Warszawa, dnia 16 grudnia 2015 .

Pan

KRZYSZTOF LANDA

IZBA GOSPODARCZA
,FARMACJA POLSKA” Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

dotyezy: wniosek o nowelizacje  rozporzadzenia ministra Zdrowia w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

Szanowny Panie Ministrze,

W nawigzaniu do pisma Izby z dnia 24 listopada 2015 r., w ktérym
przedstawiliémy katalog spraw, ktére uwazamy za rozwigzane w sposdb niosacy
powazne ryzyko dla prawidlowego funkcjonowania rynku lekéw w Polsce, ponizej
przedstawiamy szczeg6lowe informacje uzasadniajgce nasz postulat pilnej nowelizacji
ww. rozporzadzenia.

Wprowadzenie:

W marcu 2015 r. zostalo opublikowane w Dzienniku Ustaw z 19 marca poz. 381
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej, ktérego celem byla implementacja wytycznych z dnia 5 listopada
2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych
do stosowania u ludzi ( Dz. U. UE C nr 343, s.1 ) wydane na podstawie art84 i art. 85b
Dyrektywy 2001/83/WE.

Wyzej wymienione wytyczne stanowig kluczowy dokument okreslajgcy
funkcjonowanie branzy hurtowej majacy decydujgcy wplyw na bezpieczenstwo
laficucha dystrybucji. To takze regulacja o ogromnym wplywie na konkurencyjno$é
polskich przedsiebiorstw na arenie europejskie;j.

Praktyczne aspekty stosowania polskich przepisow ujawnily szereg obszaréw
uregulowanych nieprecyzyjnie, stanowigcych przyklad zasadniczych niezgodno$ci
z przepisami Unii Europejskie;j.

Juz teraz ( okres dostosowawczy mija z dniem 20 marca 2016 r.) widaé, iz niektére
zapisy zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie zasad Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej stanowia zagrozenie dla polskich przedsiebiorcéw prowadzacych
hurtownie farmaceutyczne. Wprowadzaja bowiem rozwigzania, ktérych wdrozenie
jest wysoce kosztowne, w wielu aspektach niewykonalne, co w konsekwencji moze
doprowadzié¢ do destabilizacji rynku hurtowego w Polsce. W szczegblno$ci problem
ten dotyczy hurtowni producenckich, ktére w znamienitej wiekszoéci korzystajag
z przyjetego w Europie modelu lokowania swojej dzialalno§ci w centrach
logistycznych.
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