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omoury Fame Hvione,

W zwiazku z przedtozonym projektem ustawy Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych
innych ustaw z dnia 3 listopada 2008r. (znak: MZ-P1-462-6724-27/MZ/08), uprzejmie informuje, iz
proponowane rozwigzania prawne nie tylko zmierzaja w kierunku ograniczenia swobody dziatalnosci
gospodarczej, ale rowniez istnieje wysokie ryzyko, ze doprowadza do zmniejszenia konkurencji na rynku
farmaceutykami, co w konsekwencji moze odbi¢ sig niekorzystnie na ostatecznym odbiorcy i

najstabszym uczestniku na rynku czyli konsumencie.

Ponizej przedstawiam szczegélowe merytoryczne uwagi do przedmiotowej regulacji.
1. Pkt 29 (art. 56 dodany pkt 1a)

Wprowadzenie zakazu reklamy produktéw leczniczych dopuszezonych do obrotu (produktéw

leczniczych bez koniecznosci uzyskania pozwolenia o ktérych mowa w art. 4 obowigzujacej ustawy)
nie znajduje zadnego uzasadnienia. Nalezy zaznaczyé, iz o ile w obowiazujacych przepisach ustawy -
Prawo farmaceutyczne zakaz reklamy dotyczy zaréwno produktdéw leczniczych niedopuszezonych do
obrotu na terenie RP a takze zawierajacych dane niezgodne z charakterystyka produktu leczniczego i
weterynaryjnego wydaje si¢ zakazem zasadnym, o tyle obje¢cie tym zakazem produktdéw leczniczych
dopuszezonych do obrotu (ktére nie muszg posiada¢ pozwolenia, a ktorych warunkiem dopuszczenia
do obrotu jest wymdg posiadania aktualnego pozwolenia i dopuszczenia do obrotu w kraju z ktérego
jest sprowadzany) jest niczym nieuzasadnione. Wprowadzajac taki zakaz nalezatoby podat¢ w
uzasadnieniu zasadno$¢ zaproponowanej ziniany, natomiast w uzasadnieniu powyzsza kwestia zostata

przemilczana.

2. Pkt 34 (art. 71 ust. 1 — uchylenie pkt 2)

Zaproponowana zmiana w postaci wykreslenia pkt 2 oznaczaé bedzie, iz sklepy specjalistycznego

zaopatrzenia medycznego nie bedg mogly w Swietle proponowanej regulacji zajmowac si¢ obrotem




detalicznym produktami leczniczymi. Wskazanie w uzasadnieniu (str. 45), iz z ustawowego wykazu
placowek obrotu pozaaptecznego prowadzacych obrét produktami leczniczymi wykreslone zostajg
sklepy specjalistycznego zaopatrzenia medycznego ze wzgledu na swoja dzialalno$§é, ktora powinna
zosta¢ uregulowana przepisami innej ustawy tj. ustawy o wyrobach medycznych, to nakazywatoby
konieczno$¢ dokonania zmiany na str. 34 projektu (w domniemanym rozdziale dotyczacym zmian w
przepisach zmieniajacych i przejéciowych). Art. 11 takich zmian juz nie przewiduje. W zwiazku z
brakiem jakichkolwiek propozycji odnoszacych sie do powyzszej kwestii, z dniem wejscia w Zycie
ustawy zmieniajacej ustawe Prawo farmaceutyczne, sklepy specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego zostang catkowicie pozbawione mozliwoéci sprzedazy produktéw leczniczych, co
réwniez wydaje si¢ niczym nieuzasadnione. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, Ze ograniczenie
punktoéw sprzedazy produktow leczniczych moze negatywnie odbié sie nie tylko na dostgpnosci ww.
produktéw ale rowniez na wzroécie cen, co nicuchronnie odbije sie na najstabszym uczestniku rynku

tj. konsumencie,

3. Pkt 40 (art. 80 ust. 1 pkt 3 oraz dodany pkt4)

Regulacja zawarta w art. 80 obowiazujacej ustawy Prawo farmaceutyczne juz obecnie budzi

zastrzezenia. Organ antymonopolowy nie dostrzega potrzeby tak daleko idacego ograniczenia
swobody dziatalnosci gospodarczej poprzez stawianie przedsigbiorcy przed wyborem czy powinien
prowadzi¢ apteke¢ czy hurtownig, zwlaszcza Ze dotyczy to calej - niejednokrotnie znacznie
rozbudowane] — grupy kapitatlowej. W zwiazkn z powyzszym, wydaje si¢ zupelnie niezrozumiate
rozszerzenie powyzszego zakazu na wszystkie podmioty z grupy kapitalowej. Jednocze$nie ww.
przepis nalezy czyta¢ w powiazaniu z obowiagzkiem wyzbycia sie okreslonej dziatalnosct pkt 51(art.
103 ust. 1) projekiowanej regulacji (w zakresie prowadzenia aptek lub hurtowni). Taka zmiana jest
zmiana stanowczo za daleko 1daca i wydaje sie za daleko ingerujaca w strukture wiasnosciowa grup
kapitatlowych. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze zaproponowana zmiana narusza art. 21 oraz art. 22
Konstytucji czyli zardwno ochrone wiasnosci jako fundamentalnej instytucji w sferze ustroju
gospodarczego oraz zasadg¢ swobody dzialalnos$ci gospodarczej, ,Jktora obejmuje wolnos¢ wyboru
rodzaju dziatalnoéci gospodarczej oraz wolno§¢ wykonywania wybranej sfery tej dziatalnosci™.

W zwiazku z powyzszym nalezy rowniez zakwestionowac pkt 51 ( art. 103 ust. 1), na mocy ktorego

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej w
przypadku posiadania przez przedsigbiorcg zezwolenia na prowadzenie apteki lub gdy inny

przedsigbiorca nalezacy do tej samej grupy kapitatowej prowadzi hurtownig farmaceutyczna.

''W. Skrzydio ~ Komentarz do art. 22 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, Zakamycze , 2002, wyd.IV




4. Pkt 41 (art. 81 ust. 1)

Wydaje sig, iz cofanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej przez Glownego
Inspektora Farmaceutycznego, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych Gléwnego Lekarza Weterynarii w przypadku gdy przedsiebiorca posiadajacy
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub inny przedsicbiorca nalezacy do tej samej
grupy kapitatowej prowadzi aptekg lub punkt apteczny jest zupehie niezasadne.

Powyisza regulacja, jak zostalo juz to zasygnalizowane wczesniej jest regulacja zbyt daleko idaca,
ktora ponadto nie przewiduje w przypadku cofnigcia badz wyga$nigeia zezwolenia mozliwosci

wyprzedazy lekow ( jak ma to miejsce w przypadku chociazby aptek).

5. Pkt 45 (art. 94 a)

Nalezy jednoznacznie stwierdzi¢, ze zaproponowane brzmienie art. 94 a ust. 1 oraz ust. 1a odnosnie
wprowadzenia zakazu reklam aptek lub punktdw aptecznych a takze placowek obrotu pozaaptecznego
(odnoszaca si¢ do produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych) jest zupelnie nie do przyjecia. O
ile zasadne jest wprowadzenie pewnych wytycznych co do reklamy wynikajacych m.in. z przepisow
ustawy o przeciwdzialaniu nieuczciwym praktykom rynkowym Dz. U. z 2007 r. Nr 171, poz. 1206 -
ktora zawiera niedozwolona liste praktyk przedsigbiorcéw, praktyk mogacych doprowadzié do
znieksztalcenia ostatecznej decyzji konsumenta odnos$nie zakupu danego produktu, to reklama sama w
sobie nie powinna by¢ zakazana. Glownym atrybutem reklamy jest korzy§¢ zardwno po stronie
konsumenta jak 1 podmiotu prowadzacego okreslonego typu dzialalno$¢ gospodarcza. Reklama na
rynku aptek moze przynosi¢ konsumentom wymierne korzysci, poniewaz zwigksza przejrzysto$é tego
rynku, ulatwiajac konsumentom znalezienie apteki najlepiej dostosowanej do ich potrzeb. Ponadto
nalezy wskaza¢, ze wprowadzenie takiego zakazu jest niecelowe, poniewaz zgodnie z obowigzujacymi
regulacjami dopuszczona jest reklama samych lekéw (np. lekow OTC rowniez wystgpujaca pod nazwa
CHC- Over-the-counter- tzw. leki wydawane bez recepty ).

W zwiazku z powyzszym nalezy rowniez zakwestionowaé pkt 71 (art. 129 b) wprowadzajacy

sankcje karna w postaci grzywny za lamanie zakazu reklamy przewidzianego w pkt 45 (art. 94a).

6. Pkt 48 i 49 (art. 99 oraz dodany art. 99a)

Zaproponowany zakaz prowadzenia jednoczesnie apteki oraz hurtowni farmaceutyczne) (rowniez przez

poszczegdlnych czlonkéw jednej grupy kapitalowej) oraz zakaz posiadania (takze w zakresie grupy
kapitatowe]j) wigce] niz 1% lacznie aptek ogdlnodostgpnych na terenie danego wojewoddztwa nalezy
jednoznacznie zakwestionowac. Nalezy podkresli¢, iz wprowadzenie takiego zakazu nie znajduje
zadnych podstaw. Wprowadzenie takiej regulacji po pierwsze nie bedzie chronié konsumentdéw przed
ekonomiczna eksploatacja przez dominantow rynkowych, ale réwniez przyczyni si¢ do ograniczenia
mozliwosci ekspansji efektywnym przedsiebiorcom, co niewatpliwie skutkowad bedzie wyzszymi

cenami. Ponadto nalezy zauwazyé (stanowisko Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw w



przedmiotowe] kwestii zostalo wyrazone juz przy poprzednich zmianach do ustawy Prawo
farmaceutyczne w 2006 r.), iz konkurencja pomiedzy aptekami nie odbywa sie na szczeblu
wojewodztwa — apteka w Zakopanem nie konkuruje z apteka w Krakowie - lecz na duzo mniejszych
rynkach lokalnych: miasta a by¢é moze nawet dzielnicy. W zwigzku z powyzszym absolutnie
niesprzeczne z zapisami antykonkurencyjnymi bytoby opanowanie wszystkich rynkéw w wojewddztwie
przez lokalnych monopolistéw, z ktérych zaden nie posiadalby wiecej niz 1% wszystkich aptek w
wojewodztwie. Z drugiej strony przedsigbiorca, ktéry potrafi szczegdlnie sprawnie zorganizowad
funkcjonowanie apteki, pozostaje skrepowany w rozwoju, poniewaz nie moze otworzy¢ wiecej niz 1%
aptek w wojewddztwie. Zaproponowana w takiej postaci regulacja niewatpliwie chronié raczej bedzie
mniej przedsigbiorczych wiascicieli aptek, ktérzy nie musza sie obawiaé, iz na ich rynku pojawi sig
szczegdlnie efektywny konkurent, korzystajacy z efektdw skali, ktéry $wiadezylby swoje ustugi po
nizszych cenach 1 w lepszej jakoscei.

W zwiazku z powyzszym, w konsekwencji negatywnego stanowiska UOKIK do proponowanych zmian

nalezy rowniez zakwestionowaé zaproponowana w pkt 37 (art. 75 ust. 2 dodany pkt 8) oraz pkt 50

(art. 100 ust. 2) potrzebg przekazywania przez przedsighiorcow (w przypadku przedsigbiorcy

wystgpujacego z wnioskiem o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej badz
apteki ogolnodostepnej) informacji (w formie o$wiadczenia) m.in. odnoénie wskazania wszystkich
przedsigbiorcoOw bedacych cztonkami grupy kapitalowej (w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentow) ktorej czlonkiem jest wnioskodawca, wraz z informacja, czy wymienione podmioty
prowadza dziatalno$¢ w zakresie obrotu produktami leczniczymi albo o$wiadczenie, ze nie zachodza

wyZej wymienione okolicznosci.

Uwaga do zmienianej ustawy z dnia S lipca 2001 r. o cenach (Dz.U. z 2001 r. Nr 97, poz. 1050 z
poZn zm.)

Nalezy zakwestionowaé zaproponowane zmiany do ww. ustawy w obrgbie : art. 8 pkt 3 (w zakresie

dodania art. 5a), art. 8 pkt 4 (art. 7 ust. 3) oraz art. 8 pkt 5 (poprzez dodanie art. 9a do ustawy o cenach).

W uzasadnieniu do projektu ustawy odno$nie wprowadzenia ustalania sztywnych marz 1 cen zbytu
lekow, wskazano konieczno$¢ wyeliminowania réznic w cenach lekéow co miatloby byé wymierna
korzyécia dla potencjalnego pacjenta. Powyzsza zaproponowana regulacja jest nietrafna i w sposob
bezprecedensowy przeczy zasadom wolnego rynku oraz zagrazaé bedzie wolnej konkurencji na rynku
obrotu farmaceutykami. W obecnym stanie prawnym cena leku (jaka pacjent placi w aptece) sklada si¢ z
dwoéch czescl, jedna  z nich — do tzw. ,limitu ceny” (do poziomu ceny najtanszego leku w grupie
terapeutyczne) pokrywa Narodowy Fundusz Zdrowia, natomiast druga czg¢$¢ sam pacjent (ponad tzw.
limit ceny). Obecnie czg$¢ ceny placona przez pacjenta poddana jest regutom konkurencji. Marza firm
farmaceutycznych jest maksymalna (a nie sztywna- jak proponuje si¢ w projekcie), co w praktyce
oznacza, ze jej cze$¢ moze byC zaoferowana pacjentom w postaci ustalenia od razu mniejszej ceny leku

badz naliczenia od ceny podstawowej rabatu. Wprowadzenie marzy sztywnej uniemozliwi firmom



farmaceutycznym konkurowanie cena leku w granicach marzZy. Taka sytuacja z cata pewno$cia nie
doprowadzi do nizszej ceny lekéw (jak zaklada to Ministerstwo Zdrowia), a wrecz przeciwnie
doprowadzi do wzrostu cen.

Ponadto propozycja podziatu marzy miedzy hurtownikami zaprzecza zasadzie sztywnoSci marzy.
Zmusza¢ bedzie hurtownikow do uzgadniania sposobu podzialu marzy, co moze prowadzi¢ do
naruszenia przepisow art. 6 ustawy z dnia 16 Iutego 2007 r. o ochronie konkurencji 1 konsumentéw (Dz.
U. z 2007r. Nr 50, poz.331 z pdzn. zm.), poniewaZ zaistnieje realne ryzyko wystapienia uzgodnien
antykonkurencyjnych w zakresie odsprzedazy, moze réwniez doprowadzi¢ do monopolizacji rynku

(ograniczenia posrednikow w celu zmieniejszenia liczby podmiotow do podziatu wysokosci marzy).

Uwaga do art. 14 — odnos$nie przepisow przejSciowvch

Nalezy jednoznacznie stwierdzi¢, iz proponowana regulacja ma charakter ,,wywlaszczeniowy™.
Wprowadzenie jej w zycie oznacza dla przedsigbiorcow koniecznos¢ wyzbycia si¢ przez grupy
kapitalowe posiadanych aptek, jezeli ich liczba przekracza 1% w wojewddztwie a takze koniecznosé

likwidacji przez grupy kapitalowe hurtowni, badz aptek.

Reasumujac projekt ustawy z dnia 3 listopada 2008 r. o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz o
zmianie niektérych innych ustaw w przedstawionej formie jest nie do zaakceptowania. Jak zostalo
wykazane wyzej, wprowadzenie proponowanych regulacji jest zbyt daleka ingerencja panstwa w sfere
dzialalnosei gospodarcze] przedsigbiorcdw, co stoi w sprzecznosci z podstawowymi zasadami
okreslonymi w  Konstytucji. PrzedloZzone propozycje prawne stoja rowniez w sprzecznos$ci z
zachowaniem prawidlowej konkurencji na rynku farmaceutykami oraz moga doprowadzié¢ do znacznego
pogorszenia sytuacji pacjentow (konsumentdw), ktoérzy zmuszeni beda do zakupu (w przypadku ustalenia
sztywnych marz) lekow po cenach znacznie wyzszych. Poza tym projekt ww. ustawy idzie w kierunku
zupenie odwrotnym do postulowanego przez Komisjg Europejska , ktéra wskazuje potrzebg znoszenia
barier dla konkurencji w sektorze ushig profesjonalnych, wsrdéd ktérych to barier expressis verbis
wymienia ograniczenia reklamy (Komunikat Komisji Europejskiej w sprawie konkurencji w ustugach
profesjonainych z dnia 9 lutego 2004 r.- ,,Communication from the Commission, Report on Competition

in Professional Services™- pkt 42-47 ).
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L pesaionis,



