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Dotyczy: Bezpieczenstwa lekowego Polski

Szanowna Pani
Anna Moskwa

Minister Klimatu i Srodowiska

Szanowna Pani Minister,

Z uwagi na bezpieczenstwo lekowe kraju wystepujemy o dotgczenie hurtowni farmaceutycznych do
grupy odbiorcéw chronionych mimo nieuwzglednienia przedsiebiorstwa z tej branzy w
Rozporzadzeniu Rady Ministréw z dn. 17.02.2021 (Dz. U. 2021 poz. 549).

Hurtownie farmaceutyczne zaopatrujg szpitale, apteki i pozostate jednostki medyczne wystepujace w
polskim systemie opieki zdrowotne;j.

Warunki technologiczne przechowywania i dystrybucji lekdw wymagane przez producentéw oraz
Nadzor Farmaceutyczny bezwzglednie zobowigzuja nas do utrzymania zadanych parametrow
temperatury i wilgotnosci przez caty rok (funkcje chtodnicze i grzewcze instalacji na obiekcie).
Nieprzerwany doptyw zaréwno gazu, jak i energii elektrycznej jest strategicznie istotny i niezbedny
dla prawidtowego przechowywania lekdw oraz szczepionek w naszych centrach i utrzymania ich
wiasciwosci farmakologicznych.

Do podstawowych obowigzkéw przedsiebiorcy prowadzgcego hurtownie farmaceutyczng nalezy
m.in. dysponowanie obiektami umozliwiajgcymi prawidtowe prowadzenie obrotu hurtowego (art. 77
ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, t.j. Dz. U. 2021 r., poz. 1977 ze
zm.) oraz przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (art. 78 wust. 1 pkt 4 Prawa
farmaceutycznego).

Zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, t.j. Dz. U. z 2017 r., poz.

509 ze zm.) w lokalu hurtowni nalezy zapewni¢ temperature mieszczacg sie w granicach



przewidzianych dla przechowywanych produktéw leczniczych (pkt 3.1 DPD) i temperatura ta podlega
catodobowej kontroli (pkt 3.3.1 DPD). Proces utrzymania wtasciwej temperatury w magazynach,
chtodniach, lodéwkach i mrozniach jest procesem energochtonnym i przerwanie dostaw energii
elektrycznej w krotkim czasie prowadzi do utraty witasciwych war

Nawet niezawiniony przez prowadzgcego hurtownie farmaceutyczng brak zachowania ww.
warunkéw przechowywania produktéw leczniczych oraz wyrobdw medycznych, np. z powodu przerw
lub ograniczen w dostawie gazu, czy energii elektrycznej z bardzo duzym prawdopodobieristwem
bedzie skutkowaé koniecznoscig utylizacji tych srodkéw. Wptynie to negatywnie na dostepnosé lekow
w catym kraju i przerwie sprawnie dziatajacy tanicuch dostaw produktéw farmaceutycznych do
szpitali, aptek, oraz do innych jednostek medycznych polskiego systemu opieki zdrowotnej. Dla
pacjentéw potrzebujgcych statego przyjmowania lekéw, taka sytuacja moze prowadzi¢ do szybkiego
pogorszenia stanu zdrowia i w wielu przypadkach smierci.

Co bardzo wazne nasze hurtownie farmaceutyczne zwigzane s3 umowami z Rzgdowg Agencjg Rezerw
Strategicznych, a w naszych magazynach przechowywane sg szczepionki przeciw COVID-19. Ta
wspotpraca odbywa sie zgodnie z ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA z dnia 29 marca 2017 r. w
sprawie rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych w
razie wystgpienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii. Na podstawie tego Rozporzadzenia RARS
moze zleci¢ przechowywanie lub transport szczepionek, o ktérych mowa w § 2 pkt 6, przedsiebiorcy
prowadzgcemu dziatalno$é polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, o ktérym mowa w
art. 78 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944,
14932112 oraz z 2021 r. poz. 97).

Dodatkowym skutkiem masowej utylizacji produktéw przechowywanych w hurtowniach
farmaceutycznych mogg by¢ straty finansowe na skale nieuchronnie prowadzacg do bankructwa
przedsiebiorstw stanowigcych kluczowe Zrédto zaopatrzenia szpitali i aptek.

Whioskujemy o uznanie naszego sektora jako odbiorcy strategicznego, w zwigzku z funkcjonowaniem
w obszarze zabezpieczenia zdrowia i zycia obywateli Rzeczypospolitej Polskiej i pozytywne

rozpatrzenie naszego pisma.

Z wyrazami szacunku,



