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Przewodniczacy Podkomisji nadzwyczajnej do
rozpatrzenia  rzagdowego  projektu  ustawy
0 zawodzie farmaceuty (druk nr 238) (ZDR02N)

Stanowisko dotyczace poprawki do art. 120 Prawa farmaceutycznego

W imieniu organizacji pacjentow oraz organizacji zrzeszajacych podmioty z catej branzy farmaceutycznej,
zwracamy si¢ z prosba o odstapienie od poprawki zmieniajacej art. 120 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, proponowanej w ramach prac nad projektem ustawy o zawodzie farmaceuty (,,Projekt”).

Proponowana poprawka przewiduje mozliwo$¢ unieruchomienia hurtowni farmaceutycznej badz jej
czesci, apteki lub punktu aptecznego w przypadku ,,jezeli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1 pkt
2! dotycza uniemozliwiania przez podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub hurtownie
farmaceutyczng realizacji zadan przez kierownika apteki, punktu aptecznego Iub osobe odpowiedzialng
w hurtowni farmaceutyczne;j”.

Taki instrument wydaje si¢ nie tylko zbedny, ale takze potencjalnie grozny dla polskich pacjentéw,
nie mowigc juz o samych przedsigbiorcach.

1 Tj. naruszenia wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wtaéciwy organ
nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien.



Odpowiednie ,,zawory bezpieczenstwa” juz istnieja lub sq proponowane w ramach Projektu.
Mowa tu o istniejgcym juz obecnie art. 120 ust. 2 Prawa farmaceutycznego oraz projektowanym art. 35
ustawy o zawodzie farmaceuty (obwarowanym nowoprojektowana sankcja fakultatywnego cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki).

Art. 120 ust. 2 PF juz teraz umozliwia unieruchomienie miejsca prowadzenia praktycznie kazdej
dzialalno$ci dotyczacej obrotu lekami, jezeli naruszenia ,,moga powodowac bezposrednio zagrozenie
zycia lub zdrowia ludzi”. Powyzsze przestanki wydaja si¢ pokrywaé¢ w pehni sytuacje, ktore moga sie
kry¢ pod pojeciem ,,uniemozliwiania realizacji zadan przez kierownika apteki, punktu aptecznego lub
osobg odpowiedzialng w hurtowni farmaceutycznej”.

Innym przepisem jest proponowany art. 35 ustawy o zawodzie farmaceuty (przyjety juz przez
Podkomisje¢ ds. Projektu). Jego istota jest zagwarantowane merytorycznej niezalezno$ci farmaceuty
(w tym kierownika apteki oraz osoby odpowiedzialnej w hurtowni) w zakresie sprawowania opieki
farmaceutycznej, udzielania uslug farmaceutycznych oraz wykonywania zadan zawodowych
przez podmioty prowadzace apteke, punkt apteczny oraz hurtowni¢ farmaceutyczng. Tymczasem w
ramach zadan zawodowych farmaceuty? sg juz wymienione takie dziatania jak:
=  przyjmowanie do hurtowni farmaceutycznej produktow, wyrobow lub srodkéw, o ktorych
mowa w ust. 3 pkt 1, od uprawnionych podmiotéw, wydawanie ich uprawnionym podmiotom
z hurtowni farmaceutycznej, sprawowanie nadzoru nad przestrzeganiem w hurtowni
farmaceutycznej wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 4 ustawy
— Prawo farmaceutyczne” oraz
= kierowanie apteka, punktem aptecznym, dzialem farmacji szpitalnej, zespolem farmacji
klinicznej lub hurtownia farmaceutyczna”.
Nalezy przypomnie¢, ze sankcje powinny by¢ proporcjonalne, a ograniczanie prowadzenia
dzialalnos$ci gospodarczej (a tym jest niewatpliwie unieruchomienie przedsi¢biorstwa) powinny by¢
whnikliwie przemys$lane i wprowadzane wylacznie, jezeli przemawia za tym wyzsze dobro, ktérego
nie da sie zrealizowa¢ w inny sposéb.

Przyjmujac powyzsze standardy nalezy zastanowi¢ czemu mialoby sluzy¢ wprowadzenie
proponowanych zmian, w sytuacji, kiedy dobro pacjenta jest chronione juz w ramach art. 120 ust.
2 PF oraz projektowanego art. 35 ustawy o zawodzie farmaceuty oraz ze w ramach tych przepisow
mozna zapobiega¢ negatywnym, niezgodnym z prawem zjawiskom, takim jak tzw. odwrocony tancuch
dystrybucji. Przeciez swoboda dziatania osob wskazanych w proponowanej poprawce nie jest celem
samym w sobie, lecz §rodkiem do zabezpieczenia interesu pacjentow.

Szanowny Panie Przewodniczacy,

takie dzialanie w konsekwencji uderza w polskich pacjentow i moze przynies¢ im wiecej szkod niz
korzysci.

Z. uwagi na nieprecyzyjno$¢ przepisu ,,naruszenia dotycza uniemozliwiania realizacji zadan”, a takze
faktu, ze przepis dotyczy realizacji zadan przez konkretne osoby istnieje ryzyko naduzywania takiej
normy.

2 Wskazanych w art. 4 ust. 4 ustawy o zawodzie farmaceuty.



Nieprecyzyjno$¢ przejawia si¢ m.in. w niedookreslonosci katalogu zadan jaki miatby si¢ kry¢ za takim
brzmieniem poprawki? Wydaje si¢, ze wszystkie kluczowe zadania sg juz chronione w ramach art. 35
projektowanej ustawy?. Jakie inne zadania miatoby to wiec obejmowaé? A jezeli te same to jakie jest
uzasadnienie tworzenia dodatkowej normy (niezwykle rygorystycznej dla przedsicbiorcow)?

Nie bez znaczenia jest fakt, ze przepis nie wskazuje, ze utrudnienie musi wynika¢ z winy podmiotu
prowadzacego hurtownie, apteke czy punkt apteczny. Wobec tego zakres przepisu moze obejmowac
takze sytuacje niezalezne od wskazanych wczesniej podmiotow.

Nie wskazuje on rowniez, ze tak powazna sankcja, jakg jest unieruchomienie hurtowni farmaceutyczne;j
badz jej czesci, apteki lub punktu aptecznego pod rygorem natychmiastowej wykonalnosci, moze by¢
zastosowania wytacznie wtedy, gdy chodzi o bezpos$rednie zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi.
Tymczasem przeciez samo unieruchomienie hurtowni farmaceutycznej badz jej czesci, apteki lub
punktu aptecznego moze takie bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi spowodowac, a wiec
zastosowanie tej sankcji winno by¢ ograniczone wytacznie do wyjatkowych sytuacji.

Mozna wyobrazi¢ sobie zwykla, zyciowa sytuacje, w ktorej osoba odpowiedzialna w hurtowni
lub kierownik w aptece poktdci si¢ ze swoim pracodawca. W ramach konfliktu taka osoba moze
twierdzié, ze r6znego rodzaju dzialania stanowia utrudnianie realizacji ich zadan zwigzanych z obrotem
lekami, ewentualnie samemu doprowadzi¢ do wystapienia tego rodzaju sytuacji. Nastepnie sklada
wniosek do Inspekcji farmaceutycznej, a ta wszczyna postgpowanie, ktore moze zakonczy¢ sig¢
unieruchomieniem przedsigbiorstwa i to pod obowiazkowym rygorem natychmiastowej wykonalno$ci

OF
To za$ nie pozostanie bez konsekwencji dla pacjentow.

Czasowe zamkniecie apteki, szczegolnie w czasie globalnej epidemii, moze radykalnie utrudni¢
pacjentom dostep do lekéw i innych produktéw zdrowotnych, a takze do porad
farmaceutycznych.

W przypadku mniejszych miejscowosci pacjenci moga zosta¢ zmuszeni do pokonywania znacznie
wigkszych odleglosci, co w przypadku wielu osob, szczegdlnie starszych oraz mieszkajacych na
obszarach stabo skomunikowanych moze skutkowa¢ ograniczeniem dostepu do ushug
farmaceutycznych.

Z kolei w przypadku naglego zamkniecia hurtowni, konsekwencje moga uderzy¢ w jeszcze szerszy
krag pacjentéw. Zamkniecie przerywa — z natychmiastowym skutkiem wynikajacym z rygoru
natychmiastowej wykonalnosci - lancuch dostaw do setek aptek, ktore praktycznie z dnia na dzien
beda musialy zmierzy¢ si¢ z niedoborem produktéw leczniczych. Czas, ktory uptynie do zawarcia
przez podmioty apteczne nowych umoéw na dostawy lekow bedzie w praktyce czasem utrudnionego
dostepu do lekow dla tysiecy ludzi. Jak wiadomo braki lekow w aptekach byly jednym z
najpowazniejszych wyzwan przed jakimi stangt ustawodawca oraz organy Inspekcji Farmaceutycznej
w ostatnich latach. Pomimo licznych interwencji legislacyjnych, ten stanowigcy realne zagrozenie dla
zdrowia 1 zycia problem, nie zostal calkowicie rozwigzany. Niezrozumiata jest zatem proba
wprowadzenia przepisu, ktory z cala pewnoscia doprowadzi do poglebienia wskazanego problemu.

3 Tak jak zostato wskazane zadania zawodowe farmaceutéw obejmujg m.in. kierowanie apteky, punktem
aptecznym, dziatem farmacji szpitalnej, zespotem farmaciji klinicznej lub hurtownig farmaceutyczng. Natomiast
zadania tych osdéb sg regulowane w Prawie farmaceutycznym (np. zmieniany ustawg o zawodzie farmaceuty art.
88 ust. 5 PF).



Czy warto wiec tworzy¢ dodatkowy przepis, ktéry zamiast chroni¢ pacjentow, moze utrudni¢ im
zycie?

Takie rozwiazanie oprocz ogromnego ryzyka dla pacjentow powoduje takze ryzyka dla
przedsiebiorcow. Niedookreslonos$¢, a w konsekwencji szerokie mozliwos$ci utrudniania dzialania
podmiotom prowadzacym obro6t hurtowy i detaliczny lekami s niezwykle niebezpieczne. Nawet
jezeli ostatecznie zarzuty nie zostang potwierdzone i decyzja wydana w trybie proponowanego art. 120
ust. 2a PF zostanie uchylona, to skutki dla przedsigbiorcow moga by¢ (i za pewne w wigkszo$ci
przypadkow beda) nieodwracalne.

Brak funkcjonowania hurtowni czy apteki to utrata stalych odbiorcow i dostawcéw, to
konieczno$¢ nieustannego ponoszenia Kkosztow organizacyjnych i finansowych (w tym
pracowniczych), utylizacja lekéw, a czesto kary umowne w zwiazku z niewywigzaniem si¢ z umow.
Po okresie unieruchomienia takie podmioty (jezeli nie bytyby juz bankrutami) to statyby si¢ nimi z
uwagi na utratg pozycji rynkowe;j.

W zwiazku z powyzszym proponujemy, aby usuna¢ z poprawki ust. 2a oraz ust. 2b art. 120 PF.
Poprawka miataby wowczas nastepujace brzmienie:

L 17) wart. 120 w ust. 2 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:

., Decyzje, o ktorej mowa w zdaniu pierwszym, wydaje si¢ na okres nie diuzszy niz 3 miesigce.”.”
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Do wiadomoS$ci:

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

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. Tomasz Latos — Przewodniczacy Komisji Zdrowia

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. Michat Dworczyk — Cztonek Rady Ministrow, Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
Sz. P. Lukasz Schreiber — Czlonek Rady Ministrow

Sz. P. Krzysztof Kubow - Sekretarz Stanu, szef Gabinetu Politycznego Prezesa Rady Ministrow
Sz. P. Maciej Milkowski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Sz. P. Pawel Piotrowski — Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny

Rzecznicy:

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



