Naczelna Izba Aptekarska

L.dz. P-49 /2021 Warszawa, dnia 3 lutego 2021 r.

Pan Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
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W nawiazaniu do pism z dnia 18 listopada 2020 r. (L.dz. P-346/2020)
oraz z dnia 16 grudnia 2020 r. (L.dz. P - 384/2020), w ktérych samorzad
aptekarski zwrocil sie z prosba o pilna weryfikacje dokumentu dostawy
produktéw leczniczych otrzymywanych z Agencji Rezerw Materialowych,
a dostarczanych za posrednictwem dystrybutoréw oraz o jednoznaczne
okreslenie zasad ich przyjmowania i ksiegowania, w zwigzku z brakiem
odpowiedzi na przedmiotowa korespondencje, w imieniu Naczelnej Rady
Aptekarskiej zwracam si¢ do Pana Ministra z uprzejma prosba o udzielenie
odpowiedzi na postawione w pismach pytania.

Wskazane powyzej pisma dotyczyly procedury dostaw leku Veklury
1 wystepowania szeregu niejasnoéci zwigzanych z ksiegowaniem oraz wyceng
dostaw.

W ostatnim czasie Ministerstwo Zdrowia opublikowato komunikaty:

1) ,Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie bezplatnych szczepionek dla
personelu medycznego i 0séb 75+" z dnia 20.11.2020 r., w ktérym zawarta
jest informacja, ze szczepionki podlegaja obowiazkowemu raportowaniu do
ZSMOPL (co niesie za soba konieczno§¢ wprowadzenia ich na stan ksiegowy
aptek szpitalnych);

2) ,Komunikat Ministra Zdrowia z dnia 21.01.2021 r.”, w ktérym zawarta
jest informacja, ze wlascicielem szczepionek przeciw COVID-19 jest Skarb
Panstwa reprezentowany przez Ministra Zdrowia i w zwiazku z powyzszym

szpitale nie powinny i nie moga wprowadza¢ omawianych szczepionek na
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stan ksiggowy placowki jako swoja wlasnoé¢ w ramach otrzymane;
darowizny;

3) ,Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie szczepionek przeciw Covid-
19” z dnia 26.01.2021 r., w ktérym podtrzymana jest informacja, ze
wlaScicielem szczepionki jest Skarb Panstwa.

W zwigzku z brakiem jednoznacznych zasad postepowania w przypadku
produktow leczniczych (Veklury, Roactemra) oraz szczepionek (przeciw grypie
1 przeciw COVID-19) otrzymywanych z Agencji Rezerw Materialowych,
Swiadczeniodawcy przyjmujg indywidualnie tryb postepowania z ww.
produktami. Jest to wypadkowa ustalen miedzy dyrekcja podmiotu, gtéwnym
ksiggowym oraz kierownikiem apteki szpitalnej.

W ocenie Naczelnej Rady Aptekarskiej sposéb postepowania powinien
by¢ jednakowy u wszystkich $§wiadczeniodawcow, zwlaszcza w kontekscie
brzmienia art. 65 ust. la i 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2020 r. poz. 944) oraz — w stosunku do
produktéw immunologicznych - art. 18a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (t.j.
Dz.U. z 2020 r. poz. 1845).

Majac na uwadze powyzsze, Naczelna Rada Aptekarska zwraca sie
z prosbg o pilne udzielenie odpowiedzi na pytania:

1. Czy produkty lecznicze otrzymywane z Agencji Rezerw Materialowych
powinny by¢ wprowadzane na stan apteki lub dziatu farmacji?

Jesli tak - prosimy o podanie wartosci pojedynczego opakowania. Jesli
cena podana bedzie w euro - jaki kurs euro nalezy uwzglednié
w wyliczeniach ? Uprzejmie prosimy, aby podczas formutowania odpowiedzi
uwzgledni¢ regulacje z obszaru finansowo — ksiegowego, a w szczegdlnosci
uregulowania ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (t.j. Dz.U.
z 2019 r. poz. 351), poniewaz obszar ten jest przyczyna wielu watpliwosci
interpretacyjnych.

2. Czy produkty immunologiczne - szczepionki otrzymywane z Agencji

Rezerw Materialowych: przeciw grypie oraz przeciw COVID-19,
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powinny by¢ wprowadzane na stan apteki szpitalnej lub dzialu
farmacji szpitalnej?

3. Czy w zwiazku z brzmieniem art. 65 ust. 1b ustawy - Prawo
farmaceutyczne, produkty lecznicze oraz produkty immunologiczne
podlegaja obowiazkowi sprawozdawczosci w systemie ZSMOPL, jak
rowniez — czy w odniesieniu do tych produktéw wystepuje obowigzek
weryfikacji autentycznosci okreslony w Dyrektywie 2011/62/UE

1 rozporzadzeniu Delegowanym Komisji 2016/161?

Nalezy podkresli¢, ze w przypadku braku przyjecia produktéw na stan
apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej nie ma mozliwosci ujecia tych
produktow w raportach generowanych do ZSMOPL.

Przedstawiajac powyzsze, Naczelna Rada Aptekarska apeluje o pilne
zajecia stanowiska w sprawach poruszonych w pi§mie z dnia 18 listopada
2020 r. zuwzglednieniem pytari zwartych w niniejszym wystapieniu oraz

o ujednolicenie stanowiska we wszystkich poruszanych kwestiach.

Z powazaniem,

Ewa Steckiewicz-Bartnicka Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
G Stectfosss ~ Bodal ﬁ

Koordynator Komisji )
ds. Farmacji Szpitalnej Prezes
Naczelnej Izby Aptekarskiej Naczelnej Rady Aptekarskiej
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