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Wsparcie biznesu 24/7 w dobie pandemii koronawirusa
Wptyw specustawy na dystrybucje produktow leczniczych

26 marca 2020 .

Wejscie w zycie ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzyso-
wych (dalej: ,,Specustawa”) niewatpliwie stanowi wyzwanie dla przedsiebiorcéw z wielu branz, w tym z branzy
farmaceutycznej. Szereg wprowadzonych nadzwyczajnych rozwigzan ma duzy wptyw miedzy innymi na dys-
trybucje produktéw leczniczych. Ponizej przedstawiamy wybrane zagadnienia.

Lista ,, antywywozowa”

Jeszcze przed wejsciem w zycie Specustawy, Minister Zdrowia zaktualizowat wykaz produktéw zagrozonych
brakiem dostepnosci na terytorium Polski® (,Lista”). Produkty umieszczone na Liécie sg objete specjalng proce-
durg zgtaszania do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (,,GIF”) zamiaru ich wywozu lub zbycia poza tery-
torium Polski. W ramach aktualizacji Minister Zdrowia uwzglednit okoto 1000 nowych pozycji?. Obecnie na Liscie
znajduje sie 1587 produktow, co stanowi bodaj najwyzszg liczbe w historii. Co wiecej, Lista jest bardzo czesto
modyfikowana (niekiedy z dnia na dzien), a to z kolei wymaga wzmozonej uwagi przedsiebiorcéw, poniewaz za
bezprawny wywadz lub zbycie produktow leczniczych grozi kara pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

Na uwage zastuguje takze fakt umieszczenia na Liscie produktéw OTC, co dotychczas nie byto powszechna prak-
tyka. Poniewaz produkty obecne na Liscie sg objete obowigzkiem raportowania do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (,ZSMOPL”), ma to kolosalne znaczenie dla podmiotéw odpo-
wiedzialnych, ktére musza raportowaé m.in. kazdy fakt zwolnienia serii produktu leczniczego umieszczonego
na Liscie, wprowadzanego do obrotu na terytorium Polski.

Na marginesie wskazujemy, ze pierwsza aktualizacja Listy zwigzana z zagrozeniem COVID-19 nie zawierata ko-
dow EAN, co wzbudzito spore zamieszanie na rynku. Na szczescie kody te zostaty juz uzupetnione.

1 Obwieszczenie z dnia 5 marca 2020 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2 poréwnanie dotyczy obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 13 lutego 2020 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, $rodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej.



Rozszerzenie raportowania do ZSMOPL

Specustawa wprowadzita zmiany do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej ,PF”
lub, Prawo farmaceutyczne”) zwigzane z raportowaniem do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (,ZSMOP”).

Aktualnie Minister Zdrowia moze rozszerzy¢ obowiazki raportowania do ZSMOPL, naktadajac na:

1) podmioty, ktore juz obecnie musza przekazywac informacje do tego systemu, oraz na

2) producentow i importeréw wyrobdéw medycznych,
obowigzek raportowania w zakresie wszystkich znajdujgcych sie w obrocie produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Co istotne, podmioty, ktére dotychczas nie byty podtgczone do ZSMOPL, beda musiaty rozpoczaé raportowanie
W Ciggu 24 godzin od momentu natozenia na nie tego obowigzku. Wskazujemy, ze w praktyce moze by¢ to bar-
dzo utrudnione.

Ograniczenia ilosciowe produktéw leczniczych przypadajacych na jednego pacjenta

Minister Zdrowia moze, w drodze obwieszczenia, ograniczyc ilos¢ produktu leczniczego, wyrobu medycznego
lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego na jednego pacjenta, poprzez wskazanie ilo-
Sci konkretnego produkt przypadajgcego w danej jednostce czasu.

Nakaz sprzedazy produktéw wytgcznie do hurtowni, aptek, zaktaddéw leczniczych na terenie Polski

Specustawa wprowadzita nowy wykaz produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ktére mogg by¢ zbywane przez hurtownie farmaceutyczng wy-
tacznie do aptek, punktdw aptecznych oraz zaktaddw leczniczych podmiotdw leczniczych. Minister Zdrowia be-
dzie publikowat ten wykaz w formie obwieszczenia.

Jesli hurtownia farmaceutyczna sprzeda (albo przekaze za darmo) produkt umieszczony w nowym wykazie do
innych podmiotow niz wskazane powyzej, to grozi jej kara pieniezna w wysokosci od 10 000 zt do 5 000 000 zt.

Co istotne, opublikowanie ww. wykazu nie musi by¢ zwigzane z ogtoszeniem stanu epidemii czy stanu zagroze-
nia epidemicznego. Zatem nie jest wykluczone, ze Minister Zdrowia bedzie korzystat z takiej mozliwosci réwniez
W pozniejszym okresie.

Ceny maksymalne

Specustawa przyznaje Ministrowi Zdrowia kompetencje do okreslenia w drodze obwieszczenia maksymalnych
cen lekéw wydawanych bez przepisu lekarza (OTC) i na recepte (Rp), wyrobédw medycznych i Srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktére moga by¢ wykorzystane w zwigzku z przeciwdziataniem
COVID-19.

Jednoczesnie nie ma zadnych obiektywnych kryteriéw sposobu okreslenia tych cen. Nie zostato sprecyzowane,
czy maja to byc¢ ceny obowigzujace jedynie w obrocie detalicznym, czy réwniez w obrocie hurtowym oraz czy
chodzi o ceny brutto czy netto.

Wydawanie wigzgcych polecen przedsiebiorcom

Prezes Rady Ministrow, na wniosek wojewody, po poinformowaniu ministra wtasciwego do spraw gospodarki,
moze wydawac¢ polecenia podmiotom prywatnym (np. przedsiebiorcom), rowniez ustnie, telefonicznie lub
za pomocg Srodkéw komunikacji elektroniczne;.
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Wykonywanie poleconych zadan bedzie miato miejsce na mocy umowy zawartej pomiedzy wojewodg a przed-
siebiorcg oraz bedzie finansowane z budzetu panstwa, natomiast prace zwigzane z przygotowaniem do reali-
zacji zadan, majace charakter planistyczny, beda finansowane ze srodkéw wtasnych przedsiebiorcy.

W przypadku odmowy zawarcia przez przedsiebiorce umowy, zadania bedg wykonywane na podstawie decyzji
podlegajacej natychmiastowemu wykonaniu.

Przepis traci moc po uptywie 180 dni od dnia wejscia w zycie Specustawy.
Uprawnienia Inspekcji Sanitarnej — nakaz dystrybucji

Panstwowa Inspekcja Sanitarna (,,PIS”) otrzymata dodatkowe uprawnienia wprowadzone Specustawg. Gtéwny
Inspektor Sanitarny lub panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny moze m.in. wydawac decyzje nakfadajace
na hurtownie farmaceutyczne obowigzek dystrybucji produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych.

Decyzja taka:
= podlega natychmiastowemu wykonaniu z chwilg jej doreczenia lub ogtoszenia;
"  nie wymaga uzasadnienia;
=  w nagtych wypadkach moze by¢ wydawana ustnie (a nastepnie potwierdzana na pismie);
= wigze sie z bardzo krétkim terminem na odwotanie (tylko 2 dni robocze).

Rekomendacje

W celu sprostania wprowadzonym przez Specustawe obowigzkom i wymogom rekomendujemy:

|. codzienne monitorowanie Listy i przestrzeganie obostrzen dotyczgcych produktéw w niej uwzgled-
nionych (dotyczy to m.in. obowigzkéw informacyjnych wzgledem GIF, raportowania do ZSMOPL,
przekazywania odmoéw realizacji zamdéwienia do GIF);

Il. analize standw magazynowych i ich uzupetnienie pod katem produktéw, na ktére moze by¢ zwiek-
szone zapotrzebowanie w okresie epidemii (majgc na uwadze, ze produkty te moga by¢ przedmio-
tem nadzwyczajnych sSrodkéw podejmowanych przez organy wtadzy publicznej);

[ll. badanie sytuacji u partneréw/spétek z grupy dziatajgcych w innych krajach — tj. weryfikacja stanéw
magazynowych dostawcow spotki (czy sg oni w stanie zrealizowa¢ zamowienia), monitorowanie, czy
w panstwach, w ktérych dziatajg dostawcy spétki wprowadzono szczegdlne regulacje majgce na celu
przeciwdziatanie COVID-19 i wptyw tych regulacji na dostawy;

IV. zweryfikowanie mozliwo$ci podtgczenia sie do ZSMOPL w ciggu 24 godzin — jesli Paristwa firma na
razie nie jest podtgczona do systemu;

V. zweryfikowanie mozliwosci rozszerzenia zakresu danych raportowania do ZSMOPL — przypominamy,
ze Minister Zdrowia moze objg¢ obowigzkiem raportowania wszystkie produkty lecznicze bedace
w obrocie;

VI. w przypadku probleméw z dostawg — powiadomienie Prezesa URPL (przez podmiot odpowiedzialny)
o tymczasowym wstrzymaniu dostaw — z zastrzezeniem, ze jesli jest kilka dawek/ postaci farmaceu-
tycznych danego produktu i majg one inne kody EAN — powiadomienie powinno zosta¢ dokonane
dla kazdego produktu osobno.

Co wiecej, rzad prowadzi obecnie prace nad pakietem ustaw sktadajgcych sie na tzw. ,Tarcze antykryzysowg”,
w tym nad nowelizacjg Specustawy. Pakiet zawiera szerokie spektrum instrumentdéw, ktére majg odcigzy¢ przedsie-
biorcéw narazonych na najwieksze straty w zwigzku z aktualng sytuacjg epidemiczng. Tarcza antykryzysowa ma
zawierac rozwigzania adresowane zaréwno do pracownikow, jak i przedsiebiorcow (w tym mikro-, matych i srednich
przedsiebiorcéw).
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Sledzimy i analizujemy te propozycje na biezaco. Kiedy pakiet zostanie uchwalony przez Sejm, mozliwe bedzie przy-
gotowania syntetycznego opracowania-przewodnika po nowych instrumentach wsparcia dla przedsiebiorcéw,

ulgach i odcigzeniach regulacyjnych, z ktérych mogg oni skorzysta¢ — z uwzglednieniem profilu dziatalnosci,
i ze wskazaniem warunkdw oraz trybu ich uruchomienia.

Jezeli byliby Paistwo zainteresowani takim opracowaniem — zapraszamy do kontaktu.
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