Warszawa, 23 maja 2022 r.

GEOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Ewa Krajewska

Komunikat GIF

w sprawie nowych regulacji dotyczgcych podmiotéw uprawnionych do nabywania produktéw

leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych

W zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 21 maja 2022 r. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7
kwietnia 2022 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w
hurtowniach farmaceutycznych?! (znowelizowanego rozporzgdzeniem z dnia 18 maja 2022 r., ktore
wchodzi w zycie w tej samej dacie?) oraz z uwagi na pojawiajgce sie watpliwosci co do zasad
prawidtowego stosowania niektérych jego przepisow Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przedstawia

ponizsze wyjasnienia.

1. Zakres uprawnien podmiotéw leczniczych
Zgodnie z § 1 pkt 4 rozporzadzenia, podmioty lecznicze — niezaleinie od rodzaju wykonywanej
dziatalnosci leczniczej oraz tego, czy zostata w nich utworzona apteka szpitalna albo dziat farmacji
szpitalnej — mogg nabywac produkty lecznicze w hurtowni farmaceutycznej w petnym zakresie.
Oznacza to, ze w samym rozporzgdzeniu nie ograniczono katalogu produktdw leczniczych, ktére moga
by¢ nabywane w hurtowni farmaceutycznej przez podmioty lecznicze. Ograniczenie takie moze jednak

wynikac z przepisow wyiszego rzedu (ustawy).
Najistotniejsze ograniczenia ustawowe to:
— obowigzek nabywania przez podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg (w tym podmiot
leczniczy) produktéw leczniczych wytgcznie w celu udzielenia przez ten podmiot swiadczenia

opieki zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 87 ust. 5 ustawy — Prawo

farmaceutyczne).

O ile podmiot prowadzacy hurtownie farmaceutyczng nie dysponuje narzedziami

pozwalajgcymi na ustalenie w momencie sprzedazy produktu leczniczego tego, w jaki sposéb

1 https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12344851/katalog/12773951#12773951
2 https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12359258/katalog/12875750#12875750
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zostanie on wykorzystany przez nabywce, to jest on zobowigzany przez przepisy ustawy —
Prawo farmaceutyczne® oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej* do statego kwalifikowania
odbiorcow i monitorowania struktury prowadzonej sprzedazy. Sprzedaz produktéw
leczniczych podmiotowi leczniczemu, ktéry w ewidentny sposéb nie ma moiliwosci ich
prawidlowego wykorzystania (np. sprzedaz lekéw onkologicznych podmiotowi
prowadzgcemu wyfacznie leczenie stomatologiczne) albo sprzedaz produktéw leczniczych w
ilosci ewidentnie przekraczajgcej racjonalnie oszacowane zapotrzebowanie odbiorcy beda
stanowi¢ naruszenie obowigzkéw natozonych na podmioty prowadzace hurtownie

farmaceutyczne.

— podmiot leczniczy, ktéry nie utworzyt apteki szpitalnej albo dziatu farmacji szpitalnej, moze
nabywac w hurtowni farmaceutycznej produkty lecznicze zawierajgce w swoim sktadzie srodki
odurzajgce grup I-N, 1I-N, llI-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, IlI-P i IV-P
wytacznie na podstawie zgody wiasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego -
w zakresie substancji okreslonych w tej zgodzie i wytacznie w hurtowni farmaceutycznej w

niej wskazanej (art. 42 ust. 1i 2 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii).

W przypadku zaméwien obejmujgcych produkty lecznicze zwierajgce w swoim sktadzie
wskazane powyzej substancje kontrolowane sktadanych przez podmiot leczniczy podmiot
prowadzacy hurtownie farmaceutyczng jest kazdorazowo zobowigzany do ustalenia, czy
zamawiajacy podmiot prowadzi apteke szpitalng albo dziat farmacji szpitalnej w momencie
ztozenia zaméwienia. Jezeli apteka albo dziat nie sg prowadzone, podstawg realizacji
zamowienia moze by¢ wytacznie zgoda wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, na
ktérej wskazana zostata hurtownia, do ktorej ztozone zostato zamédwienie.

Szczegbétowe zasady dokonywania kwalifikacji odbiorcéw i weryfikacji ich uprawnien do nabywania

produktéw leczniczych powinny by¢ okreslone w systemie zapewniania jakosci wdrozonym w danej

hurtowni farmaceutycznej i powinna zosta¢ udokumentowana. Podlega ona réwniez ocenie w toku

inspekcji przeprowadzanej przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Nabywanie produktéw leczniczych przez organizacje pomocowe

3 Art. 78 ust. 1 pkt 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
4 Pkt 1.2 ppkt 7 lit. c oraz pkt 5.3 ppkt 1 i 3 zatgcznika do rozporzadzenia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjne;j.
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Zgodnie z § 1 pkt 18 rozporzadzenia, do nabywania produktéw leczniczych w hurtowni
farmaceutycznej sg rowniez uprawnione panstwowe jednostki organizacyjne, organizacje spoteczne
lub jednostki organizacyjne — jezeli s3 one statutowo powotane do prowadzenia dziatalnosci
charytatywnej lub realizowania pomocy humanitarnej i jedynie w zakresie produktéw leczniczych
przeznaczonych do prowadzenia tej dziatalnosci lub realizacji tej pomocy, z wytaczeniem produktéw

leczniczych zawierajgcych substancje kontrolowane.

Roéwniez w przypadku tej kategorii podmiotéw uprawnionych do nabywania produktéw leczniczych w
hurtowni farmaceutycznej realizacja zamdwienia na takie produkty musi byé poprzedzona kwalifikacjq
dostawcy w zakresie tego, czy moze on zosta¢ uznany za organizacje pomocowg w rozumieniu
przepisu rozporzadzenia oraz weryfikacja, czy ztozone przez niego zamdwienie moze byc racjonalnie

uznane za stuzace realizacji deklarowanych przez niego celéw pomocowych.

Ocena kryteriow podmiotowych, w szczegdlnosci w ramach pierwszej kwalifikacji odbiorcy, powinna
by¢ oparta o rzetelng analize tresci aktow zatozycielskich oraz innych materiatéw odnoszacych sie do
zakresu dziatalnos$ci danego podmiotu, tj. np. statutow, umow, regulaminéw, wpiséw do rejestréw,
referencji innych podmiotéw. Powinno z nich jednoznacznie wynikaé¢, ze dany podmiot prowadzi
dziatalno$¢ charytatywng lub realizuje pomoc humanitarng w zakresie, ktéry wymaga posiadania
produktéw leczniczych (albo na potrzeby udzielanych w ramach dziatalnosci podmiotu swiadczen, albo
w celu realizacji pomocy rzeczowej). Weryfikacja zakresu zamdwienia powinna natomiast obejmowac
rzetelna analize przedstawionej przez podmiot dokumentacji dotyczacej konkretnego zamoéwienia, z
ktéra powinna potwierdza¢ zapotrzebowanie na zamawiane produkty lecznicze. Moze ono by¢
wykazane np. przez przedtozenie przez zamawiajgcego listy potrzebnych produktéw sporzadzonej
przez podmiot dziatajgcy lokalnie w miejscu realizacji pomocy humanitarnej, dokumentacji projektu
pomocowego albo zestawien potrzeb lekowych przygotowanych przez organizacje miedzynarodowe

(np. WHO).
Sprzedaz produktéw leczniczych zawierajacych w swoim skfadzie substancje kontrolowane przez

hurtownie farmaceutyczng na rzecz organizacji pomocowych nie jest dozwolona.

Rowniez w przypadku zaopatrywania organizacji pomocowych proces kwalifikacji odbiorcéw i
weryfikacji zakresu zamowien jest elementem systemu zapewniania jakosci w danej hurtowni
farmaceutycznej i podlega on udokumentowaniu oraz weryfikacji przez Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego.

3. Raportowanie do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
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Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje ponadto, ze pomimo zmiany katalogu podmiotéw
uprawnionych do nabywania produktow leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych nie ulegt
zmianom katalog oznaczen podmiotéw bedacych druga strong transakcji wykorzystywany na
potrzeby przesytania komunikatow do ZSMOPL. Podmioty uprawnione do nabycia produktéw
leczniczych w hurtowni farmaceutycznej nalezy zatem kategoryzowaé przy uizyciu istniejacych

znacznikow.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/
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