Minister Zdrowia

Warszawa, 13 listopada 2019 r.
PLO.073.88.2019.TL.1

Pan
Adam Bodnar
Rzecznik Praw Obywatelskich

Szanowny Panie Rzeczniku,

W odpowiedzi na pismo z 31 pazdziernika 2019 r., znak: V.7013.71.2019.ET, Minister

Zdrowia stwierdza co nastepuje.

W pierwszej kolejnosci zasadne wydaje si¢ doprecyzowanie informacji przekazywanych
w mediach. Ustawa z dnia 7 czerwca 2018 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektdrych innych ustaw (dalej rowniez jako: ,,ustawa z dnia 7 czerwca 2018 r.”)
faktycznie przewiduje zakaz laczenia dziatalnosci w zakresie obrotu produktami
leczniczymi oraz dziatalno$ci leczniczej. Nalezy jednak podkreslic, ze celem
przedmiotowej regulacji bylo wyeliminowanie sytuacji, w ktdrej oba wymienione
powyzej rodzaje dziatalno$ci gospodarczej prowadzone bylyby w ramach jednego
podmiotu w rozumieniu formalno-prawnym, a w konsekwencji w ramach jednego
przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 55! ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks
cywilny. Zakaz taki uniemozliwit dokonywanie swobodnych transferow majatku
wchodzacego w sktad tego przedsigbiorstwa miedzy jego zaktadami, tj. w praktyce tzw.
przesunig¢ migdzymagazynowych produktow leczniczych nabytych formalnie na

potrzeby udzielenia swiadczen opieki zdrowotnej w ramach wykonywanej dzialalnosci
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leczniczej z zaktadu leczniczego do magazynu hurtowni farmaceutycznej. Transfery takie
(w praktyce zazwyczaj dokonywane wylgcznie na poziomie spreparowanej wytacznie w
tym celu dokumentacji) sg 1 byty niezgodne z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (dalej réwniez jako: ,,ustawa — Prawo farmaceutyczne” lub
,»u.p.f.”) regulujacymi zaréwno nabywanie produktow leczniczych przez podmioty
wykonujace dzialalnos$¢ leczniczg (art. 87 ust. 5, a obecnie rowniez ust. 5a u.p.f.) oraz
zaopatrywanie si¢ hurtowni farmaceutycznych (art. 78 ust. 1 pkt 1 u.p.f.), ale analogiczne

dziatania sg powszechng i legalng praktyka na innych rynkach.

Konsekwencja takiego stanu rzeczy byta utrudniona i opdzniona wykrywalnosé
ewentualnych nieprawidlowosci, w szczegolnosci w podmiotach utworzonych wytacznie
w celu skupu produktow leczniczych z rynku detalicznego 1 ich wywozu poza terytorium
kraju. Dzialania tych podmiotow byly bowiem z punktu widzenia kontrahentow, jak
réwniez wigkszosci organéw administracji panstwowej, prawidtowe i legalne. Na
podkreslenie zastuguje przede wszystkim to, ze dopuszczalno$¢ takich transferow
majatku wewnatrz przedsigbiorstwa nie jest co do zasady problematyczna na gruncie
przepisow prawa podatkowego, co zdecydowanie utrudnito korzystanie z zasobow
Krajowej Administracji Skarbowej — zarowno w zakresie kwestionowania prawidtowosci
poOzniejszych czynnosci prawnych na gruncie przepiséw prawa podatkowego (gldwnie w
przypadku wystgpienia podmiotow o zwrot VAT w nastgpstwie dokonania
wewnatrzwspolnotowej dostawy towardéw), jak roéwniez przez organy Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej. Ponadto, kolejnym problemem wynikajacym ze stanu
prawnego sprzed wejscia w zycie ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. byta konieczno$é
koordynowania dziatan administracji centralnej (Glowny Inspektor Farmaceutyczny)
nadzorujacej dziatalno$¢ hurtowni farmaceutycznej z rzagdowa administracja zespolong
(wojewoda) w zakresie zarowno obowigzkow organu rejestrowego dla podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, jak rowniez dziatalno$ci wojewddzkich
inspektorow farmaceutycznych. Majac na uwadze zasoby, ktérymi dysponuje Panstwowa
Inspekcja Farmaceutyczna oraz skale nielegalnego wywozu produktéw leczniczych
zagrozonych brakiem dostgpnosci, jaka moze osiagna¢ ,,dedykowana” takiemu
wywozowi hurtownia farmaceutyczna w stosunkowo krotkim czasie od rozpoczgcia

dziatalnosci, wszelkie utrudnienia 1 opoznienia w wykrywaniu 1 przeciwdzialaniu



nielegalnemu wywozowi produktéw leczniczy poza granice kraju prowadzily do

poglebiania si¢ niedobordéw tych produktéw na rynku krajowym.

Rozwigzaniem przyjetym przez ustawodawce w ustawie z dnia 7 czerwca 2018 r. bylo
wylaczenie mozliwosci prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej w zakresie obrotu
produktami leczniczymi i1 dziatalnosci leczniczej w ramach jednego podmiotu. Majac na
wzgledzie konieczno$¢ dostosowania si¢ poszczegdlnych podmiotow to tego zakazu,
wprowadzony zostat 12-miesi¢czny okres dostosowawczy, w ktorym podmioty te mialy
dokona¢ stosowanych dziatan. Dzialania te nie musialy sprowadza¢ si¢ do rezygnacji
z jednego rodzaju dziatalnos$ci, ale mogly obejmowac np. wyodrebnienie i/lub utworzenie
odrebnych formalno-prawnie podmiotow, ktore kontynuowatyby prowadzenie jednego
z rodzajow dziatalnosci. Tego typu optymalizacja prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej
jest powszechnie stosowana, w tym rowniez przez podmioty dzialajace na rynku
farmaceutycznym, a wyznaczony okres 12 miesi¢cy byt absolutnie wystarczajacy, aby ja

sfinalizowac.

Odnoszac si¢ do zapytania o koniecznos¢ uwzglednienia ,,hurtowni radiofarmaceutykow”
w regulacjach ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. (za wypowiedzig prof. Zolla), nalezy
podkresli¢, ze w polskim systemie prawa nie istnieje podzial hurtowni farmaceutycznych
przez wzglad na asortyment, ktorym one obracaja. Jedynym dopuszczalnym prawnie
sposobem ograniczenia zakresu prowadzone] dziatalno$ci jest wpisanie takiego
ograniczenia do zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej na wniosek jego
posiadacza. Ewentualne zniesienie takiego ograniczenia réwniez lezy jednak w wylaczne;j
kompetencji podmiotu prowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczng. Kazda hurtownia
farmaceutyczna moze wigc potencjalnie obja¢ zakresem swojej dzialalnosci obrot
hurtowy jakimkolwiek produktem leczniczym — w tym produktami leczniczymi
zagrozonymi brakiem dostgpnosci — niezaleznie od woli organu nadzorujacego jej
dzialalno$¢. Dziatania wiladcze i kontrolne Glownego Inspektora Farmaceutycznego
moglyby nastgpi¢ jedynie w wyniku nastgpczej inspekcji w zakresie prawidlowosci
prowadzenia rozszerzonej dzialalnosci, bylyby wiec znaczaco odsuni¢te w czasie.
Ponadto, nalezy wskaza¢, ze zgodnie z art. 36z u.p.f., ktory stanowi implementacjg art. 81
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych



stosowanych u ludzi, kazda hurtownia farmaceutyczna jest zobowigzana do
zaopatrywania m.in. podmiotow prowadzacych obrét detaliczny produktami leczniczymi
— adekwatnie do potrzeb pacjentow. Majac na  wzgledzie charakter
radiofarmaceutycznych produktéw leczniczych, w szczegélnos$ci ograniczenia ich
stosowania do zabiegéw wykonywanych — co do zasady — w szpitalach, nalezy wskazac,
ze ograniczenie dziatalno$ci hurtowni farmaceutycznej do obrotu wylacznie tymi
produktami jest niezgodne z przytoczonym obowigzkiem. Nalezy wreszcie podkreslic, ze
dotychczasowy brak radiofarmaceutycznych produktéw leczniczych na wykazie
produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostgpnos$ci nie przesadza o tym, ze nie
znajda si¢ tam one w przysziosci. O ile, przez wzglad na specyfike tych produktow,
nielegalny wywoz radiofarmaceutykéw jest znaczaco utrudniony, aprzez to
nieoplacalny, to dotychczasowa praktyka przeciwdziatania niedoborom produktow
leczniczych na rynku krajowym nakazuje daleko idacg ostroznos¢ w tworzeniu wyjatkow
od regulacji w przedmiotowym zakresie. Dlatego tez, Minister Zdrowia stoi na
stanowisku, ze w przypadku uznania za prawidtowa decyzji o wprowadzeniu zakazu
rownolegtego prowadzenia dziatalnoSci w zakresie obrotu hurtowego produktami
leczniczymi oraz dziatalno$ci leczniczej, zakaz ten powinien mie¢ charakter systemowy
oraz obejmowacé wszelkie kategorie podmiotow. Powszechno$¢ takiego zakazu jest
szczegblnie istotna przez wzglad na to, ze wyeliminowanie najbardziej dotychczas
rozpowszechnionego ,,modelu” nielegalnego wywozu produktow leczniczych
zagrozonych brakiem dostgpno$ci wymusito poszukiwanie nowego ,,modelu”.
Najbardziej prawdopodobnym rozwigzaniem byloby wykorzystanie podmiotow
wytaczonych z przedmiotowego zakazu (pojedyncze przypadki tego typu dziatan byly
juz ujawniane). Objecie wszystkich podmiotow zakazem tgczenia dziatalnosci ma wiec

réwniez charakter prewencyjny.

Odnoszac powyzsze do stanu faktycznego, na kanwie ktorego powstato wystapienie
z 31 pazdziernika 2019 r., Minister Zdrowia wskazuje, ze z informacji uzyskanych od
Narodowego Centrum Badan Jadrowych (dziatajacego jako instytut badawczy, o ktérym
mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych), ktére
prowadzito hurtowni¢ farmaceutyczng w ramach jednego ze swoich zakladow,
wykonywana przez ten podmiot dzialalno$¢ lecznicza ograniczona byta do medycyny

pracy, w zakresie niezbednym do obstugi pracownikéw instytutu. Natomiast z informacji



uzyskanych bezposrednio od osoby odpowiedzialnej za zarzadzanie hurtownig
farmaceutyczng prowadzong przez Narodowe Centrum Badan Jadrowych niepodjgcie
stosowanych dzialan (tj. np. stworzenie indywidualnej badz grupowej praktyki lekarskie;,
na potrzeby obstugi instytutu i wykreslenie z ksiggi rejestrowej) wynikalo wytacznie
z nie§wiadomosci co do tresci przepisoOw przejsciowych ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r.
oraz konsekwencji niezastosowania si¢ do nich. Nie sposob wigc zgodzi¢ si¢ z pltynacymi
z rozmaitych tytutow medialnych doniesieniami, jakoby Narodowe Centrum Badan
Jadrowych, a w konsekwencji rowniez pacjenci leczeni przy zastosowaniu
sprowadzanych przez prowadzong przez ten podmiot hurtowni¢ farmaceutyczng, padli
ofiarg wadliwej lub tez ,,bezdusznej” nowelizacji ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Powodem wygasniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej bylo
wtym przypadku niepodjecie stosunkowo prostych dziatah zmierzajacych do
dostosowania si¢ do zmiany prawa, termin na dokonanie ktorych wynosit 12 miesigcy
iktore wynikalo niestety przede wszystkim zniedopatrzenia po stronie 0sOb

zarzadzajacych hurtownig farmaceutyczng i prowadzacym jg instytutem badawczym.

Odnoszac si¢ réwniez do wskazywanych przez media skutkow zamkniecia
przedmiotowej hurtowni farmaceutycznej dla pacjentdow oraz rzekomych brakow
produktéow leczniczych niezbednych do udzielania $wiadczen, Minister Zdrowia
informuje, ze z informacji uzyskanych dotychczas w ramach biezagcego monitorowania
dostepnosci produktéw leczniczych wynika, ze braki radiofarmaceutycznych produktow
leczniczych maja charakter jednostkowy, a szpitale, z ktérymi kontaktowali si¢
pracownicy Ministerstwa Zdrowia, rowniez te wymieniane w doniesieniach medialnych,

nie wskazywaty na problemy z zaopatrzeniem w tego typu produkty.

Majac na uwadze powyzsze, Minister Zdrowia stoi na stanowisku, ze ewentualna zmiana
przepisow w zakresie zakazu rownoleglego prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej
polegajacej na obrocie produktami leczniczymi oraz wykonywania dzialalnosci
leczniczej jest nieuzasadniona. Na podkreslenie zastuguje rowniez fakt, ze jakakolwiek
zmiana przepisOw na tym etapie nie zmienitaby sytuacji prawnej zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej prowadzonej przez Narodowe Centrum Badan

Jadrowych. Zezwolenie te wygasto bowiem ex lege z dniem uptywu terminu wskazanego



w obowigzujacych przepisach prawa powszechnie obowigzujacego i retroaktywne

usunigcie takiego skutku w drodze dziatan legislacyjnych nie wydaje si¢ mozliwe.

Z powazaniem,

Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

Sporzadzit: Tomasz Lisiewski - Gtéwny Specjalista
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