STANOWISKO Nr VI/6/2012
z dnia 21 listopada 2012r.
NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ

w sprawie tzw. bezpoSredniej sprzedazy produktow leczniczych

Na podstawie art. 1 ust. 1, art. 7 ust. 1 pkt 1, 2, 519, art. 39 ust. 1 pkt11i 4
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (t. j. Dz. U. z 2008 r. Nr
136, poz. 856, z podzn. zm.), Naczelna Rada Aptekarska wyraza nastepujace
stanowisko:

W zwiazku z wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 19 czerwca
2012r. w sprawie Naczelna Izba Aptekarska przeciwko Glowny Inspektor
Farmaceutyczny i AstraZeneca UK Limited oraz w zwiazku z dalszym dazeniem
wytworcow produktow leczniczych do pozaprawnego, usankcjonowania na terenie
Polski sprzedazy produktow leczniczych w ramach tzw. systemu sprzedazy
bezposredniej, tj. z pominieciem wiekszosci hurtowni farmaceutycznych, Naczelna
Rada Aptekarska, przyjmujac, ze jedynym zgodnym z obowigzujacym prawem
systemem obrotu produktem leczniczym jest wynikajacy wprost z przepisow ustawy
Prawo farmaceutyczne lancuch dystrybucji dokonywany na poziomie hurtu -
poprzez wszystkie hurtownie farmaceutyczne, a na poziomie detalu - poprzez
wszystkie apteki i punkty apteczne, oczekuje od Glownego Inspektora
Farmaceutycznego:

1) ustalenia, czy funkcjonujace na terenie Polski podmioty zagraniczne,
nieposiadajace siedziby na terenie Polski, prowadzace obrot hurtowy
produktami leczniczymi, w tym AstraZeneca UK Limited, London - Wielka
Brytania, posiadaja zezwolenie na prowadzenie takiej dziatalnosci;

2) wszczecia okreslonych procedur zmierzajacych do wyegzekwowania od
podmiotéw krajowych i podmiotow zagranicznych, nieposiadajacych siedzibyna
terenie RP, dokonujacych obrotu produktem leczniczym na terenie Polski za
posrednictwem wybranych hurtowni farmaceutycznych, dzialania zgodnego z
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne, w tym art. 24 ust. 3 pkt 7 ustawy
Prawo farmaceutyczne;

3) zajecia jednoznacznego stanowiska odnosnie kwestii:

a) prawnych mozliwosci dokonywania przez hurtownie farmaceutyczne obrotu
produktem leczniczym w imieniu i na rzecz innego podmiotu niz podmiot
objety zezwoleniem,

b) prawnej dopuszczalnosci ograniczania:

- hurtowniom farmaceutycznym dostepu do produktéw leczniczych poprzez
ich dostarczanie jedynie do wybranych hurtowni farmaceutycznych;

- aptekom i punktom aptecznym dostepu do produktéw leczniczych poprzez
uniemozliwienie ich nabywania we wszystkich hurtowniach
farmaceutycznych;

- aptekom i punktom aptecznym dostepu do produktéw leczniczych poprzez
narzucanie okreslonych procedur nabywania lekow w wybranych przez
wytworce hurtowniach farmaceutycznych.



Z uwagi na fakt, ze zgodnie z przywolanym na wstepie wyrokiem, Naczelny Sad
Administracyjny uznal Glownego Inspektora Farmaceutycznego za jedyny organ
wlasciwy w zakresie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi na terenie
Polski, w tym rowniez w odniesieniu do podmiotéw majacych siedzibe poza
granicami Polski, Naczelna Rada Aptekarska oczekuje, ze Glowny Inspektor
Farmaceutyczny, realizujac zadania w zakresie wskazanym stanowiskiem i
egzekwujac normy okreslone przepisami prawa, wymusi poprawe dostepnosci
pacjenta do produktu leczniczego.
Stanowisko wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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