Odpowiedz na interpelacje nr 880

w sprawie sytuacji matych i §rednich aptek

Odpowiadajacy: podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Krzysztof Landa
Warszawa, 16-03-2016

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje nr 880 z dnia 21 stycznia 2016 r., ztozong przez Pana Andrzeja
Matusiewicza — Posta na Sejm RP, w sprawie sytuacji matych i $rednich aptek, uprzejmie
prosze¢ o przyjecie stanowiska w sprawie.

Odnoszac si¢ do pierwszego zagadnienia dotyczacego dziatan podjetych przez Ministra
Zdrowia w celu wyeliminowania procederu tzw. odwroconego tancucha dystrybucji lekow,
przede wszystkim nalezy zacza¢ od tego, ze nowelizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne z
dnia 9 kwietnia 2015 r. znaczaco ograniczyta przedmiotowe zjawisko, co potwierdzaja
cotygodniowe raporty Gtownego Inspektora Farmaceutycznego dotyczace dostepnosci lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych
dopuszczonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jak rowniez sygnaty zewnetrzne
docierajagce do Ministerstwa Zdrowia od indywidualnych aptekarzy i pacjentéw. Regresywna
tendencj¢ obrazuje ponad 40% spadek liczby pozycji asortymentowych ujetych w trzecim,
listopadowym obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw, wyrobdw
medycznych i §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego zagrozonych
brakiem dostgpnosci na terytorium RP, wzgledem pierwszego obwieszczenia z lipca br.
(spadek z 257 pozycji do 147 pozycji).

Nalezy podnies¢, ze zgodnie z wiedza Ministerstwa Zdrowia, zjawisko zaburzen w
dostgpnosci do lekow (gtownie) na rynku polskim nie dotyczy niedostepnosci na poziomie
obrotu hurtowego lekami. Przede wszystkim bowiem taka mozliwo$¢ wyeliminowano juz
pierwotnie w ustawie refundacyjnej (wyjasnia si¢, ze wiekszos$¢ tzw. lekow deficytowych sg
to leki objete refundacja ze $rodkéw publicznych). Wnioskodawca sktadajacy wniosek o
objecie leku refundacja dotacza do wniosku refundacyjnego deklaracj¢ o ilosci lekow, jakie
wprowadzi na rynek, a ilo$¢ ta powinna odpowiada¢ zapotrzebowaniu krajowemu. Przepis
art. 34 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2015 r. poz. 345 z p6zn.
zm) stanowi, ze w przypadku gdy ta deklaracja w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci
dostaw lub ciaglosci dostaw, nie zostanie dotrzymana i nastapi niezaspokojenie potrzeb
Swiadczeniobiorcow, wnioskodawca, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objeciu
refundacja jest obowigzany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowigcej iloczyn liczby
niedostarczonych jednostkowych opakowan leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo jednostkowych wyrobéw medycznych i ich urzgdowe;j
ceny zbytu netto, chyba ze niewykonywanie tego zobowigzania jest nastgpstwem dziatania
sity wyzszej albo potrzeby $§wiadczeniobiorcow zostaty zaspokojone przez jego odpowiednik.
Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego ciggtosci dostaw rozumie si¢ brak obrotu
produktem objetym refundacjg stwierdzony na podstawie raportow przekazywanych
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, wraz ze strukturg tego obrotu.



W zwiagzku z powyzszym w pelni uzasadnione jest twierdzenie, ze nie wystepuje powszechnie
zjawisko brakow lekow ,,deficytowych” w hurtowniach farmaceutycznych. Nalezy bowiem
wyraznie rozrozni¢ sytuacje faktycznego braku leku w hurtowni, od sytuacji, w ktorej
hurtownia ta odmawia aptece, w sposob intencjonalny, realizacji jej zapotrzebowania.
Przeciwko tego rodzaju procederowi wymierzona byta bowiem ww. nowelizacja ustawy —
Prawo farmaceutyczne z dnia 9 kwietnia 2015 r., ktéora glownie poprzez mechanizmy
zmodyfikowanego art. 36 z ,,ustawy matki” oraz ukonstytuowanie egzekwowania stosowania
tych mechanizméw (kary pienigzne, mozliwos¢ cofania zezwolen) ograniczaly odsetek
przypadkéw omawianych naduzy¢.

O ile mozna moéwi¢ o tymczasowych i1 obszarowo ograniczonych zaburzeniach w cigglosci
dostaw, czy tez inaczej — 0 asymetrii dystrybucyjnej na obszarze kraju (a nie — jak powiela si¢
w obiegowych opiniach — realnych brakach na skalg¢ ogoélnokrajowa), o tyle sytuacje te
dotycza gltownie poziomu obrotu detalicznego, a w konsekwencji — indywidualnych
pacjentow. Nalezy przy tym zastrzec, ze zglaszanym przez apteki ,,brakom” lekow nalezy
zawsze przypisywac¢ walor obiektywizmu. W wielu przypadkach indywidualne zgloszenia z
aptek o braku mozliwos$ci zrealizowania zamoéwien na leki (glownie), wyroby medyczne,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego (rzadziej) dotycza sytuacji, gdy
trudno méwié, ze podjeto wszelkie konieczne proby zaopatrzenia si¢ w niezbgdny w aptece
asortyment. Niejednokrotnie zgloszenia takie dotycza sytuacji, gdy aptece odmowiono
realizacji zamdwienia w zaledwie jednej hurtowni farmaceutycznej (w ktorej wszakze apteka
dotychczas zaopatrywala sie, 1 z ktora taczyly ja wigzy biznesowe).

W kwestii relatywnie nowego zjawiska prowadzenia obrotu lekami przez podmioty
wykonujace dziatalnos¢ lecznicza, wskazuje si¢, ze analizowang wyzej ustawg wprowadzono
réwniez przepisy przeciwdzialajace temu procederowi (ktéry to takze moze implikowaé
zaburzenia dostgpnosci lekow dla pacjentow, nie koniecznie skutkujac ich wywozem za
granic¢). Taki rodzaj dziatalno$ci jest nielegalny w $wietle ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, poniewaz podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza nie jest
podmiotem uprawnionym do prowadzenia obrotu lekami (tzn. nie jest hurtownig
farmaceutyczna, apteka, punktem aptecznym ani placowka obrotu pozaaptecznego), a jedynie
podmiotem uprawnionym do nabywania lekow w celu ich nastepczego zastosowania u
pacjentéw w ramach udzielanych w tym podmiocie $wiadczen opieki zdrowotnej (tzw.
swiadczen zdrowotnych rzeczowych). Obserwowanym w ostatnim czasie przez polska
Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng zjawiskiem bylo nabywanie lekow do omawianych
podmiotow w ilosciach 1 rodzajach nie korespondujacych z zakresem i skalg ich dziatalnosci,
co oznaczalo, ze podmioty te musiaty odsprzedawac leki, bowiem nie moglyby one zostac¢
faktycznie spozytkowane przez te podmioty zwazywszy specyfike ich dziatalnos$ci.

Dlatego tez nowelizacja z dnia 9 kwietnia 2015r. dodano do ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618 i 905) nowy przepis, obligujacy
wlasciwego wojewode do wszczecia kontroli podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza,
dla ktorego wojewoda ten jest organem rejestrowym, w przypadku otrzymania informacji
okreslonej w art. 87 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, tzn.
informacji przekazanej w trybie art. 87 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne przez organ Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, a dotyczacej tego, ze
dany podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza zbywa leki inne niz OTC lub refundowane
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub refundowane wyroby
medyczne wbrew dyspozycji art. 87 ust. 5 tej samej ustawy (ktory stanowi, ze podmiot
wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza moze nabywaé ww. asortyment wylacznie w celu



udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — poza
jednym wyjatkiem w postaci mozliwosci przekazania lekow przez apteke szpitalng tegoz
podmiotu, do innego podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, w drodze stosownej
umowy).

Nalezy zatem zauwazy¢, ze przy zdyscyplinowanym stosowaniu si¢ wojewodow do
dyspozycji ww. art. 111a ustawy o dziatalno$ci leczniczej, zjawisko prowadzenia obrotu
przez podmioty wykonujace dziatalnos¢ leczniczg powinno by¢ skutecznie wykrywane i
eliminowane.

W konkluzji pragng zaznaczy¢ i zapewni¢, ze Minister Zdrowia na biezagco monitoruje sprawe
wywozu lekow za granice, jak rowniez kwestie zaburzen w legalnym tancuchu dystrybucji
lekow implikowanych przez podmioty wykonujace dzialalno$¢ lecznicza poprzez
dokonywanie niezgodnych z prawem aktywnosci dotyczacych lekéw. Minister Zdrowia
dokonuje oceny efektywnos$ci wprowadzonych rozwigzan prawnych przeciwdziatajacych
omawianemu zjawisku. Jednocze$nie sg analizowane inne koncepcje przemodelowania
systemu przeciwdzialania zjawisku zaburzen w dostepnosci do lekéw dla polskich pacjentdw.

Odnoszac si¢ do pytania drugiego w sprawie podjecia dziatan, ktorych celem begdzie poprawa
sytuacji matych i $rednich aptek, uprzejmie informuje co nastepuje.

Problem konkurencji matych przedsiebiorstw wzgledem duzych jest zjawiskiem, ktore dotyka
wiele gatezi gospodarki, nie tylko rynku aptecznego. Za pomoca konkurencji wszyscy
uczestnicy procesu gospodarowania dgza do osiagniccia jak najwigkszych korzysci.
Ministerstwo Zdrowia prowadzi nieprzerwang wspotprace z przedstawicielami $rodowiska
aptekarskiego w celu uregulowania sytuacji na rynku aptecznym. Migdzy innymi
podejmowane sg tematy, takie jak: ustalanie geografii aptek, hasta ,,apteki dla aptekarza” oraz
konkurencji pomigdzy duzymi i matymi przedsigbiorcami na rynku farmaceutycznym. Jednak
dotychczas nie udato si¢ wustalic wspolnego 1 skutecznego sposobu roztrzygnigcia
przedmiotowych kwestii. Podkreslenia wymaga fakt, ze jest to przestrzen bardzo trudna do
spojnego uregulowania. Zasady wolnego rynku i1 swobody dzialalnos$ci gospodarczej
zasadniczo ktocg si¢ z postulatami samorzadu aptekarskiego w omawianych kwestiach.
Jednak wszystkie strony debaty deklaruja, ze nadal wspdlnie 1 konsekwentnie beda szukaé
najlepszych sposobow na poprawienie funkcjonowania polskiego rynku aptek.

Odnoszac si¢ do pytania trzeciego w sprawie prowadzenia kontroli jako$ciowej suplementéw
diety pod wzgledem ich zawarto$ci uprzejmie informuje co nastepuje.

W s$wietle aktualnie obowigzujgcego prawa zywnosciowego suplementy diety sg zywnoscia,
zatem podlegaja tym samym procedurom co pozostate srodki spozywcze.

Generalng zasada prawodawstwa zywno$ciowego jest, iz zywno$¢ wprowadzana do obrotu
musi by¢ bezpieczna dla konsumenta (art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego og6lne zasady i wymagania
prawa zywno$ciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz
ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywno$ci (Dz. Urz. UE L 31 z
1.02.2002, s. 1 z p6zn. zm.).

Suplementy diety bedace zywnos$cia musza by¢ bezpieczne dla konsumenta i nie moga
wykazywa¢ wilasciwosci terapeutycznych (definicja suplementu diety art. 3 ust. 3 pkt 39



ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 Zywienia - Dz. U. z 2015 r.,
poz. 594 z p6zn. zm.).

W rozumieniu aktualnie obowigzujacych przepisow prawnych catkowita odpowiedzialnos$¢ za
jako$¢ zdrowotng $rodka spozywczego wprowadzanego do obrotu oraz tre$¢ informacji
umieszczonych na jego opakowaniu lub prezentacji i reklamie ponosi producent badz
przedsiebiorca wprowadzajacy S$rodek spozywczy do obrotu (art. 17 rozporzadzenia
178/2002). Przedsigbiorca ten zobligowany jest do regularnego przeprowadzania
i okazywania na zadanie urzgdowej kontroli zywnosci wynikow badan przeprowadzonych
w kierunkach okreslonych przepisami prawa.

W Polsce, podobnie jak i w kliku innych krajach UE w odniesieniu do suplementow diety,
srodkow spozywczych wzbogacanych, jak i $srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego obowigzuje system notyfikacyjny.

W ramach tego systemu oceniany jest m. in. deklarowany przez przedsi¢biorce sktad
jako$ciowo-ilosciowy §rodkow spozywczych. Dodatkowo, poza obowigzkiem ustawowym,
w odniesieniu do skladnikéw roslinnych Gloéwny Inspektor Sanitarny zobowiazuje
przedsiebiorce do przediozenia specyfikacji jakosciowo-ilosciowych tych sktadnikéw
lub certyfikatéw analizy skladu w celu potwierdzenia postaci danego sktadnika (zrodia
pochodzenia, tozsamos$ci, czesci wykorzystanej rosliny, rodzaju przetworu, stopnia
koncentracji, ilosci sktadnikéw czynnych), a takze zgodno$ci poziomu zanieczyszczen
fizykochemicznych, w tym gltownie metalami cigzkimi z obecnie obowigzujacymi
regulacjami unijnymi w tym zakresie.

Ponadto w przypadku watpliwosci, co do bezpieczenstwa sktadnikow innych,
Gltoéwny Inspektor Sanitarny zada od przedsigbiorcy specyfikacji, wynikéw badan
produktu/sktadnika w kierunku obecnosci/ilosci danej substancji w produkcie, czy tez
dostarczenia opublikowanych danych naukowych potwierdzajacych bezpieczenstwo
stosowania sktadnika/produktu jako Zywnos¢.

W  Polsce suplementy diety podlegaja nadzorowi Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.
W zaktadach produkujacych lub wprowadzajacych do obrotu suplementy diety
przeprowadzane s3 urzgedowe kontrole Zzywnosci, ktorych zakres i czestotliwo$¢ wynika
z oceny ryzyka.

Nalezy zwroci¢ uwage, iz w ramach urzedowej kontroli zywnosci i/lub monitoringu corocznie
w odniesieniu do suplementéw diety pobierane sg wybiorczo probki do oceny m.in. ich
bezpieczenstwa  mikrobiologicznego, fizykochemicznego, oceny  organoleptycznej,
znakowania, a takze zawarto$ci witamin i sktadnikow mineralnych i innych sktadnikow
wykazujacych efekt odzywczy badz inny efekt fizjologiczny oraz w kierunku identyfikacji
niedeklarowanych  aktywnych farmakologicznie substancji  (sildenafilu, tadalafilu,
wardenafilu, sibutraminy 1 ich analogdw strukturalnych oraz innych niedeklarowanych
substancji pochodzenia naturalnego).

Odpowiadajac zatem na pytanie, czy prowadzona jest jakosciowa kontrola suplementow diety
pod wzgledem zawarto$ci substancji wykazujacych efekt odzywczy badz inny efekt
fizjologiczny, nalezy stwierdzi¢, ze obowiazek dotyczacy zapewnienia zgodno$ci skladu
jakosciowo-ilosciowego deklarowanego na etykiecie produktu ze stanem faktycznym
spoczywa na przedsigbiorcy. Natomiast w ramach planoéw urzedowej kontroli zywnosci i/lub



monitoringu prowadzone s3 wybidrczo badania probek w kierunku m.in. mozliwych
zafalszowan suplementoéw diety (brak deklaracji rzeczywistego sktadu produktu). Oznaczenia
takie moga by¢ rowniez wykonane w ramach nadzoru biezacego sprawowanego przez
urzegdowa kontrole zywnosci, w przypadku podejrzenia niebezpiecznego/zafalszowanego
srodka spozywczego obecnego w obrocie na terytorium Polski.

Nalezy rowniez podkresli¢, iz w Polsce przepisy karne 1 kary pieni¢zne za wprowadzenie
do obrotu $rodka spozywczego niespelniajacego wymagan prawnych reguluje ww. ustawa
o bezpieczenstwie zywno$ci i zywienia. W przypadku wprowadzenia do obrotu $rodka
spozywczego szkodliwego dla zdrowia lub zycia cztowieka, zafalszowanego moze grozic¢
grzywna, kara ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolno$ci. Natomiast w odniesieniu
do s$rodkow  spozywczych nieprawidlowo oznakowanych, prezentowanych lub
reklamowanych - kara pienigzna w wysokosci do trzydziestokrotnego przecigtnego
wynagrodzenia miesi¢cznego w gospodarce narodowej za rok poprzedzajacy.

Lgcze wyrazy szacunku

Z upowaznienia

MINISTRA ZDROWIA
PODSEKRETARZ STANU

Krzysztof Landa



