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Szanowny Panie Ministrze,

W odpowiedzi na pismo Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego o sygn.: GIF-N-
0730/9/AJ/16 z dnia 23.05.2016 r. w sprawie uzaleznienia sprzedazy aptekom
niektérych lekéw przez hurtownie farmaceutyczne od przekazania przez apteki kopii
recept (zanonimizowanych) zwracam si¢ z uprzejma prosba o przyjecie nastepujacego
stanowiska Ministra Zdrowia dotyczacego zgodnoécn Z przepisami prawa
przedmtotowego sposobu postgpowania. '

Minister Zdrowia nie znajduje podstaw do uzalezniania przez niektére hurtownie
farmaceutyczne sprzedazy lekéw do aptek od przedstawienia przez te Kkopii
Zanonimizowanych recept.

Zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2008 poz. 45 Nr 271, z pézn. zm.) to do kierownika apteki nalezy zakup

produktéw leczniczych, wytacznie od podmiotéw posiadajacych zezwolenie na
| prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96.
To kierownik apteki (farmaceuta majacy co najmniej 5-letni staz pracy w aptece lub 3-
letni staz pracy w aptece, w przypadku gdy posiada specjalizacje z zakresu farmaciji
aptecznej), ktdry jest odpowiedzialny za jej prowadzenie, podejmuje decyzje, w oparciu
m.in. o stan magazynowy apteki, o zakupie konkretnych produktéw leczniczych.

Nalezy wskazaé, iz zgodnie z art. 65 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne obrét
produktami leczriczymi moze by¢é prowadzony tylko na “zasadach okreslonych
w ustawie. Jest to obrét reglamentowany i kontrolowany. Ustawa — Prawo
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farmaceutyczne wprowadza szczegétowe regulacie w tym zakresie, okre$lajgc m.in.
podmioty uprawnione do obrotu hurtowego i detalicznego produktami leczniczymi, jak
tez ich prawa i obowigzki.

W tym stanie rzeczy za legalne, dozwolone, uznaé nalezy czynnosci podejmowane
Przez uczestnikéw obrotu produktami leczniczymi w oparciu o przepisy ustawy — Prawo
farmaceutyczne (i aktéw wykonawczych do niej) i w jej granicach. Wprowadzanie przez
hurtownie farmaceutyczne dodatkowej, nie przewidzianej w ustawie — Prawo
farmaceutyczne reglamentacii sprzedazy produktéw leczniczych do aptek (mozna
bowiem zatozy¢, ze odmowa przedstawienia przez kierownika apteki zanonimizowanej
recepty skutkowac bedzie odmowg sprzedazy produktu leczniczego) nie mozna uznaé
Za prowadzang zgodnie z zasadami opisanymi w ustawie — Prawo farmaceutyczne.

Uprzejmie informuje, 2e zadanie od pracownikéw aptek przekazywania
zanonimizowanych kopii recept skutkuje naruszeniem przepisu art. 95 ust. 1, 1a i 3
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r., Nr 45,
poz.271 z pézn. zm.), ktdry stanowi, ze apteki ogdlnodostepne sg obowigzane:

- do posiadania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w ilosci
i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowe;j
ludnosci, .

— zapewni¢ dostepno$¢ do lekéw i produktéw spozywczych specjalnego
Przeznaczenia zywieniowego, na ktére ustalono limit finansowania,

- Zzapewni¢ nabycie poszukiwanego produktu leczniczego w tej aptece w terminie
uzgodnionym z pacjentem.

§ 28 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept
lekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 62 z pozn.zm.), ktéry stanowi, ze recepty s3g
przechowywane w aptece do celéw kontroli przez Inspekcje Farmaceutyczng oraz
Narodowy Fundusz Zdrowia.

Z powyzszego wynika,. ze prawodawca przewidziat dostep do tresci recept (w catosci
lub w czgséci) wytacznie dla pacjenta, osoby wystawiajacej recepte, osoby realizujgcej
recepte oraz kontrolerom Inspekgii Farmaceutycznej oraz Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Ponadto nalezy wskazaé, ze w art. 95a ustawy Prawo farmaceutyczne ustawodawca
wskazat sposéb bostepowania jaki nalezy zastosowaé w przypadku, gdy podmiot
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prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmagii szpitalnej, nie moze wykona;i
obowigzku zapewnienia dostepu do produktu leczniczego wydawanego na recepte lub
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu
medycznego, o ktérych mowa w wykazie okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji iekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Podmiot taki jest obowigzany w ciggu
24 godzin poinformowaé o tym za posrednictwem Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi wiasciwego miejscowo wojewoddzkiego
inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego dostepu.

Ustawodawca nie ustalit zadnego innego sposobu postepowania w sytuacji gdy ww.
podmiot nie moze wykona¢ obowigzku zapewnienia dostepu do produktu leczniczego.
Ustawodawca nie usankcjonowat przekazywania do hurtowni farmaceutycznych kopii
recept w czgsci zaczernionych.

Co wigcej pragne zwrécié uwage na argument jaki Generalny Inspektor Ochrony
Danych Osobowych w skazat w piémie DIS-36385/15 z dnia 8 maja 2015 r. W drugim
akapicie ww. pisma wskazano, ze ,...Jak wyjasniono w trakcie kontroli, powyzsze
informacje byly pozyskiwane w celu dokonania weryfikacji istnienia zapotrzebowania
na lek po stronie pacjenta w zwigzku z cigzacym na hurtowni farmaceutycznej jako
podmiocie zajmujgcym si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi, obowiazkiém
zapewnienia, w celu zabezpieczenia pacjentéw, nieprzerwanego zaspokajania
zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego produktami
leczniczymi i przedsiebiorcéw zajmujgcych si¢ obrotem hurtowym produktami
leczniczymi w ilosci odpowiadajgcej potrzebom pacjentéw, wynikajgcym z art. 36z
ustawy Prawo farmaceutyczne. ...”

Zatem podsumowujac nalezy wskazaé, ze zadanie przekazywania jakichkolwiek kopii
recept do hurtowni w celu dokonania weryfikacji istnienia Zapotrzebowania na lek jest
dziataniem nieposiadajgcym zadnego umocowania w obowigzujgcych przepisach
prawa. Brak jest podstaw, by pracownik hurtowni weryfikowat (kwestionowat) decyzje
profesjonalisty, odpowiedzialnego za prowadzenie apteki.

aniem,
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Do wiadomosci: Naczelna Izba Aptekarska PADSEKRETARZ ETANU

Marek Tombarkiewicz



