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Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego

Krzysztof Kopeé, ekspert BCC ds. rejestracji, refundacji lekéw i opieki zdrowotnej

PROPOZYCJE LEGISLACYJNE

l. Ograniczenie informacji raportowanych do ZSMOPL (art. 36z ust. 2 pkt 4 PF)
Art. 36z ust. 2 pkt 4 PF otrzymuje brzmienie:

2. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu

Produktami Leczniczymi informacje o: (...)

4) planowanych dostawach produktow leczniczych, przeznaczonych do zbycia na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z podaniem ilosci opakowan jednostkowych
Uzasadnienie

Podmioty odpowiedzialne nie s3 w stanie przewidzie¢ konkretnego adresu oddziatu hurtowni (ID
hurtowni), w ktorej dojdzie do realizacji sprzedazy w przysztych miesigcach i jest ono od nich
niezalezne (zalezy bowiem do hurtowni), wigec podany szacunek bytby niepewny. W chwili obecnej w
Polsce jest 425 hurtowni farmaceutycznych, do ktérych mozliwe jest zrealizowanie dostawy przez
podmiot odpowiedzialny, nie majacy na etapie planowania jakiejkolwiek wiedzy, ktora z nich bedzie
faktycznym miejscem danej dostawy. Co wigcej, aktualnie bez tej informacji nie jest mozliwe wystanie
raportu planowania dostaw, co stanowi powazna przeszkode w realizacji obowiazkéw natozonych
prawem na podmioty odpowiedzialne. Mozliwym jest takze, ze hurtownia zakonczy swoja dziatalnos§¢
(np. wobec kryzysu inflacyjnego), o czym podmiot odpowiedzialny nie moze mie¢ wiedzy w momencie
sporzgdzania ww. raportu. W efekcie moze to wplyngé na jako$¢ przekazywanych danych
analitycznych, ktore beda obarczone btedem, sprawiajac ze analizy przeprowadzane na podstawie tych

danych bedg niewiarygodne i moga wplywac na btedna oceng poziomu bezpieczenstwa lekowego kraju.

1. Usunigcie barier dla rozpowszechniania Charakterystyki Produktu Leczniczego (art.

52 ust. 3 PF)

W art. 52 ust. 3 PF dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:



0 KRAJOWI
YO PRODUCENCI
O0ZJ LEKOW

Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego

3. Za reklame produktow leczniczych nie uwaza sie: (...)

6) udostepniania Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego.

Uzasadnienie

Przepis o powyzszym brzmieniu obowigzywal do roku 2011, kiedy to zostal usunigty bez

jakiegokolwiek uzasadnienia.

Postulujemy przywrocenie przepisu art. 52 ust. 3 pkt 6, potwierdzajacego, ze udost¢pnianie i
przekazywanie Charakterystyki Produktu Leczniczego nie stanowi reklamy. Charakterystyka Produktu
Leczniczego nie zawiera tresci reklamowych, a jedynie neutralne i obiektywne informacje, w zwigzku
Z tym w naszej ocenie niec ma koniecznosci kazdorazowej oceny publikowanych tresci. Ponadto
Charakterystyka Produktu Leczniczego jest informacja ogolnie dostgpna chociazby na stronach
internetowych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow

Biobojczych, dlatego traktowanie tego dokumentu jako reklamy jest niezasadne.

Odnoszac si¢ do analogicznej poprawki zgloszonej w trakcie prac nad ustawg o zmianie niektorych
ustaw w celu ulepszenia $rodowiska prawnego i instytucjonalnego dla przedsigbiorcow (UD 497)
Minister Zdrowia potwierdzil, iz ,,oczywistym jest, ze takie charakterystyki nie stanowiq reklamy w
ujeciu jezyka powszechnego i w konsekwencji tego rowniez jezyka prawnego”. Wprowadzenie
postulowanej poprawki pozwoli usung¢ niepewnos¢ w tym zakresie po stronie podmiotow

odpowiedzialnych, wynikajacg z niejednolitej praktyki organdéw nadzoru farmaceutycznego.

I1. Digitalizacja dokumentowania przekazywania prébek lekow
Art. 54 ust. 3 pkt 1 PF otrzymuje brzmienie:

»3.Reklama produktu leczniczego polegajgca na bezptatnym dostarczaniu jego probek moze byé

kierowana wylgcznie do osob uprawnionych do wystawiania recept, pod warunkiem ze:

1) osoba upowazniona do wystawiania recept wystgpita w formie pisemnej lub dokumentowej

>

do przedstawiciela handlowego lub medycznego o dostarczenie probki produktu leczniczego,’
Uzasadnienie

Celem ww. zmiany jest doprecyzowania zasad przekazywania nicodplatnych probek lekow poprzez

potwierdzenie, ze wniosek o przekazanie probek moze by¢ ztozony takze w formie dokumentowe;.
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Wymoég wystepowania o dostarczenie probki jedynie w formie pisemnej nie przystaje do potrzeb obrotu
gospodarczego. Postulujemy wprowadzenie mozliwosci wystepowania o probki w  formie

dokumentowej.

Art. 54 ust. 3 pkt 1 Prawa farmaceutycznego wymaga, aby przekazanie osobie uprawnionej bezptatne;j
probki produktu leczniczego bylo poprzedzone wystapieniem takiej osoby do przedstawiciela firmy.
Uzycie w obowiazujacym przepisie sformutowania ,,w formie pisemnej” powoduje pojawianie sig¢
interpretacji, ktéra wymaga kazdorazowo odrecznego zlozenia podpisu na wniosku o przekazanie
probek, a nastgpnie dostarczenie takiego papierowego wniosku do podmiotu odpowiedzialnego i jego
zarchiwizowanie. Majac na uwadze liczb¢ oséb uprawnionych do otrzymywania probek, generuje to
znaczng ucigzliwo$¢ zaréwno dla firm, jak i profesjonalistow medycznych. W dobie powszechnej
cyfryzacji utrzymywanie wymogu pisemnego wniosku wydaje sie niewlasciwe, tym bardziej w sytuacji

gdy formy pisemnej nie wymaga np. zawieranie uméow sprzedazy produktow leczniczych.

Nalezy rowniez nadmienié, ze w praktyce innych panstw dopuszcza si¢ forme elektroniczng wnioskow
o probki. Przykladowo, zgodnie z § 47 ust. 4 niemieckiej Ustawy o obrocie lekami (AMG)
»Przedsiebiorcy farmaceutyczni moga dostarczac lub zleca¢ dostarczanie osobom, o ktéorych mowa w
ust. 3 zdanie 1, probek gotowego produktu leczniczego wylacznie na pisemny lub elektroniczny
wniosek, w najmniejszym opakowaniu (...)”. Z kolei zgodnie z art. 17.3 Kodeksu postepowania ABPI
(Stowarzyszenie Brytyjskiego Przemystu Farmaceutycznego), w brzmieniu przyjetym jeszcze przed
Brexitem, akceptowane jest podpisanie wniosku w formie elektronicznej (bez wymagania

kwalifikowanego podpisu elektronicznego).

Ponadto nalezy zwrdci¢ uwage na tres¢ art. 67 pkt 3 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsigbiorcoéw, zgodnie z ktérym opracowujgc projekt aktu normatywnego okreslajacego zasady
podejmowania, wykonywania lub zakonczenia dziatalno$ci gospodarczej, nalezy kierowacé si¢ zasadami
proporcjonalnosci i adekwatnosci, a w szczegolnosci dazy¢ do umozliwienia realizacji obowigzkow

informacyjnych w postaci elektronicznej.

V. Waloryzacja warto$ci przedmiotéw reklamowych (art. 58 ust. 3 PF)
Art. 58 ust. 3 PF otrzymuje brzmienie:

3. Przepisy ust. 1i 2 nie dotyczq dawania lub przyjmowania przedmiotow o wartosci materialnej
nieprzekraczajgcej kwoty 200 ziotych, zwigzanych z praktykq medyczng lub farmaceutyczng,

opatrzonych znakiem reklamujgcym dang firme lub produkt leczniczy.
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Uzasadnienie

Postulujemy urealnienie wysoko$ci kwoty, do wartosci ktorej mozliwe jest dawanie lub przyjmowanie
przedmiotow zwigzanych z praktyka medyczna lub farmaceutyczng, opatrzonych znakiem
reklamujacym dang firme Iub produkt leczniczy. Postulujemy, aby kwota 100 zt zostata podniesiona do
200 zt, ze wzgledu na dhugi czas, ktory uptynat od uchwalenia tego przepisu (ograniczenie kwoty do
100 zt obowiazuje od 2007 r.) oraz skumulowang inflacje. 100 zt jest sumg nieadekwatng do biezacych
warunkow gospodarczych i ekonomicznych. Zmiana ta odpowiadataby przyjetemu juz podejsSciu
podatkowemu, gdzie upominki ponizej 200 zt sa zwolnione z podatku. W konsekwencji, zmiana

wplynetaby pozytywnie na spdjnosé regulacji z aktualnym porzadkiem prawnym.

V. Zdalne wykonywanie pracy
a) w art. 38a PF po ust. 14 dodaje si¢ ust. 14a w brzmieniu:

14a. Osoba Kompetentna moze wykonywaé swoje obowigzki za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systemow {qcznosci, pod warunkiem dostgpu do wszystkich
niezbednych informacji i dokumentow umozliwiajqcych prawidtowe wykonywanie tych

obowigzkow.
b) w art. 48 PF po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

3a. Osoba Wykwalifikowana moze wykonywaé swoje obowiqzki za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systemow {qcznosci, pod warunkiem dostgpu do wszystkich
niezbednych informacji i dokumentow umozliwiajgcych prawidtowe wykonywanie tych

obowigzkow.
¢) w art. 84 PF dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

5. Osoba Odpowiedzialna moze wykonywaé swoje obowigzki za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systemow {qcznosci, pod warunkiem dostepu do wszystkich
niezbednych informacji i dokumentow umozliwiajgcych prawidtowe wykonywanie tych

obowigzkow.”
Uzasadnienie

Na poczatku epidemii COVID-19 oficjalna wykltadnia Glownego Inspektora Farmaceutycznego

umozliwita wykonywanie obowigzkow w ramach pracy zdalnej przez Osoby Odpowiedzialne, Osoby
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Wykwalifikowane oraz Osoby Kompetentne. Takie rozwigzanie — majac na uwadze tak mozliwosci
technologiczne, jak i kompetencje ww. Osob — nalezy uzna¢ za stuszne i niezwykle pozadane. Pozwala
to zapewnic cigglosci pracy u danego przedsigbiorcy, w sytuacjach w ktorych odpowiednia Osoba nie

miataby mozliwosci wykonywaé swoich obowiazkéw ,,na miejscu”.

Wprowadzenie funkcjonujacego rozwiazania do porzadku prawnego jest szczegolnie istotne, gdyz nie
wiadomo czy sytuacja, z ktora mieliémy i mamy do czynienia nadal, nie powtorzy si¢ w przysztosci.
Doprecyzowanie szczegotdw odnoszacych si¢ do zasad pracy zdalnej, jak rowniez sposobu prowadzenia
dokumentacji w takich warunkach, powinno zosta¢ uregulowane w przepisach wykonawczych tj. w
rozporzadzeniach Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz w sprawie

wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

VI. Przywro6cenie obowigzku finansowania badan przez nadzér farmaceutyczny
Art. 108a PF otrzymuje brzmienie:

1. W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych w trybie art. 108 ust. 4 pkt 5 oraz art. 115
pkt 5a potwierdzq, ze produkt leczniczy nie spetnia okreslonych dla niego wymagan
Jjakosciowych, koszty tych badan i pobranej probki pokrywa podmiot, ktory odpowiada za
powstanie stwierdzonych nieprawidlowosci w zakresie wymagan jakoSciowych produktu

leczniczego.

2. W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5 lub art.
115 ust. 1 pkt 5a potwierdzq, ze produkt leczniczy spetnia okreslone dla niego wymagania

Jjakosciowe, koszty tych badan i pobrania probki pokrywa Skarb Panstwa.
Uzasadnienie

Przepis art. 108a ust. 2a, ktoremu obecne brzmienie nadano na mocy nowelizacji PF z dnia 19 grudnia
2014 r., przewiduje konieczno$¢ poniesienia kosztow badan przeprowadzonych na podstawie art. 108
ust. 4 pkt 5 oraz art. 115 ust. 1 pkt 5a PF przez podmioty odpowiedzialne w sytuacji, gdy wyniki badan

potwierdza, ze produkt leczniczy spetnia okreslone dla niego wymagania jako$ciowe.

W obecnym stanie prawnym podmioty odpowiedzialne, ktorych produkty zgodne sa z normami
jako$ciowymi, sg wiec ,karane” konieczno$cig poniesienia kosztow dzialan GIF. Rozwigzanie to
prowadzi do przerzucenia kosztow wykonywania zadan publicznych na prywatnych przedsiebiorcow,
uwalniajac organy wiladzy publicznej od odpowiedzialno$ci zaréwno finansowej, jak i prawnej za
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wykonywanie tych zadan. Rozwigzanie takie budzi daleko idace watpliwosci konstytucyjne jako
sprzeczne z wynikajaca z art. 2 Konstytucji zasadg zakazu nadmiernej ingerencji oraz zasada ochrony
zaufania do panstwa i prawa a takze zasada pewnosci i bezpieczenstwa prawnego w zwiazku z art. 31

ust. 3, art. 64 ust. 1, art. 84 i art. 217 Konstytucji.

Nalezy zauwazy¢, ze sytuacja podmiotu odpowiedzialnego na gruncie art. 108a ust. 2 PF jest wyjatkowa
na tle ustaw regulujacych nadzor nad innymi rodzajami produktow. W typowym modelu nadzoru nad
rynkiem koszty badania probek ponoszone sa przez Skarb Panstwa, a mogg by¢ przypisane
przedsigbiorcy dopiero w razie stwierdzenia nieprawidtowosci, za ktére ten odpowiada (por. np. art. 36
ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,; art. 39 ust. 1 pkt 1) ustawy z
dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej artykutéw rolno-spozywcezych; art. 251 ust. 4 ustawy z dnia
28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym; art. 31 ust. 1 pkt 13) ppkt b) ustawy z dnia 29 stycznia 2004
r. o Inspekcji Weterynaryjnej; art. 75 ust. 1 pkt 1) ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i Zywienia, art. 26 ust. 6 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych; art. 41
ust. 1 ustawy z dnia 13 lutego 2020 r. o Panstwowej Inspekcji Ochrony Roslin i Nasiennictwa, art. 30
ust. 8 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o obrocie instrumentami finansowymi). Rzadziej spotykane
rozwigzanie to tymczasowe obcigzanie oplatami przedsigbiorcy, a nastepnie ich zwrot w razie braku
stwierdzenia uchybien (por. art. 27c ust. 5 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej; art. 24 ust. 3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o systemie monitorowania i kontrolowania

Jjakosci paliw).

W s$wietle orzecznictwa Trybunalu Konstytucyjnego kazda danina publiczna, niezaleznie od jej
konkretnej ustawowej nazwy, powinna spetnia¢ wymogi okreslone w art. 217 Konstytucji. Jezeli dana
nalezno$¢ ma charakter publicznoprawny i jest dochodzona w relacji wladczej, woéwczas jej konstrukcja
zawarta w danej ustawie powinna by¢ jednoznaczna oraz wyczerpujaca, nie pozostawiajgc adresatom
takiej normy jakichkolwiek watpliwosci co do jej stosowania. Z drugiej strony za$ konstrukcja danej
normy powinna wyklucza¢ wszelkg arbitralno$¢ i uznaniowos$¢ po stronie organdéw ja stosujgcych. W
sposob jednoznaczny powinny zosta¢ okreslone elementy daniny publicznoprawnej pozwalajace na

ustalenie wysokosci obcigzenia fiskalnego.

Niewatpliwie przepis art. 108a ust. 2 PF nie spelnia wskazanych powyzej warunkow, tym samym

niezgodny jest z przepisami Konstytucji.
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Urealnienie obowiazkéw i sankcji zwigzanych z badaniem lekéw po pierwszym

wprowadzeniu na rynek

Art. 119a 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne otrzymuje brzmienie:

»3. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 2 powyzej, okresla sie zakres dokumentacji i materiatow
niezbednych do przeprowadzenia badania jakosciowego produktu leczniczego oraz odpowiedni
termin przekazania, nie krotszy niz 90 dni. Podmiot odpowiedzialny, bezposrednio lub za
posrednictwem hurtowni farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 77a ust. 1, przekazuje probke
produktu leczniczego do jednostki, o ktorej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 22
ust. 2, wraz z dokumentacjg i materiatami niezbednymi do przeprowadzenia badania
Jjakosciowego produktu leczniczego. Koszt badania jakosciowego, w tym koszt przekazania

dokumentacji, materiatow i probki przekazanej do badania, ponosi podmiot odpowiedzialny.

Art. 127cc ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Kare pieniezng, o ktorej mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci do 50 000 zL.
- uwzgledniajgc okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisow ustawy.

Uzasadnienie

W dniu 2 wrzeénia 2022 r. weszta w zycie zmiana przepisow Prawa farmaceutycznego, polegajaca na:

wprowadzeniu nierealnego w praktyce terminu 30 dni na przekazanie przez podmiot
odpowiedzialny “dokumentacji i materialdow niezbednych do przeprowadzenia badania
jako$ciowego”;

wprowadzeniu obligatoryjnej kary pienigznej w wysokosci od 50 do 300 tys. zt za brak
przekazania kompletu probek, dokumentéw i materiatow, badz przekroczenie terminu na

przekazanie.

Art. 119a po nowelizacji nastrgcza trudnosci w stosowaniu dla wszystkich zaangazowanych podmiotow

— podmiotow odpowiedzialnych, Narodowego Instytutu Lekow, ale takze dla GIF jako podmiotu

zobowigzanego do egzekwowania niewykonalnych przepisow.

Termin 30 dni jest nierealny, poniewaz czynno$ci niezbedne dla ustalenia zakresu niezbednych

materialow 1 dokumentacji trwajg dluzej. Ponizej podano przykladowe czasy realizacji zamdwien

poszczegdlnych materialdw niezbednych do przebadania produktu:

ZamoOwienia wzorcoOw (np. zanieczyszczen): srednio 5-7 tygodni.
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— Zamowienia substancji farmakopealnych: 3-4 tygodnie.

— Zamodwienie substancji kontrolowanych (tzw. NPS) — 3-4 miesigce. Ponadto podmiot do
realizacji zamowienia musi dostarczy¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. Zakup substancji kontrolowanych (NPS) wymaga uzyskania indywidualnej zgody.
W przypadkach, gdy zakup wymaga posrednictwa NIL, w zaleceniach NIL przewidziano
koniecznos$¢ uzgodnien z NIL na minimum 9 miesiecy (!) przed planowana data wprowadzenia

do obrotu.
— Konieczno$¢ zamawiania specjalnych mieszanek izomerdw, ktore nie sa dostepne ,,0d reki”.
— W razie koniecznosci $ciggnigcia materialow (substancji) spoza terenu EU — odprawy celne.

— Wzorce, substancje farmakopealne — zamawiane ,,na biezaco” pod konkretne badania, co
oznacza ze nie s3 zabezpieczane przez podmiot na 6 miesigcy przed wprowadzeniem produktu

do obrotu. Wzorce/substancje posiadajg swoje terminy waznosci.

Zakup sprzetu laboratoryjnego to rowniez kilka tygodni w zaleznos$ci od specyfiki sprzetu, jak i jego

dostepnosci.

Majac na uwadze powyzsze, termin 30 dni od dorgczenia podmiotowi odpowiedzialnemu decyzji GIF
o skierowaniu do badan jakosciowych jest niewystarczajacy na przekazanie do jednostki badawczej
kompletu niezbgednych materiatdw 1 dokumentacji. Tymczasem kazde przekroczenie terminu bedzie
obligowato GIF do natozenia kary pienigznej. Wskaza¢ nalezy takze, ze obecna wysoko$¢ kary jest
nieadekwatna do wagi naruszen, szczegolnie przez ustanowienie dolnej granicy 50 000 zt. Nieznaczne
i nieintencjonalne przekroczenie terminu, wynikajace z czasu trwania procedur, nie moze skutkowac

automatyczng sankcja.

VIIIl. Poprawki do ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
a) wart. 30a USIOZ dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

2a. W Systemie Obstugi List Refundacyjnych prowadzone sq akta spraw, w ktorych skladane sq

wnioski, o ktorych mowa w ust. 2.
Uzasadnienie

SOLR jest narzgdziem komunikacji elektronicznej mi¢dzy wnioskodawca a MZ jako organem

prowadzacym postepowania refundacyjne. Juz w obecnym ksztalcie w SOLR przetwarzana jest
8
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wigkszos¢ dokumentow sprawy. W praktyce SOLR petni role depozytu akt sprawy administracyjnej.

Postulujemy, aby ta praktyka zyskata ustawowe umocowanie i pozwalata na pelne prowadzenie akt w

SOLR.
b) w USIOZ dodaje si¢ rozdzial 6a w brzmieniu:
Rozdziatl 6a. Podmioty prowadzgce niepubliczne bazy danych w zakresie ochrony zdrowia

Art. 36a. 1. Podmioty, ktore w ramach swojej dziatalnosci gospodarczej udostepniajq bazy
danych produktow leczniczych oraz podlegajgcych refundacji wyrobow medycznych i sSrodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, na potrzeby oprogramowania
przeznaczonego do wystawiania recept, majq obowigzek zapewnic¢ rzetelnos¢, aktualnosé i

kompletnos¢ bazy obejmujgcej:
1) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) wyroby medyczne i Srodki spoZywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego podlegajqce

refundacji.

2. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, sq zobowigzane aktualizowaé baze, o ktorejf mowa w ust.

1, nie rzadziej niz raz na 5 dni.

3. W bazach, o ktorych mowa w ust. 1, podmioty udostepniajgce je mogg zamieszczac¢ rowniez

dane innych produktow niz okreslone w ust. 1, przy zapewnieniu ich rzetelnosci.

Art. 36b. 1. Podmiot, ktory narusza obowiqzki, o ktorych mowa w art. 36a ust. 1 i ust. 2, podlega
karze pienigznej w wysokosci od 10 000 z{ do 5 000 000 zi.

2. Kare pienigzng naktada minister wtasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia jest wierzycielem w rozumieniu przepisow o

postepowaniu egzekucyjnym w administracji.
Uzasadnienie

Chcielibysmy zasygnalizowaé brak rozwigzan i nadzoru dotyczacych komercyjnych baz lekow
stosowanych przez lekarzy w celu ich ordynacji, co negatywnie wptywa na sytuacje¢ pacjentOw oraz

wydatki NFZ i powinno by¢ niezwtocznie uregulowane na poziomie ustawy.

W komercyjnych bazach lekéw, ktore stanowig zrodto informacji dla stosowanych przez lekarzy
programéw gabinetowych wspomagajacych wystawienie e-recepty zdarzaja si¢ przypadki, gdy nie

wszystkie leki dopuszczone do obrotu, zarowno nierefundowane, jak i refundowane, sa w nich zawarte.
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Lekarze zglaszaja, ze brak leku w bazie powoduje praktyczng niemozno$¢ jego wyboru i przepisania go

pacjentowi na e-recepcie.

Majac na uwadze powyzsze, wydaje si¢ zasadne wprowadzenie odpowiednich zasad
uszczegotawiajacych funkcjonowanie baz komercyjnych na rynku tak, aby byly zgodne z zasadami
uczciwej konkurencji, ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej i realizowaly zasade rownego dostepu

obywateli do leczenia.

Jest to rowniez istotne zwlaszcza, ze natozenie na lekarzy zawierajacych z Narodowym Funduszem
Zdrowia umowy o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej odpowiedzialnosci za ordynowanie lekow
zgodnie z obowigzujacymi przepisami oraz z aktualnym stanem wiedzy medycznej (§ 5 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 8 sierpnia 2015 r. w sprawie ogolnych warunkow umow o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej) wymaga zapewnienia im statego dostgpu do pelnej i aktualnej bazy produktow

leczniczych dopuszczonych do obrotu na terenie Polski, w tym w szczegdlnosci lekow refundowanych.

Ponadto dyspozycja art. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych obliguje organy wtadzy publicznej do tworzenia warunkoéw
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, zmierzajacych do zapewnienia pacjentom réwnego dostgpu

do $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym réwniez dostepu do lekow.

Komercyjne bazy danych maja istotne (dotychczas niewystarczajaco doceniane) znaczenie w praktyce
funkcjonowania catego systemu ochrony zdrowia w Polsce, przede wszystkim z uwagi na
fundamentalne znaczenie e-recepty. Nieprawidtowosci w funkcjonowaniu takich baz mogg niweczy¢
trud Ministerstwa Zdrowia oraz Centrum e-Zdrowia wlozony w informatyzacj¢ polskiej ochrony
zdrowia. Recepta elektroniczna (e-recepta), ktora tak dobrze sprawdzita sie¢ w trudnej sytuacji
epidemiologicznej, stuzy poszerzaniu dostgpu pacjentow do farmakoterapii. Przy niepelne;j liscie lekow
w bazie, z ktérej korzystaja poszczegolni lekarze przy wystawianiu e-recept dochodzi do ograniczenia

dostepnosci poszczegolnych lekow.

Dostep do pelnego asortymentu lekéw, w tym refundowanych, jest wazng i chroniong prawem zasadg
systemowa. Pozbawienie pacjenta faktycznego dostgpu ze wzgledu na braki w bazach lekéw godzi w
fundamentalne prawo do uzyskania §wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej
wiedzy medycznej (art. 6 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) oraz
konstytucyjne prawo do rownego dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkow

publicznych (art. 68 ust. 2 Konstytucji). Niekompletno$¢ baz moze negatywnie wplywac na finanse
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NFZ i wysoko$¢ odptatnosci pacjenta w aptece. Jest kluczowa z punktu widzenia przedsigbiorcow i

konkurencyjno$ci rynku farmaceutycznego, a takze dostepnosci produktow.

IX. Wykazanie dostepnosci leku refundowanego
W art. 25 pkt 3 UR otrzymuje brzmienie:

»3) zobowigzanie do zapewnienia dostgpnosci w obrocie leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w okresie obowigzywania decyzji, a w przypadku
produktu leczniczego terapii zaawansowanej - zobowigzanie do zapewnienia gotowosci technologicznej

do jego wytworzenia na dzien sktadania wniosku,”
Uzasadnienie

Art. 25 pkt 3 w obecnym brzmieniu zobowigzuje wnioskodawce do przedstawienia dowodu dostepnosci

produktu juz w chwili sktadania wniosku.

Wymoég ten ma charakter biurokratycznego utrudnienia, ktore jest zbgdne z punktu widzenia celow

ustawy, a przy tym obniza dostepnos¢ lekow rownowaznych (generycznych) dla pacjentow.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 2 UR dostgpnos¢ leku na rynku jest wymogiem jego refundacji. Brak
dostepnosci leku jest podstawa do jego usunigcia z refundacji (art. 33 ust. 1 pkt 4 i 5), a takze sankcji
finansowych (art. 34 ust. 1). W tej sytuacji to w interesie firmy jest, aby lek byt dostepny od pierwszego

dnia obowiazywania decyzji refundacyjne;.

Obowigzek dostarczenia dowodu dostgpnosci leku juz w dniu ztozenia wniosku oznacza, ze wniosku
takiego nie mogg ztozy¢ firmy przygotowujace si¢ do wprowadzenia leku do obrotu, np. w zwigzku z
zakonczeniem monopolu patentowego na dang substancje. Biorgc pod uwage czas trwania postepowania
w sprawie objecia refundacjg (teoretycznie 180 dni, w praktyce czesto znacznie dluzej), oznacza to
odpowiednie przesuniecie w czasie momentu, w ktorym pacjenci beda mogli naby¢ dany lek w

dostepnej (bo refundowanej) cenie.

Obowigzujaca konstrukcja prawna uniemozliwia takze polskim firmom pelne wykorzystanie tzw.
wyjatku wytworczego. Zgodnie z art. 5 ust. 10 Rozporzadzenia Parlamentarnego Europejskiego i Rady
nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. zmienionych Rozporzadzeniem 2019/933 dotyczacego dodatkowego
$wiadectwa ochronnego, od 2 lipca 2022 r. producenci substancji czynnych, lekow generycznych i
biologicznych réwnowaznych mogg prowadzi¢ produkcje na magazyn w ostatnich 6 miesigcach

obowigzywania monopolu patentowego, po to aby moc wprowadzi¢ lek do obrotu od razu po
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wygasnieciu ochrony. Obowigzujacy art. 25 pkt 3 UR sprawia, ze dla takiego leku nie mozna od razu

uzyskac refundacji, co czyni dostep pacjentdw do niego iluzorycznym.
X. Przepisy UR wymuszajace nadmiarowe dostawy
a) w art. 11 ust. 2 uchyla si¢ pkt 9;
b) w art. 25 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) zobowigzanie do zapewnienia cigglosci dostaw wraz z okresleniem rocznej wielkosci dostaw

podanej w ujeciu miesiecznym, w przypadku objecia refundacjg,;”
¢) wart. 33 ust. 1:

— uchyla si¢ pkt 4;

— pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»2dy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczgcym rocznej wielkosci dostaw lub cigglosci dostaw i nastgpi niezaspokojenie

potrzeb swiadczeniobiorcow”;
d) wart. 34 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, w zakresie dotyczgcym rocznej
wielkosci dostaw lub cigglosci dostaw nie zostanie dotrzymane i nastgpi niezaspokojenie potrzeb
Swiadczeniobiorcow, wnioskodawca, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objeciu refundacjg, jest
obowigzany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowiqcej iloczyn liczby niedostarczonych jednostkowych
opakowan leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo jednostkowych
wyrobow medycznych i ich urzedowej ceny zbytu, chyba ze niewykonywanie tego zobowiqgzania jest

nastepstwem dziatania sity wyzszej, albo wnioskodawca dopetnit obowigzku okreslonego w ust. 2.”;
Uzasadnienie

Nowelizacja UR z dnia 17 sierpnia 2023 r. wprowadzita wzér, wedlug ktérego nalezy wyliczac
minimalng roczng wielko$¢ dostaw, deklarowang we wniosku o objecie leku refundacja. Wielkos$¢ ta

ma by¢ nastgpnie ujeta w tresci decyzji.

Wprowadzenie sztywnego wzoru wielkosci dostaw jest niedostosowane do rzeczywistych
uwarunkowan dziatania na rynku farmaceutycznym i moze prowadzi¢ do marnotrawienia zasobow na

wielkg skalg. W odniesieniu do lekéw nieposiadajacych odpowiednikow, zaproponowany wzor
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prowadzi do systemowej (co najmniej o 10 punktow procentowych) nadwyzki dostaw ponad

rzeczywiste zapotrzebowanie. Nadmiarowo dostarczone leki beda musialy ulec utylizacji.

Z kolei w przypadku lekoéw posiadajacych odpowiedniki, zastosowanie wzoru oznacza obowiagzek
dostarczania arytmetycznie rownych ilosci lekéw od kazdego wnioskodawcy w danej grupie limitowe;j,
niezaleznie od jego rzeczywistego udzialu w rynku, faktycznej skali dzialania i technologicznej

zdolno$ci do wytworzenia tak duzej ilosci lekow.

Postulujemy powroét do dotychczas obowigzujacych zasad, w mysl ktérych to wnioskodawca okresla

wielkos¢ rocznych dostaw we wniosku, stosownie do swoich planow i mozliwosci.

Konsekwencja ww. zmiany byloby usunigcie nowego elementu decyzji refundacyjnej, jakim jest

wskazanie wielko$ci dostaw.

Postuluje si¢ rowniez przywrocenie przestanki ,niezaspokojenia potrzeb $wiadczeniobiorcow”
(pacjentow) jako podstawy natozenia sankcji finansowej na firme, ktdra nie wypelnita swojej deklaracji
dostaw oraz podstawy ewentualnego uchylenia decyzji refundacyjnej. Obecna regulacja zniechgca
firme, ktora doswiadcza niezawinionych problemow z realizacja swoich dostaw, do zapewnienia dostaw

lekéw zastgpezych z alternatywnych zrodet.
e) Odpowiedzialno$¢ karna za tres¢ wniosku
W art. 24 uchyla si¢ ust. 6aa-6ab.
Uzasadnienie

Wprowadzony na podstawie ostatniej nowelizacji przepis wprowadza niemajaca odpowiednika w
polskim systemie prawnym konstrukcj¢ odpowiedzialno$ci karnej reprezentanta strony za tre$¢ wniosku

0 wszczecie postgpowania administracyjnego.

Obowigzujace w polskim prawie przepisy innych ustaw, ktore przewidujg odpowiedzialno$¢ karng za
podanie okre$lonych informacji, s powigzane z sytuacjami, w ktorych osoba podlegajaca takiej
odpowiedzialno$ci rzeczywiscie ma lub powinna mie¢ osobistg wiedz¢ na temat okolicznosci, ktore
poswiadcza. Przepisy takie dotycza rowniez wylacznie wskazanych elementéw wniosku. Ratio takich
przepisow jest przy tym odformalizowanie postgpowania; oswiadczenie strony na temat okre§lonych
okolicznosci zwalnia jg, jak réwniez organ, z konieczno$ci prowadzenia pelnego postepowania

dowodowego w celu ich wykazania i weryfikacji.

Tymczasem ratio ww. przepisu UR jest wylacznie spowodowanie zagrozenia odpowiedzialno$cia karna

po stronie osoby podpisujacej wniosek. Wymagane przez UR o$wiadczenie o zgodnosci z prawda
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danych zawartych we wniosku i1 zatacznikach w zaden sposob nie zwalnia strony od obowiazku
wykazania tych okolicznosci za pomoca zwyklych srodkéw dowodowych. Jednoczes$nie zakres
natozonej na osobe podpisujaca wniosek odpowiedzialnosci jest bezprecedensowo szeroki. Wniosek
refundacyjny zawiera szereg zalgcznikow obejmujacych ogromna ilo§¢ danych rynkowych,
medycznych i prawnych, takze dotyczacych innych rynkéw niz rynek polski. Nie jest mozliwe, aby
jedna osoba — podpisujgca wniosek — posiadata komplet wiedzy fachowej i faktograficznej, ktora jest
potrzebna, aby rgczy¢ za wszystkie dane pod rygorem odpowiedzialnosci karnej, ze wzgledu na ich

naukowy i wyspecjalizowany charakter.

Nalezy podkresli¢, ze osoba podpisujaca wniosek, jak rowniez inne zaangazowane w jego tworzenie
osoby po stronie wnioskodawcy, i tak ponosza odpowiedzialnos¢ prawng, w tym karng, za ewentualne

$wiadome postuzenie si¢ nieprawdziwymi danymi na podstawie art. 272 i 273 Kodeksu karnego.

Majac na uwadze powyzsze, postulujemy usunigcie ww. przepisu.
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