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Pan

Piotr Brukiewicz

Prezes Rady

Sigskiej lzby Aptekarskigj

W zalgczeniu przesylam kopie odpowiedzi na pismo Giownego Inspektora
Farmaceutycznego sygn.. GIF-N-4320/299/MT/16 w sprawie wyjasniefi dotyczgcych zasad

dystrybucji produktu leczniczego Neulasta.

Kwestia dystrybucii  wyze] wspomnianego  produkiu leczniczego  zostala
zasygnalizowana pismem Sigskie] Izby Aptekarskiej z dnia 17 maja 2018
{sygn.: SIAKat- 0283-2016) do Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa
Zdrowia, kitre zostalo przekazane do Giéwnego inspekiora Farmaceutycznego pismem O
sygn. PLD.46435.155.2016.JZ.

Do wiadomosci:
Pani Izabela Obarska, Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacii, Ministerstwo Zdrowia
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Szanowny Panie Ministrze,

W imieniu spotki Amgen sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej: ,Amgen”), w odpowiedzi na pismo
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 21 czerwca 2016 roku, znak: GIF-N-4320/295/MT/16
w drodze niniejszego pisma przedstawiam wyjasnienia dotyczace zasad dystrybucji produktu
leczniczego Neulasta (pegfilgrastinum, roztwér do wstrzykiwan 6mg/0,6mi), jak réwniez odnoszace
sie do uwag podnoszonych przez Slaskg Izbe Aptekarska w pismie z dnia 17 maja 2016 1.

W pierwszej kolejnosci pragne wskazaé, ie w opisanej przez Slaska lzbe Aptekarskg sytuacji,
hurtownig z ktérg kontaktowata sig apteka nie byla hurtownia prowadzona przez Amgen, lecz
hurtownia Asclepios, prowadzaca sprzedaz produktu leczniczego Neulasta. W niniejszej sytuacji,
gdzie Amgen nie byta w bezpoéredniej relacji handlowej z aptekg nalezy sprostowac informacije
przestang przez mgr. farm._ ze uwagi dotyczace braku odpowiedzi nie odnoszg
sig w niniejszej sprawie do Amgen, a do hurtowni prowadzone]j przez spodtke Asclepios.

Niezaleznie od powyiszego, zgodnie z prosba Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
przedstawiam wyjasnienia dotyczgce zasad dystrybucji produktu leczniczego Neulasta.

Amgen prowadzi sprzedaz produktu Neulasta w trzech odrebnych kanatfach dystrybucii:
a) sprzedaz bezposrednia do aptek spetniajacych ogélne warunki sprzedazy Amgen,

b) sprzedaz do hurtowni farmaceutycznej Asclepios, prowadzgcej sprzedaz w ramach kanaiu
interwencyjnego dla aptek wskazujgcych zapotrzebowanie na produkt Neulasta,

¢) sprzedaz otwarta do hurtowni farmaceutycznych.

Stworzenie trzech odrebnych kanatdw dystrybucyjnych produktu leczniczego Neulasta ma na celu
zapewnienie maksymalnej dostepnosci tego specjalistycznego produktu leczniczego dla aptek i dia
pacjentow. Lek Neulasta, z racji wysokiej specjalizacji, potrzeby szybkiego jego podania po
chemioterapii oraz przy zapotrzebowaniu na produkt skupiajgcym sie glodwnie w specjalistycznych
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aptekach najczesciej sytuowanych przy centrach onkologicznych, wymaga szczegdinej struktury
dystrybucyjnej w celu zapewnienia maksymalne]j dostepnosci produktu dla pacjenta.

W ramach powyiszych kanatéw dystrybucyjnych, znaczaca wiekszos¢ zapotrzebowania na produkty
Neulasta jest zapewniana przez sprzedaz bezposrednig do aptek (okoto 70% sprzedaiy), ktdre przejda
proces rejestracji w hurtowni Amgen.

Jezeli apteka nie jest zarejestrowana, posiada ona mozliwos¢ zakupu produktu w hurtowni Asclepios
po przedstawieniu hurtowni zanonimizowanej recepty na produkt Neulasta. W praktyce, ilos¢
sprzedawanych w ten sposob opakowan produktu jest stosunkowo mata i wynosi okofo 3% catosci
sprzedazy produktu.

W uzupeinieniu do powyiszych kanalow, apteka moze kupi¢ produkty bezposrednio od hurtowni
farmaceutycznych prowadzagcych otwartg sprzedaz produktdw,

Powyiszy system sprzedazy produktow spetnia podstawowe zobowigzanie Amgen wynikajgce z art.
36z ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 roku - Prawo farmaceutyczne, zodnie z ktérym Amgen jest
zobowigzana do nieprzerwanego zaspokajania zapotrzebowania podmiotdw uprawnionych do
obrotu detalicznego produktami leczniczymi i przedsiebiorcéw zajmujacych sie obrotem hurtowym
produktami leczniczymi w ilosci odpowiadajgcej potrzebom pacjentdw.

Jezykowe brzmienie przepisu moze sugerowaé, ze nakiadany obowigzek dotyczy zapewnienia
peinego zaspokojenia zamowien na leki zglaszanych przez wszystkie podmioty dziafajgce w laficuchu
dystrybuciji. Jako potencjalne naruszenia przepiséw w danym zakresie moglo by¢ uznawane takie
uksztaftowanie systemu sprzedaiy, ktére w drodze umownej w stosunku do okreélonej grupy
podmiotow uprawnionych do obrotu detalicznego i hurtowego reglamentuje, limituje lub zakazuje
zbywania produktow. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na cel analizowanego przepisu, zawarty wprost w
jego tresci, a wiec ,,.zaspokajanie potrzeb pacjentow”. Na taka interpretacje wskazuje sie w doktrynie
aceniajgc, ze ,o ile [...] sprzedoz bezposrednia nie skutkuje brakami towaru na rynku, takie dziatanie
jest legaine i zgodne z prawem™".

W zwigzku tym, weryfikujgc spefnienie analizowanego wymogu w pierwszej kolejnosci naleiy
zweryfikowac, czy przyjety model dystrybucji nie powoduje utrudnieri w dostepie pacjentéw do leku.
Takim utrudnieniem byfaby w szczegdlnosci sytuacja, w ktérej lek bytby niedostepny na danym
obszarze kraju lub dany dystrybutor detaliczny nie mialby catkowicie mozliwosci zamdéwienia danego
leku. Istotnym kryterium, ktére musi by¢ poddane weryfikacji jest to, by zaspokajanie potrzeb na leki
byto ,odpowiednie”. W tym aspekcie naleizy wskaza¢, ze biorac pod uwage powszechna praktyke
rynkowg nie oznacza to realizacji zamowien w 100%. Konieczne jest jedynie, by iloé¢ dostarczanych
lekow zapewniata zaspokojenie potrzeb pacjentdéw w danym regionie i w danym czasie.

! Tak m.in. tukasz Stawatyniec, Dystrybucja bezposrednia produktéw leczniczych.
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Dzialania podejmowane przez Amgen, w tym wprowadzanie na rynek ilosci produktu leczniczego
Neulasta przekraczajaca szacowang ilos¢ zapotrzebowania pacjentéw oraz deklaracje ilosciowe
poczynione przez Amgen w ramach procesu objecia refundacjg oraz prowadzenie trzech odrebnych
kanatow dystrybucji, spelnia wymogi stawiane Amgen w art. 36z Prawa farmaceutycznego.

Zapewnienie pacjentom mozliwosci zakupienia produktu w aptekach specjalistycznych
obstugiwanych przez Amgeh, zapewnienie dostepnosci w hurtowniach otwartych, oraz mozliwosc
zakupienia przez apteki produktu w ramach sprzedazy interwencyjnej dla indywidualnych potrzeb
pacjentdw, postrzegane jako czesci catosciowego systemu dystrybucji produkiow leczniczych, spetnia
wymogi prawa farmaceutycznego poprzez zapewnienie dostepnosci lub mozliwosci zakupu
produktow hurtownikem, aptekom i tym samym pacjentom.

Co wiecej, nalezy réwniez odnieéé sie do podnoszonej przez Slaska Izbe Aptekarskg watpliwosci
wobec przedstawiania anonimizowanych recept lekarskich. W pismie z dnia 17 maja 2016 roku,
Prezes Rady Slaskiej lzby Aptekarskiej w Katowicach wspomina, ze zadanie polegajace na
dostarczeniu recept jest sprzeczne z prawem w zakresie ochrony danych osobowych i ochrony débr
osobistych {SIAKat-0283-2016).

Niniejszym pragniemy wskazac¢, e dziatania w ramach kanatéw interwencyjnych dotycza
przedstawienia wylgcznie ancnimizowanych recept, to jest recept na ktorych nie sg widoczne dane
osobowe pacjentow, lekarzy lub Swiadczeniodawcy. Wskazane dane powinny byl przez apteki
skutecznie ukryte przy przekazaniu recepty. Powyisze oznacza, ze dane pozostafe na recepcie (ij.
nazwa zaordynowanego produktu, nr recepty data wystawienia recepty) nie stanowig danych
umotzliwiajgcych identyfikacje osoby (pacjenta lub lekarza) i tym samym nie stanowig danych
osobowych w rozumieniu ustawy o ochronie danych osobowych. Podobnie, przy braku mozliwosci
zidentyfikowania lekarza lub pacjenta trudno jest mowic o ochronie débr osobistych w przypadku, w
ktorym nie znana jest tozsamosé konkretnej osoby.

W tym miejscu nalezy dodatkowo wskazaéd, ze weryfikacja recept byta juz przedmictem kontroli
zgodnosci przetwarzania danych oscbowych z przepisami ochrony danych osobowych. W
prowadzonym w 2014 i 2015 roku postepowaniu, GIODO stwierdzit, Ze Zaden [.] podmiot -
posiadajgc dane w zakresie: numer recepty, dato jej wystawienia oraz nazwa leku - nie bedzie w
stanie zidentyfikowad osob, ktorych informacje te dotyczg. W konsekwencji naleZato przyjgc, ze do
przetwarzania przez podmioty zajmujgce sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi danych w
zakresie: numer recepty, dota jef wystawienia oroz nazwa leku, nie znajdujg zastosowania przepisy o
ochronie danych osobowych®. Tym samym, bezzasadne jest twierdzenie Prezesa Slaskiej lzby
Aptekarskiej jakoby dostarczanie zanonimizowanych recept stanowilo naruszenie przepisow ustawy
o ochronie danych osobowych.

? pismo GIODQ z dnia 7 maja 2015 r. DIS-K-421/176/14/35968/15.
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Majac na uwadze powyisze wyjasnienia, mamy nadzieje, ze Glowny Inspektor Farmaceutyczny
uwzgledni okoliczno$é, e Amgen jest Swiadoma zobowigzan wynikajacych z prawa
farmaceutycznego w zakresie zaspokojenia rzapotrzebowania na leki w ilosci odpowiadajgcej
potrzebom pacjentdw. Spétka w swojej dziatalnosci stosuje sie w peini do tych przepiséw. Wszystkie
dziatania podejmowane przez Amgen, szczegdlnie w zakresie dystrybucji produktéw leczniczych,
kierujg sie zobowigzaniem do zapewniania nieprzerwanego zaopatrzenia i dostaw pacjentom.

W razie potrzeby dodatkowych wyjasnien pozostajemy do dyspozycji i prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

%L//Samantha Kingdom

Dyrektor Generalny
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Szanowna Pani Dyrektor,

przekazuje w zaigczeniu pismo Slaskiej lzby Aptekarskiej z siedziba w Katowicach,
dotyczgoe dystrybucji produkiu leczniczego Neulasta, pegfilgrastinum, rozitwér do
wstrzykiwan, 6mg/0,6mi, z uprzejmg prosba o podjecie niezbednych dziatarh majgcych
na celu wyjasnienie przedmiotowej sprawy.

Jednoczeénie zwracam sie z proébg o nadestanie kopii udzielonej odpowiedzi.
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Do wiadomosct:

Pan Piotr Brukiewicz, Prezes Rady SIA w Katowicach, ul. Kryniczna 15, 40-637 Katowice.
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SLASKA IZBA APTEKARSKA

z siedziba w Katowicach i

40-637 Katowice ul. Kryniczna 15
)£ A tel.+48 (32) 6089760, fax 6089769 , www.katowice.oia.pl, katowice@oia.pl ==

Nasz znak: SIAKat-0283-2016 Katowice, 17.05.2016 1.

Konstanty Radziwill
Minister Zdrowia RP
ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa

dot: trudnolci w zaopatrzeniu w lek Neulasta

\féawaﬁy @&wfe Al e stne,

Dzialajac na podstawie art. 1 ust. 1 w zwiazku z art. 7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (Dz. U.2014 poz. 1429), zwracamy si¢ do Pana Ministra z wnioskiem o wyjasnienie spraw
zwigzanvch z dystrybucja leku Neulasta przez firme Amgen.

W zalaczeniu korespondencja email z apteki w tej sprawie.

Ustawa prawo farmaceutyczne Dz U. 2008/45/271 ze zm. nakiada na apteki, ale tez na producentow i
dystrybutordw obowiazek zapewnienia dostepnosei lekéw dla pacjentéw. Apteki sa ostatnim ogniwem
dystrybucii, z ktérvm kontaktuje sie pacjent.

Naruszanie praw pacjentdw w tym zakresie ma wplyw na ich zdrowie oraz narusza prawo, jak tez
uniemozliwia wykonywanie ustawowych obowiazkéw apteki (art. 86 1 nast. prawo farmaceutyczne).

Na marginesie wskazujemy, ze zadanie polegajace na dostarczeniu recept przez firmy sprzeczne jest z
prawem i moze prowadzi¢ do naruszenia praw pacjenta w zakresie ochrony danych osobowych oraz débr
osobistych zwiazanych z informacja o schorzeniach.

Zwracamy sie o pilng informacje w tej sprawie, ktéra bedziemy mogli przekazac do aptek. aby
wiedzied, jak maja apteki postepowac w takich sytuacjach oraz jak zadbac o zdrowie 1 zycie pacjentow.

Z powazaniem,
Prezes Rady SIA w Katowicach

de 1, Farp Piotr B
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do wiadomosci:

- GIF w Warszawie
- Prezes NFZ w Warszawie






