania odpowiadajgcego potrzebom polskich pacjentow,
natozony na wytwércow oraz podmioty prowadzace obrét produktami leczniczymi.
Zgodnie z art. 36z ustawy z dnia 6 wrzesnia 20071 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
2008 r. Nr 45, poz. 271, z po6zn. zm.), podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy
zajmujgcy sie obrotem hurtowym sa obowiazani zapewnié, w celu zabezpieczenia
pacjentow, nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéw prowadzgcych
obrét hurtowy lub detaliczny produktami leczniczymi, w ilosci odpowiadajacej potrzebom
pacjentéw. W przypadku naruszenia przez przedsiebiorce prowadzgcego obrét hurtowy
obowigzku zaspokajania zapotrzebowania w odniesieniu do produktdw leczniczych
objetych refundacjg, na podstawie art. 81 ust. 1 pkt 2 przywotanej ustawy, Glowny
Inspektor Farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;,
Ponadto, zgodnie z art. 95 ustawy — Prawo farmaceutyczne, apteki majg obowiazek
posiadania produktéw leczniczych i wyrobow medycznych w iloéci i asortymencie
niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowe] ludnosei. Wojewaodzki
Inspektor Farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie na prowadzenie apteki, jezeli nie
zaspokaja ona w sposob uporczywy potrzeb ludnosci w zakresie wydawania produktow
leczniczych.

Obowigzek zapewniania statych dostaw do refundowanych produktéw leczniczych
przewidujg przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia ywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.
U. 2011 r. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.). Sktadajac wniosek o objecie produktu
leczniczego refundacjg, wnioskodawca jest zobligowany do przedstawienia:

- dostgpnosci w obrocie leku w chwili skiadania wniosku oraz

- zfozenia zobowigzania do zapewnienia ciaglosci 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 refundacji, uchyla decyzje o objeciu refundacja
leku. Zgodnie z art. 34 ww. ustawy, w przypadku gdy zobowigzanie do zapewnienia
dostaw nie zostanie dotrzymane i nastgpi niezaspokojenie potrzeb pacgjentow,
wnioskodawca, ktéry otrzymat decyzje administracyjnga o objeciu refundacja, jest
obowigzany do zwrotu do Narodowego Funduszu Zdrowia kwoty stanowigcej iloczyn
liczby niedostarczonych jednostkowych opakowar leku ich urzedowej ceny zbytu netto,



chyba ze niewykonywanie tego zobowigzania jest nastepstwem dziatania sity wyzszej
albo potrzeby pacjentéw zostaly zaspokojone przez jego odpowiednik.

Pomimo wyzej omoéwionych obowigzkéw natozonych na przedsigbiorcéow, w Polsce
pojawiajg sie problemy zwigzane z brakiem dostepnosci produktéw leczniczych,
nadmiernie wywozonych 2za granice, zazwyczaj w ramach niedozwolonego
.odwroconego fancucha dystrybucji”. Postepowania przez Panstwowsg Inspekcje
Farmaceutyczng wobec hurtowni i aptek w zakresie ,odwréconego tancucha dystrybucji”
prowadzone sg od 2010 r.

Wobec aptek przeprowadzono ok. 400 postepowan. Wydano ponad 200 decyzji
dostosowujgcych i ok. 90 decyzji cofajgeych zezwolenia na prowadzenie apteki. W toku
jest ponad 40 postepowan.

Wobec hurtowni prowadzonych bylo ok. 80 postepowan. Wydano 11 decyzji
dostosowujgcych oraz 20 decyzji cofajgcych zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. W chwili obecnej wszczete sa 22 postepowania wobec hurtowni
w przedmiocie cofnigcia zezwolenia.

Z uwagi na ogélnokrajowy charakter ,odwroconego taficucha dostaw” oraz przestepczy
charakter dziatan, w latach 2012 - 2013 organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
podjety wspoétprace z Policja | Prokuratura.

Niezaleznie od podejmowanych dziatan przez organy parnstwowej inspekcji, rozwigzanie
problemu nadmiernego eksportu lekow jest niezwykle utrudnione z uwagi na brak
systemu monitorowania obrotu produktami leczniczymi na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej, ktéry umozliwiatby faktyczng kontrole obrotu przez organy panstwowe w celu
zapewnienia dostaw zgodnych z zapotrzebowaniem polskich pacjentow. Regulacje
majace na celu zapobieganie nadmiernemu eksportowi lekow oraz przewidujgce
utworzenie Zintegrowanego Systemu Monitorowania Produktow Leczniczych, zostaty
zawarte w ustawie o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych
ustaw (druk nr 3269-A).

W ustawie proponuje sie miedzy innymi wprowadzenie przepisow, ktore ulatwig
monitorowanie ilosci | rozmieszczenia w fancuchu dystrybucji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, a
takze ograniczg mozliwosé ich wywozu z terytorium Rzeczypospolitej Polskie] w sytuagji
braku lub ograniczonej dostepnosci stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia lub zycia
pacjentéw.

Zgodnie z ustawg istotnym elementem zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego na

terytorium Rzeczypospolite] Polekie] bedg informacje o dokonanych transakcjach oraz



stanach magazynowych przekazywane do Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi przez podmioty odpowiedzialne, hurtownie, apteki,
punkty apteczne i dzialy farmaciji szpitalnej.

Na podstawie informacji przekazanych do systemu oraz innych informacji dotyczgcych
dostepnosci do lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, Minister Zdrowia bedzie ogfaszat, w formie obwieszczenia,
wykaz lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, najbardziej zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium RP.
Podmiot prowadzgcy obrét hurtowy, chcac dokonaé sprzedazy lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
umieszczonych w obwieszczeniu, innemu podmiotowi dzialajgcemu poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, obowigzany bedzie do poinformowania Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego o zamiarze wywozu tego produktu. Giowny Inspektor
Farmaceutyczny bedzie mégt zgtosié sprzeciw wobec zamiaru wywozu danego produktu
Za granice.

W celu zapewnienia odpowiedniej ilosci asortymentu w aptekach i hurtowniach, a tym
samym zwigkszenia dostepu do lekéw w ustawie doprecyzowane zostaly réwniez
kwestie sktadania zaméwien. Zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w art. 362 ustawy
— Prawo farmaceutyczne, apteki | hurtownie bedg skiadaly zamowienie na
zapotrzebowanie, w odniesieniu do produktow leczniczych wydawanych na recepte,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego | wyrobow
medycznych objetych refundacja, w formie pisemnej albo w formie elekironiczne;j.
Odmowa realizacji zaméwienia nastapi niezwlocznie, w formie pisemnej lub w formie
elektronicznej. Dodatkowo, odmowa realizacji zamoéwienia w zakresie produktow
leczniczych, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych objetych refundacja bedzie musiata zawieraé uzasadnienie.
Kopia odmowy realizacji zamowienia w zakresie produktow leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
objetych obwieszczeniem Ministra Zdrowia (wykaz produktow zagrozonych brakiem
dostgpnosci na terytorium RP) podmiot skiadajgcy zaméwienie bedzie obowigzany
przekazac¢ niezwlocznie Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

Dokumenty dotyczace zamoéwien w formie elektroniczne] lub pisemnej, bedg
przechowywane przez okres trzech lat i udostepniane organom Panstwowe] Inspekgii

Farmaceutycznej na zgdanie.



Powyzsze regulacje majg na celu zwiekszenie transparentnosci zamowien, ograniczenie
przypadkow bezzasadnego odmawiania zamowien, natomiast przechowywana
dokumentacja bedzie stanowita istotny material dowodﬂwl{w postepowaniach
prowadzonych przez organy inspekgji farmaceutycznej.

Odnoszac sie do kwestii niestosowania 5% marzy w stosunku do produktéw leczniczych
sprzedawanych zagranice, prosze o przyjecie ponizszego stanowiska.

Przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 1.
poz. 345) odnoszg sie do sytuacji prawnych wystepujgcych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i obejmujg te czynnosci prawne, ktore regulowane sa rezimem
przedmiotowe] ustawy. Tym samym spod przepiséw ustawy wylaczone sa dziatania
prawne zwigzane z lekami, érodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, ktore nie podlegajg refundacji[nraz dziatania
prawne dotyczace obrotu produktami poza granice RP.

Ograniczenie zakresu stosowania marzy sztywnej do handlu krajowego wynika z art. 35
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zakazujgcego ograniczen ilosciowych w
eksporcie oraz érodkow o skutku rownowaznym. Nakaz stosowania marzy sztywnej
stanowitby srodek o skutku réwnowaznym, poniewaz czynitby niemozliwym, znacznie
utrudniat lub sprawiat mniej atrakcyjnym eksport rownolegly. Tym samym, mimo braku
wprost wyrazonego w ustawie zakresu stosowania marz sztywnych, musi stosowac sie
je jedynie do handlu krajowego z uwagi na zasady prawa europejskiego.

Ustawa refundacyjna, zgodnie z jurysdykcjg Polski, wprowadza rezim cen | marz
sztywnych, jakie powinny byé stosowane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Natomiast produkt eksportowany musi speinia¢ wymogi Panstwa przeznaczenia.
Dotyczy to zardwno oznakowania w jezyku narodowymfjak i ceny. Nakaz sprzedazy po
cenie sztywnej ze sztywna marzg w sposoéb faktyczny mogtby uniemozliwic dostgp do
rynku, na ktérym réwniez obowiazujg regulacje cen hurtowych.

Jednoczesnie ustawa refundacyjna wprowadza generalny obowigzek dla hurtownikow
do stosowania marz sztywnych. Obowigzek ten nie jest w ustawie w zaden sposob
ograniczony. Norma brzmi: kazdy hurtownik dziatajgcy w Polsce musi stosowac marze
sztywng obracajgc produktamifdla ktdrych cena urzedowa zostata ustalona. Niemniej
jednak, granice tej normy wyznaczone s3 zakresem regulacji ustawy refundacyjnej, oraz
powinny by¢ interpretowane w swietle przepiséw europejskich zgodnie z prounijng

zasada wyktadni prawa krajowego (wyrok C-18/83 Calson and Kamann).



Zgodnie z art 34-35 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w handlu miedzy
panstwami zabronione sg ograniczenia ilociowe oraz $rodki o skutku réwnowaznym.
Srodek o skutku rownowaznym to kazde dziatanie panstwa cztonkowskiego mogace w
sposob posredni lub bezposredni, rzeczywiscie lub nawet tylko potencjalny utrudnic
wymiang wewnatrzwspolnotows (wyrok C-8/74 Dassonville).

Powodem istnienia handlu réwnolegtego sg wiasnie réznice w cenach produktéw
ustanawiane przez Panstwa, na co wielokrotnie zwracat uwage Trybunat
Sprawiedliwosci UE. Ponadto Trybunat wskazywal, ze do handlu produktami leczniczymi
zastosowanie majg reguly wspolnotowe i krytykowat Panstwa Czlonkowskie za préby
ograniczania handlu lekami bez wtasciwego uzasadnienia. Wyroki te dotycza importu,
zas w Swietle ubogiego orzecznictwa w sprawie eksporiu nalezy je stosowaé per
analogiam — brzmienie art. 34 Traktatu dotyczacy importu i art. 35 Traktatu odnoszagcy
sie do eksportu sg tozsame (wyrok Case 15/74 Centrafarm v. Sterling (1974) ECR
1147; joined cases C-267/95 and C-268/95, Merck v Primecrown, (1 996) ECR 1-6285,
paragraph 47, case C-436/93 Bristol-Myers Squibb v. Paranova, (1 996) ECR |-3457,
case 16/74, Centrafarm and De Peijper v. Winthrop (1974) ECR 1183).

Odnosnie eksportu zasadniczo, zakazane sg tylko przepisy dyskryminujace eksporteréw
(czyli traktujgce inaczej niz dystrybutoréw krajowych), ale Trybunat wskazat, ze jesli
przepis niedyskryminujgcy w sposéb faktyczny powoduje wigksza dolegliwo$é w
eksporcie, to jest sprzeczny z art 35 Traktatu (wyrok C-205/07 Ladewijk Gysbrechts).
Stosowanie roznych cen wobec produktéw na eksport funkcjonuje miedzy innymi w
hiszpanskim systemie dual pricing (art. 100 hiszpariskiego prawa farmaceutycznego).
Przepisy te zostaly “rozpoznane” w sprawie T-168/01 GlaxoSmithKline Services

Unlimited v Commission, tzw. Spanish Glaxo.
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