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W odpowiedzi na pismo z dnia 5 sierpnia 2014 r., znak L.dz. P-321/2014, w sprawie
Jroznych form obrotu”, pragne przypomnieé, iz w 2013 roku wymienione kwestie byta juz
wielokrotnie wyjasniana przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego w skierowanych do
Pana Prezesa pismach z dnia: 26.03.2013 r. (znak: GIF-N-076/14/BW/13), 08.04.2013 r.
(znak: GIF-N-076/17/MP/13), 16.04.2013 r. (znak: GIF-N-076/23/MP/13), 03.06.2013 r.
(znak: GIF-P-L-076/185/AG/13) i 23.10.2013 r. (znak: GIF-N-076/79/MP/13).

Ponadto w marcu oraz kwietniu 2014 r. zorganizowano spotkania w Giownym
Inspektoracie Farmaceutycznym z przedstawicielami takich podmiotéw jak: NovoNordisk,
Pfizer, Eli Lilly oraz Abbott. Pragne przypomnie¢, iz w spotkaniach uczestniczyt Pan Prezes
osobiscie. Podczas spotkan rowniez wyjasniane byly wszystkie sprawy poruszone w pismie
z dnia 5 sierpnia 2014 .

Odnoénie informacji zawartej w punkcie 1 po raz kolejny nalezy wskazaC, iz
w produkty lecznicze od producenta trafiajg do hurtowni farmaceutycznych tzw.
producenckich lub innych hurtowni farmaceutycznych, a nastgpnie do odbiorcow
detalicznych tj. aptek i punktow aptecznych. Produkty lecznicze sg rowniez magazynowane
w skitadach konsygnacyjnych, skad sprzedawane sg za posrednictwem hurtowni
farmaceutycznych. Nie dochodzi do bezposredniego dostarczania produktéw leczniczych od
podmiotu odpowiedzialnego/od wytworcy do apteki.

Odpowiadajac na zarzut zawarty w pkt 2, 3 i 4 informuje ze modele dystrybucji
wprowadzane przez podmioty odpowiedzialne polegajace na wyznaczeniu tzw. agentow
logistycznych byty juz niejednokrotnie analizowane przez GIF. Agenci logistyczni wytypowani
do prowadzenia obrotu produktami leczniczymi to podmioty posiadajace zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznych wydane przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego.



Zgodnie z art. 36z ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
2 2008 r., nr 45, poz 271 z pdzn. zm.) podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy
sig obrotem hurtowym produktami leczniczymi sg obowigzani zapewni¢, w__celu
zaspokajania__potrzeb pacjentéw, odpowiednie i nieprzerwane zaspokojenie
zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi
i przedsiebiorcow zajmujacych sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi. Ograniczenie
dystrybucji z wykorzystaniem tylko wytypowanych hurtowni, zdaniem podmiotéw
odpowiedzialnych ma na celu uszczelnienie rynku z uwagi na nadmierng sprzedaz
produktéw leczniczych poza granie kraju, jaka dopuszcza definicja obrotu hurtowego zawarta
w art. art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
r. nr 45, poz. 271 z pézn. zm.).

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w $wietle przepisébw ustawy o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej nie moze narzucac przedsigbiorcom modelu dystrybucji. Powinien
jedynie kontrolowaé, aby nie dochodzito do tamania przepisow ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

Odnosnie pkt 6, 7, 8 i 9 uprzejmie informuje, iz podmioty odpowiedzialne byty
wielokrotnie wzywane do skfadania wyjasnien dotyczacych wprowadzania ograniczen
i warunkéw wymienionych w pismie.

Z wyjasnien skftadanych przez podmioty odpowiedzialne wynika, iz w sposob ciagty
dostarczaja one produkty lecznicze na polski rynek. W ich ocenie braki lekéw na rynku
polskim spowodowane sa sprzedaza przez hurtownie farmaceutyczne produktow
Ieczniciych na inne rynki unijne. Wczeséniejsze doswiadczenia podmiotow wskazujg rowniez,
e realizacja w sposéb nieograniczony zaméwien aptek powoduje zakiécenia w dostgpnosci
lekoéw dia pacjentow.

Majac na uwadze powyzsze, podmioty odpowiedzialne, podjety dziatania polegajace
na ograniczeniu sprzedazy przez wytypowanych dystrybutorow oraz objety szczego6towym
monitoringiem sprzedaz do aptek, co skutkowato stworzeniem ,centrow obstugi detalicznej”.

Kanaly Sprzedazy Interwencyjnej i Programy Detalicznego Zaopatrywania Aptek
(wprowadzone m.in. przez Eli Lilly Polska Sp. z 0.0. i GSK Services) dziatajg by zapewni¢
ciagloéé sprzedazy w sytuacjach braku produktu w standardowym kanale dystrybucii.
Systemy te sg odpowiedzig na zgtaszane od 2012 r. braki produktéw leczniczych m. in.
insulin krétkodziatajacych. Zgodnie z wyjaénieniami, przedstawiciele aptek moga uzyskac
aktualne informacje na temat dostgpnosci im. in. insulin oraz majg mozliwo$¢ ziozZenia
zamowienia pod numerem infolinii.

Przedstawiciele wyjasniaja, iz .centra obslugi detalicznej’, sq dodatkowa formg
sprzedazy, bedacaq jedynie uzupelnieniem standardowej dystrybuciji, a leki nadal sg
dostarczane do innych dystrybutoréw, w celu pokrycia zapotrzebowania pacjentow. Tak wigc
sprzedaz interwencyjna ma uzasadnienie dopiero w sytuacjach wyjatkowych, kiedy lek
z jakichkolwiek powodéw nie jest dostepny dla apteki w standardowej sprzedazy.



Zgodnie z oswiadczeniami podmiotéw odpowiedzialnych, warunkiem zaakceptowania
zamowienia w tzw.  kanatach interwencyjnych” jest przestanie recepty z zakrytymi
(usunietymi) danymi lekarza, pacjenta i placowki sluzby zdrowia. Jest to bezwzgledny
warunek zaakceptowania zamoéwienia. Na tej podstawie podmioty odpowiedzialne sg
w stanie oceni¢ czy rzeczywiscie ma miejsce sytuacja kryzysowa.

Z przesylanych wyjasnienn podmiotow odpowiedzialnych, ktore wprowadzity .centra
obstugi detalicznej” i limitowanie sprzedazy, jednoznacznie wynika, Zze dodatkowe
wymagania stawiane aptekom majg zapobiec nadmierne] sprzedazy produktow leczniczych
poza granice naszego kraju oraz zakupom dokonywanym przez apteki, w celu ich dalszej
odsprzedazy hurtowniom farmaceutycznym.

Wyjasniajac zagadnienie zawarte w pkt 10 lit. a i b i 11 uprzejmie informujg, iz w
Polsce brak jest podmiotéw trudnigcych sie prowadzeniem obrotu hurtowego i detalicznego
(zlokalizowanych na terenie RP) dzialajgcych na podstawie zezwolenia wydanego przez
odpowiednie organy innego Panstwa Czionkowskiego Unii Europejskiej bez zezwolenia
wydanego na podstawie art. 74 ust. 1 oraz 99 ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
AstraZeneca UK Limited posiada zezwolenie na prowadzenie obrotu hurtowego wydane
w dniu 10 lutego 2012 r. przez brytyjska Agencje ds. produktow Leczniczych i Ochrony
Zdrowia (MHRA). Jest to hurtownia farmaceutyczna mieszczaca sie na terenie Wielkiej
Brytanii i jest podmiotem uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego produktami
leczniczymi posiadajacymi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produkiami leczniczymi
zgodnie z definicja zawarta w art. 72 ust. 3.

Po raz kolejny pragne zadeklarowac ze zapewnienie peinego dostgpu pacjentéw do
lekow nalezy do priorytetow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, a eliminowanie
nieprawidtowosci w obrocie produktami leczniczymi jest sprawa najwyzszej wagi. W zwigzku
z powyzszym, podejmowane sg wszelkie dziatania w zakresie kompetencji, prowadzone sg
liczne postepowania administracyjne zaréwno przez wojewodzkich inspektorow
farmaceutycznych, jaki i Giownego Inspektora Farmaceutycznego. Postepowania te skutkujg
decyzjami nakazujgcymi podmiotom usunigcie stwierdzonych uchybiert lub cofajgcymi
zezwolenia na prowadzenie obrotu.

Nalezy podkresli¢, iz na chwile obecng znikome sg zgloszenia z poziomu pacjenta
o brakach lekéw. Wplywajg jedynie skargi z aptek i hurtowni farmaceutycznych na ucigzliwy
sposob ich dystrybucji tj. limitowanie sprzedazy. Co jest interesujace, skargi przesytane sg
réwniez przez podmioty, kitdre uczestniczyty w tzw. ,odwréconym tancuchu dystrybucji”
i ktorym dziatania podmiotéw odpowiedzialnych w znacznym stopniu utrudniajg nielegalng
sprzedaz .

W tym miejscu pragne ponowi¢ réwniez propozycje wspolpracy, szczegolnie
w zakresie tzw. ,odwroconego fancucha dystrybucji’, poprzez zlikwidowanie powszechnego



poczucia bezkarnosci kierownikéw/farmaceutow, ktérzy jako osoby odpowiedzialne za
prowadzenie aptek i hurtowni uczestnicza, badz przyzwalajg na prowadzenie obrotiu
produktami leczniczymi niezgodnie 2z przepisami ustawy - Prawo farmaceutyczne.
Wspdipraca taka niewatpliwie przyczyni sig do uszczelnienia legalnego faricucha dystrybucii.
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Do wiadomosci:
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