o‘l—, KRAJOWI
PRODUCENCI IZBA GOSPODARCZA
20 PRODU P @ INFARMA
Federacja ‘ PASMI -
@ Pacjentéw ? ;!  RODUCENTOW. SII'pl
( Polskich 1 -\"‘":} LEKOW BEZ RECEPTY nm‘irn'éwnmzmvcn

VA ZPHF % "
A : e N R e ) PraCOdawcy RP —

LEWIATAN

Warszawa, 5 listopada 2020 r.

Szanowna Pani
Beata Malecka — Libera
Senator RP

Przewodniczaca Senackiej Komisji Zdrowia

l.oly . A284-20

Szanowna Pani Przewodniczgca,
Podczas prac sejmowych, do rozpatrzenia rzadowego projektu ustawy o zawodzie
farmaceuty, 24 wrze$nia br. przyjeto poprawke zmieniajaca art. 120 ustawy — Prawo

farmaceutyczne.

Ustawa o Zawodzie Farmaceuty bedzie niebawem przedmiotem prac Senatu RP.
Wzmiankowana 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 podmiotéw w autonomi¢ kierownika apteki lub hurtowni farmaceutycznej w
realizacji jego zadafi. Skresleniu tej poprawki sprzeciwiaja si¢ Naczelna Rada Aptekarska,
Gféwny Inspektor Farmaceutyczny i Ministerstwo Zdrowia. Dlatego proponujemy
wprowadzenie rozwigzan kompromisowych, ktére gwarantowatyby niezalezno$é farmaceuty, a
jednoczesnie zapobiegatyby sytuacjom, w ktérych zwykle nieporozumienie pomiedzy
farmaceuta czy kierownikiem hurtowni a podmiotem prowadzacym apteke lub hurtownie
mogloby sta¢ si¢ powodem unieruchomienia hurtowni farmaceutycznej badz jej czedci, apteki

lub punktu aptecznego.



Rozumiejgc przytoczone podczas Podkomisji argumenty dotyczgce posiadania efektywnych
instrumentéw nadzoru nad rynkiem i mozliwodci szybkiej i skutecznej interwencji
w przypadkach tzw. odwrdconego tancucha dystrybucji, przygotowalismy propozycje, ktdre
beda zapobiega¢ tego typu patologiom, ale jednoczesnie nie doprowadzq do réwnie groznych
Skutkow, ktorych konsekwencjq bedzie dewastacja ekonomiczna przedsigbiorcow, brak
stabilnosci, przewidywalnosci prawa, jednoznacznosci przepiséw i wyraznej podstawy prawnej,

Jesli chodzi o normy zakazowe oraz ryzyko naglego przerwania dostepu do lekow.

Majac na uwadze powyzsze, zawracamy si¢ do Pani Przewodniczacej z prosbg
o spotkanie w celu przedstawienia naszej argumentacji i omoéwienia propozycji

kompromisowej.

po pkt 16 dodaé pkt 17 w brzmieniu:

,»17) wart, 120:

a) w ust. 2 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:
»Decyzjg, o ktérej mowa w zdaniu pierwszym, wydaje si¢ na okres nie dtuzszy niz 3 miesigce.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

..2a. Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, dotyczg uniemozliwiania przez
podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub hurtownie farmaceutyczna realizacji
zadan przez kierownika apteki, punktu aptecznego lub osobe odpowiedzialng w hurtowni
farmaceutycznej, wlasciwy organ moze nakaza¢ usunigcia stwierdzonych uchybien w
ustalonym terminie.

W przypadku nie wykonania organ moze nakaza¢ w drodze decyzji unieruchomienie
hurtowni farmaceutycznej badz jej czesci, apteki, punktu aptecznego na okres nie dtuzszy
niz 3 miesigce.

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

Uzasadnienie:
Proponowana poprawka prowadzi do realizacji celow deklarowanych w uzasadnieniu przyjetej
poprawki, jednak przy zachowaniu zasady proporcjonalnosci i subsydiarnosci (stosowanie
najbardziej dotkliwej sankcji w razie braku osiagnigcia celu za pomocg mniej dotkliwych
srodkow).
Proponuje si¢ utrzymanie wszystkich elementéw poprawki, tj.:
¢ uniemozliwianie realizacji zadan kierownika apteki jako przejaw naruszenia
przepisow o obrocie produktami leczniczymi,
e uniemozliwianie realizacji zadan kierownika apteki jako podstawa
do unieruchomienia placéwki,
e ograniczenie unieruchomienia do 3 miesiecy.



Jednoczesnie  proponuje sig¢, aby sankcja unieruchomienia placowki ze wzgledu
na uniemozliwianie realizacji zadan kierownika apteki nie zastepowala sankcji w postaci decyzji
nakazujacej usunigcie uchybien, a ja uzupeiniata jako sankcja o charakterze subsydiarnym.
Unieruchomienie placéwki mogloby nastapi¢ dopiero w razie braku terminowego usuniccia
stwierdzonych uchybien.

Uwzglednienie ww. modyfikacji pozwoli na prawidtowe wkomponowanie nowego mechanizmu
w obowigzujacy system sankcji. Po jej uwzglednieniu sankcje na gruncie art. 120 PF beda
ksztattowac sig nastgpujaco (w porzadku rosngcej surowosci sankcji):
¢ nakaz usunigcia uchybien w okreslonym terminie,
e w razie braku usunigcia uchybien — unieruchomienie placowki,
* wrazie bezposredniego zagrozenia zycia lub zdrowia — unieruchomienie placowki
niezaleznie od usunigcia uchybien.

Z wyrazami szacunku,
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Do wiadomosci:

Czlonkowie Senackiej Komisji Zdrowia:

Sz. P. Margareta Budner

Sz. P. Alicja Chybicka

Sz. P. Dorota Czudowska

Sz. P. Agnieszka Gorgon-Komor
Sz. P. Tomasz Grodzki

Sz. P. Wojciech Konieczny

Sz. P. Ewa Matecka

Sz. P. Bogustawa Orzechowska

Przedstawiciele strony rzadowej:

Sz. P. Jacek Sasin — Wiceprezes Rady Ministréw, Minister Aktywow Panstwowych
Sz. P. Andrzej Niedzielski — Minister Zdrowia

Sz. P. Maciej Mitkowski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Sz. P. Pawel Piotrowski — Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

Rzecznicy:

Sz. P. Bartlomiej Chmielowiec — Rzecznik Praw Pacjenta
Sz. P. Adam Abramowicz - Rzecznik Malych i Srednich Przedsiebiorcow



po pkt 16 dodac¢ pkt 17 w brzmieniu:

»17) wart. 120:

a) w ust. 2 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:

»Decyzje, o ktorej mowa w zdaniu pierwszym, wydaje si¢ na okres nie dtuzszy niz 3 miesiace.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:
,»2a. Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, dotycza uniemozliwiania przez podmiot
prowadzacy apteke, punkt apteczny lub hurtowni¢ farmaceutyczng realizacji zadan przez
kierownika apteki, punktu aptecznego lub osobe odpowiedzialng w hurtowni farmaceutycznej,
wlasciwy organ moze nakaza¢ usuni¢cia stwierdzonych uchybien w ustalonym terminie.
W przypadku nie wykonania organ moze nakaza¢ w drodze decyzji unieruchomienie hurtowni
farmaceutycznej badz jej czesci, apteki, punktu aptecznego na okres nie dluzszy niz 3 miesigce.
2b. Decyzjom, o ktorych mowa w ust. 2a, nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.”.

Uzasadnienie:
Proponowana poprawka prowadzi do realizacji celow deklarowanych w uzasadnieniu przyjetej
poprawki, jednak przy zachowaniu zasady proporcjonalnosci i subsydiarnosci (stosowanie najbardziej
dotkliwej sankcji w razie braku osiggniecia celu za pomoca mniej dotkliwych $rodkéw).
Proponuje si¢ utrzymanie wszystkich elementéw poprawki, tj.:
e uniemozliwianie realizacji zadan kierownika apteki jako przejaw naruszenia przepisow
o obrocie produktami leczniczymi,
e uniemozliwianie realizacji zadan kierownika apteki jako podstawa do unieruchomienia
placowki,
e ograniczenie unieruchomienia do 3 miesiecy.

Jednoczesénie 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 uzupelniala jako sankcja o charakterze subsydiarnym. Unieruchomienie placowki
mogloby nastapi¢ dopiero w razie braku terminowego usuni¢cia 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 ksztaltowac
si¢ nastepujaco (w porzadku rosngcej surowosci sankcji):

e nakaz usuniecia uchybien w okreslonym terminie,

e wrazie braku usuni¢cia uchybien — unieruchomienie placowki,

e w razie bezposredniego zagrozenia zycia lub zdrowia — unieruchomienie placéwki

niezaleznie od usunigcia uchybien.



