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Przewodniczacy Komisji Zdrowia Sejmu RP

Szanowny Panie Przewodniczgcy,

Podczas posiedzenia podkomisji do rozpatrzenia rzagdowego projektu ustawy o zawodzie farmaceuty
24 wrzesnia br. przyjeto poprawke zmieniajgca art. 120 ustawy - Prawa
farmaceutycznego zaproponowana przez posta Pawla Rychlika.

Poprawka umozliwia Inspekcji Farmaceutycznej arbitralng decyzje urzednicza o czasowym zamknigciu,
hurtowni farmaceutycznej, apteki i punktu aptecznego. Przewiduje ona bowiem mozliwos¢
natychmiastowego unieruchomienia hurtowni farmaceutycznej badz jej czesci, apteki lub punktu
aptecznego w przypadku naruszen polegajacych na ingerowaniu wiascicieli podmiotow w autonomig
kierownika apteki lub hurtowni farmaceutycznej w realizacji jego zadan. Skresleniu tej poprawki
sprzeciwiajg si¢ Naczelna Rada Aptekarska, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny i Ministerstwo Zdrowia.
Dlatego proponujemy wprowadzenie rozwigzan kompromisowych, ktére gwarantowatyby niezaleznosc¢
farmaceuty, a jednoczesnie zapobiegatyby sytuacjom, w ktorych zwykle nieporozumienie pomigdzy
farmaceuta czy kierownikiem hurtowni a podmiotem prowadzacym apteke lub hurtowni¢ mogloby stac sig¢
powodem unieruchomienia hurtowni farmaceutycznej badz jej cze$ci, apteki lub punktu aptecznego.

Rozumiejgc przytoczone podczas Podkomisji argumenty dotyczace posiadania efektywnych instrumentéw
nadzoru nad rynkiem i mozliwo$ci szybkiej i skutecznej interwencji w przypadkach tzw. odwroconego
fancucha dystrybucji, przygotowaliSmy propozycje, ktore beda zapobiega¢ tego typu patologiom, ale
jednoczes$nie nie doprowadza do rownie groznych skutkow, ktérych konsekwencja begdzie dewastacja
ekonomiczna przedsigbiorcow, brak stabilno$ci, przewidywalnosci prawa, jednoznaczno$ci przepisow
1 wyraznej podstawy prawnej, jesli chodzi o normy zakazowe oraz ryzyko naglego przerwania dostgpu
do lekow.

Majac na uwadze powyisze, zawracamy si¢ do Pana Przewodniczacego z prosba
o spotkanie z Panem Przewodniczacym i Prezydium Komisji w celu przedstawienia naszej
argumentacji i omowienia propozycji kompromisowej.



Propozycja kompromisowa:

Legenda:

o zwykly tekst = aktualne brzmienie art. 120
o  tekst boldem = poprawka posta Rychlika
e tekst w trackach = poprawka w proponowanej zmodyfikowanej wersji

Art. 120.
1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczgcych.
1) warunkow wytwarzania lub importu produktow leczniczych, Glowny Inspektor Farmaceutyczny nakazuje,

w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien oraz moze wydac decyzje o zakazie
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu lub o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu;

2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji,
usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien;

3) warunkow wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej Glowny Inspektor Farmaceutyczny
nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien oraz moze wydaé decyzje
0 zakazie stosowania substancji czynnej;

4) przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
oraz ich wymagan jakosciowych, wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien lub zniszczenie szczepionek na koszt stacji sanitarno-epidemiologicznych, o ktérych mowa
w art. 18 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych
u ludzi;

5) jakosci produktu leczniczego znajdujgcego sie u podmiotu wykonujgcego dzialalnosc leczniczg,
wojewodzki inspektor farmaceutyczny nakazuje w drodze decyzji zniszczenie produktu leczniczego na koszt
podmiotu.

2. Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w ust. 1, mogg powodowac bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia
ludzi, wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, unieruchomienie miejsca prowadzenia dziatalnosci wytworczej
lub importowej produktow leczniczych Iub miejsca prowadzenia dzialalnosci wytworczej, importowej Ilub
dystrybucyjnej substancji czynnej, bqdz ich czesci, hurtowni farmaceutycznej bgdz jej czesci, apteki, punktu
aptecznego albo innej placowki obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, albo wycofanie
z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego. Decyzje, o ktorej mowa w zdaniu pierwszym, wydaje sie
na okres nie dtuzszy niz 3 miesigce.

2a. Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, dotyczq uniemoZliwiania przez podmiot prowadzgcy apteke,
punkt apteczny lub hurtownie farmaceutyczng realizacji zadan przez kierownika apteki, punktu aptecznego lub
osobe odpowiedzialng w hurtowni farmaceutycznej, wlasciwy organ moze nakazaé, w drodze decyzji,
unieruchomienie hurtowni farmaceutycznej bqdz jej czesci, apteki, punktu aptecznego w razie braku usuniecia
stwierdzonych uchybiern w ustalonym terminie. Decyzje 0 unieruchomieniu, o ktérej mowa w zdaniu pierwszym,

wydaje si¢ na okres nie dluzszy niz 3 miesigce.

2b. Decyzjom, o ktorych mowa w ust. 2a +-2b, nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

3. Do postegpowania zabezpieczajgcego stosuje si¢ odpowiednio przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego oraz o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

Uzasadnienie:

Proponowana poprawka prowadzi do realizacji celow deklarowanych w uzasadnieniu poprawki posta
P. Rychlika, jednak przy zachowaniu zasady proporcjonalnos$ci i subsydiarnosci (stosowanie najbardziej
dotkliwej sankcji w razie braku osiagnigcia celu za pomocg mniej dotkliwych §rodkow).



Proponuje si¢ utrzymanie wszystkich elementéw poprawki posta Rychlika, tj.:
e uniemozliwianie realizacji zadan kierownika apteki jako przejaw naruszenia przepisow
0 obrocie produktami leczniczymi,
e uniemozliwianie realizacji zadan kierownika apteki jako podstawa do unieruchomienia
placowki,
e ograniczenie unieruchomienia do 3 miesigcy.
Jednoczesnie proponuje si¢, aby sankcja unieruchomienia placowki ze wzgledu na uniemozliwianie
realizacji zadan kierownika apteki nie zastepowata sankcji w postaci decyzji nakazujacej usunigcie
uchybien, a ja uzupeiniala jako sankcja o charakterze subsydiarnym. Unieruchomienie placowki
mogloby nastgpi¢ dopiero w razie braku terminowego usunigcia stwierdzonych uchybien.
Uwzglednienie ww. modyfikacji pozwoli na prawidlowe wkomponowanie nowego mechanizmu
w obowigzujacy system sankcji. Po jej uwzglednieniu sankcje na gruncie art. 120 PF beda ksztattowac
sie nastepujaco (w porzadku rosnacej surowosci sankcji):
e nakaz usunigcia uchybien w okreslonym terminie,
e w razie braku usunig¢cia uchybien — unieruchomienie placowki,
e w razie bezposredniego zagrozenia zycia lub zdrowia — unieruchomienie placowki niezaleznie
od usunigcia uchybien.

Z wyrazami szacunku,

Krzysztof Kopeé, Irena Rej, Bogna Cichowska-Duma,
Prezes PZPPF Krajowi Prezes Dyrektor Generalny
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Paulina Skowronska, Stanistaw Mackowiak, Ewa Jankowska, Tomasz Dzitko,
Dyrektor Prezes Federacji Prezes Prezes Stowarzyszenia
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Andrzej Stachnik, Andrzej Madrala, Maciej Witucki,
Prezes Zwigzku Pracodawcow Wiceprezydent Prezydent
Hurtowni Farmaceutycznych Pracodawcy RP Konfederacja Lewiatan
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Do wiadomoS$ci:

Czlonkowie Podkomisji nadzwyczajnej do rozpatrzenia rzadowego projektu ustawy o zawodzie farmaceuty:

Pawetl Rychlik Poset na Sejm RP - Przewodniczacy Podkomisji nadzwyczajnej do rozpatrzenia rzadowego projektu ustawy
0 zawodzie farmaceuty (druk nr 238) (ZDR02N

Sz. P. Tadeusz Chrzan

Sz. P. Barbara Dziuk

Sz. P. Paulina Hennig-Kloska
Sz. P. Marek Hok

Sz. P. Dariusz Klimczak

Sz. P. Katarzyna Lubnauer
Sz. P. Violetta Porowska

Sz. P. Katarzyna Sojka

Sz. P. Patryk Wicher

Sz. P. Marcelina Zawisza

Czlonkowie Prezydium Sejmowej Komisji Zdrowia RP:

Sz. P. Czestaw Hoc — Z-ca Przewodniczacego Komisji Zdrowia

Sz. P. Anna Kwiecien — Z-ca Przewodniczacego Komisji Zdrowia

Sz. P. Rajmund Miller — Z-ca Przewodniczacego Komisji Zdrowia

Sz. P. Bolestaw Piecha — Z-ca Przewodniczacego Komisji Zdrowia

Sz. P. Monika Wielichowska — Z-ca Przewodniczacego Komisji Zdrowia

Przedstawiciele wnioskodawcy (strony Rzadu RP):

Sz. P. Jadwiga Emilewicz — Wiceprezes Rady Ministréw, Minister Rozwoju
Sz. P. Jacek Sasin — Wiceprezes Rady Ministrow, Minister Aktywow Panstwowych
Sz. P. Andrzej Niedzielski — Minister Zdrowia
Sz. P. Michal Dworczyk — Cztonek Rady Ministrow, Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
Sz. P. Lukasz Schreiber — Cztonek Rady Ministrow
Sz. P. Krzysztof Kubow - Sekretarz Stanu, szef Gabinetu Politycznego Prezesa Rady Ministrow
Sz. P. Maciej Mitkowski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
P

Sz. P. Pawel Piotrowski — Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny

Rzecznicy:

Sz. P. Bartlomiej Chmielowiec — Rzecznik Praw Pacjenta
Sz. P. Adam Abramowicz - Rzecznik Matych i Srednich Przedsigbiorcow



po pkt 16 dodac¢ pkt 17 w brzmieniu:

,17) w art. 120:

a)

b)

w ust. 2 dodaje sie zdanie drugie w brzmieniu:

,Decyzje, o ktérej mowa w zdaniu pierwszym, wydaje sie na okres nie dtuzszy niz 3 miesigce.”,
po ust. 2 dodaje sie ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,»2a. Jezeli naruszenia, o ktédrych mowa w ust. 1 pkt 2, dotyczg uniemozliwiania przez podmiot
prowadzacy apteke, punkt apteczny lub hurtownie farmaceutyczng realizacji zadan przez
kierownika apteki, punktu aptecznego lub osobe odpowiedzialng w hurtowni farmaceutycznej,
wiasciwy organ moze nakazaé, w drodze decyzji, unieruchomienie hurtowni farmaceutycznej
badz jej czesci, apteki, punktu aptecznego w razie braku usuniecia stwierdzonych uchybien w
ustalonym terminie. Decyzje o unieruchomieniu, o ktérej mowa w zdaniu pierwszym, wydaje
sie na okres nie dtuzszy niz 3 miesigce.

2b. Decyzjom, o ktérych mowa w ust. 2a, nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.”.



