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Szanowna Pani Przewodniczgca,

w nawigzaniu do pisma z dnia 5 listopada 2020 r. skierowanego przez organizacje
branzowe w sprawie propozycji zmodyfikowania procedowanego projektu ustawy
0 zawodzie farmaceuty w brzmieniu, jaki on obecnie posiada po przyjetych przez
Komisje Zdrowia poprawkach, tj. jakie jest odzwierciedlone w stosownym sprawozdaniu
Komisji Zdrowia (druk sejmowy nr 663) w zakresie zmian dot. art. 120 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Minister Zdrowia uprzejmie informuje,
co nastepuje.

Przedstawiony przez organizacje postulat, aby zastosowanie sankcji unieruchomienia
placoéwki ze wzgledu na uniemozliwianie realizacji zadan kierownika apteki, punktu
aptecznego lub osobe odpowiedzialng w hurtowni farmaceutycznej byto dopuszczalne
dopiero po niezastosowaniu si¢ do decyzji nakazujgcej usuniecie uchybien, nalezy
uzna¢ za deprecjonujgcy catkowicie instytucje unieruchomienia, obowigzujacg w
zasadzie od 2001 r. tj od wej$cia w zycie ustawy prawo farmaceutyczne. Przestanka
wydania decyzji o usunieciu uchybien w okreslonym terminie zostata okreslona juz w art.
120 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne i nie ma potrzeby ponownego regulowania
instytucji decyzji nakazujgcej dostosowanie. Organ stwierdzajgc, ze skala naruszenia
wymagan dotyczacych obrotu uzasadnia wydanie decyzji nakazujgcej usuniecie

uchybien, moze takowa wydaé w kazdym czasie.
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Nalezy rowniez wskazac, ze okolicznoséci i cel wydania decyzji nakazujgcej usuniecie

w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien jest inny niz w przypadku wydania decyzji
o unieruchomieniu. Jezeli stwierdzone uchybienia moga powodowacd bezposrednie
zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, niezbedne jest podjecie adekwatnych $&rodkow
prawnych  w celu uniemozliwienia  kontynuowania dziatalnosci  zagrazajgcej

bezpieczenstwu pacjentow, a takim §rodkiem jest wiasnie decyzja o unieruchomieniu.

W tym miejscu nalezy podkreslié, ze Minister Zdrowia podejmuje dziatania majace na
celu realizowanie nadrzednego celu jakim jest szeroko rozumiane bezpieczenstwo
zdrowotne, w ktére wpisuje sie takze zabezpieczenie obywateli w produkty lecznicze.
Natomiast obrét farmaceutykami w ramach m.in. odwréconego fancucha sprowadza
niebezpieczenstwo niedostepnosci lub znacznego utrudnienia dostepu do $rodkow
farmakologicznych ratujgcych zycie pacjentéw. Ponadto odwrécony fancuch dystrybucii
lekéw moze réwniez prowadzi¢ do sprzedawania sfatszowanych produktow leczniczych,
gdyz jako wprowadzane na rynek nielegalnie, nie podlegaja kontroli wiasciwych organow
panstwowych. Skoro sprawcom udaje sie nielegalnie skierowaé¢ na rynek leki
pochodzace pierwotnie z legalnej dystrybucji, to moga sie zdarzy¢ przypadki
wprowadzenia sfatszowanych produktow leczniczych do obrotu gospodarczego.

Z tych wszystkich wzgledéw nalezy podejmowac szybkie i skuteczne dziatania
przeciwko nielegalnym praktykom w obrocie produktami leczniczymi. Natomiast
zaproponowane przez organizacje brzmienie poprawki nie tylko nie bedzie sprzyjac
skutecznej walce z procederem odwréconego tarncucha dystrybucji, ale wrecz moze te
walke zablokowaé. Skoro jak proponujg wnioskodawcy instytucja unieruchomienia moze
mie¢ zastosowanie dopiero po niewykonaniu decyzji o dostosowaniu dziatalnosci
gospodarczej do obowigzujgcych przepisow prawa, to mechanizm taki zacheci do
nieprzestrzegania prawa zwiaszcza do osiggania wysokich zyskow z transferowania
lekéw za granice. Odpadnie bowiem majgca charakter prewencyjny instytucja
unieruchomienia, ktora jak nalezy przypomnie¢ istnieje w przepisach prawa od poczatku
obowiazywania prawa farmaceutycznego. Jednoczesnie wydaje sie, ze zastosowanie
rozwigzania polegajacego na wydaniu w pierwszej kolejnosci decyzii nakazujacej
usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien, a dopiero w przypadku
nieusuniecia tych uchybien decyzji unieruchamiajacej jest niemozliwe z powodu rodzaju
i stopnia naruszen. Oznaczatoby to, ze razgce naruszenie przepisébw prawa przez
przedsiebiorce, w tym narazajgce zdrowie i zycie ludzi nie jest obwarowane ryzykiem

unieruchomienia tej dziatalnosci a nielegalne procedery beda mogty trwaé latami,



zwiaszcza gdy bedg zaskarzane do sgdéw administracyjnych, gdzie sprawy moga sie
toczy¢ latami. Pamietaé przy tym nalezy, ze przez lata obowigzywania prawa
farmaceutycznego ugruntowata sie praktyka w peini akceptowana przez sady
administracyjne, ze instytucja dostosowania dziatalnosci gospodarczej do przepisow
prawa okreslona w art. 120 ust. 1 tej ustawy jest stosowana do naruszen prawa o
niewielkim znaczeniu, tzn. takim, ktére co do zasady wprost nie narazajg obrotu lekami
na takie wady - gtownie jakosciowe, ktére mogtyby powodowac zagrozenie dla zdrowia
i zycia pacjentow.

Niezaleznie od powyzszego przyjecie proponowanej poprawki spowoduje zablokowanie
mozliwosci uchylenia zezwolenia w oparciu o art. 37ap ust. 1 pkt 3 prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktérym to przepisem organ zezwalajgcy cofa zezwolenie,
w przypadku gdy przedsiebiorca nie usunat, w wyznaczonym przez organ zezwalajgcy
terminie, stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami prawa regulujacymi
dziatalnos¢ gospodarczg objetg zezwoleniem. Dojdzie bowiem w tym wypadku do kolizji
norm prawnych, ktére miatyby byé stosowane wskutek niewykonania takiej decyz;ji.
Oczywiscie stosowanie jak proponujg wnioskodawcy w takiej sytuacji instytucji
unieruchomienia zamiast cofniecia zezwolenia, zgodnie z obowigzujgcym obecnie art.
37ap, jest catkowicie nieefektywne | niezasadne, bowiem jako instytucja
zabezpieczajgca i tak nie rozwigzuje problemu, nie przesadzajac o waznosci
zezwolenia.

Przedtozona propozycja nie jest zatem zadnym kompromisem, jak twierdzg
wnioskodawcy, ale probg destabilizacji systemu obrotu lekami Polsce, ktéra w
konsekwencji doprowadzi do brakéw lekéw w Polsce.

Nalezy rowniez podkreslic, ze istotg instytucji o charakterze zabezpieczajgcym, jaka jest
unieruchomienie podmiotu, o ktérym mowa w ust. 2 art. 120 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, jest ograniczenie ryzyka ich potencjalnego istnienia i kontynuowania
dziatalnosci, ktora zagraza zyciu lub zdrowiu. Ponadto nalezy podnie$¢, ze poprawka
wskazujgca na maksymalnie 3-miesieczny okres unieruchomienia stanowi
proporcjonalny i subsydiarny $rodek prawny, gdyz umozliwia organowi zweryfikowanie
poczynionych ustalen, a w przypadku potwierdzenia istnienia uchybien wydanie
nastepczej decyzji administracyjnej. Jednoczeénie doprecyzowanie okresu

unieruchomienia minimalizuje negatywne skutki dla przedsiebiorcy objetego



unieruchomieniem na wypadek ewentualnosci stwierdzenia, ze wykonywana przez

niego dziatalno$¢ prowadzona jednak byta w sposob prawidtowy.

Podsumowuijac nalezy wskazag¢, ze zaproponowane w projekcie sprawozdania Komisji
Zdrowia rozwiazania pozwolg realizowa¢ cele szybkiego podejmowania okreslonych
dziatah zapobiegawczych, ktére maja na celu zapewnienie bezpieczenstwa
farmakologicznego pacjentéw. Natomiast zaproponowane przez organizacje
rozwigzania zdaja sie temu zaprzeczac, na co juz teraz tutejszy resort pragnie zwrécic
uwage Komisji Zdrowia.

Z powazaniem,
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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