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Szanowny Panie Ministrze,

do zaopiniowania projektu ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
o zmianie niektérych innych ustaw. Ponizej pozwalam sobie przedstawi¢ uwagi
z prosba o ich szczegdtowg analize i akceptacje.

Przestany do konsultacji spotecznych projekt nowelizacji ww. ustawy w czesci
dotyczacej szeroko rozumianego bezpieczenstwa produktébw przyjelismy z duzym
zadowoleniem.

Zasadnicze zastrzezenia budzag jednak zapisy wprowadzajgce zmiany w ustawie
o cenach, zaostrzenie ,przepisbw antykoncentracyjnych”, zakaz prowadzenia
reklamy swojej dziatalnoSci przez apteki, punkty apteczne i placéwki obrotu
pozaaptecznego oraz wprowadzenie kar pienieznych za prowadzenie reklamy
produktéw leczniczych.

Zaskoczenie naszego srodowiska jest tym wieksze, ze przygotowana przez obecne
kierownictwo Ministerstwa Zdrowia nowelizacja jest wierng kopig projektu autorstwa
poprzedniej ekipy rzadzace;.

Wprowadzone woéwczas zmiany systemowe, powielone w obecnym projekcie, byty
przedmiotem powszechnej krytyki przedstawicieli branzy farmaceutycznej, opozycji
parlamentarnej i stowarzyszen pacjentéw. Projektodawca w rozwigzaniach majacych
na celu ( jak czytamy w uzasadnieniu ) koniecznos¢ zapewnienia ochrony interesu
publicznego, jakim jest zdrowie i zycie pacjentdw, dokonuje btednej oceny i ingeruje
w obszary, ktérych funkcjonowanie w obecnym ksztaicie nie narusza nadrzednej
wartosci jakim jest dobro pacjenta. Epatowanie opinii publicznej podobnymi
stwierdzeniami, ktére majg uzasadniaé  proponowane zaostrzenie przepisow
antykoncentracyjnych oraz zmiany w ustawie o cenach uwazamy za niewfasciwe
i sprzeczne z oczywistym celem projektodawcy.

W ocenie |zby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” ochrona interesow jednej grupy
przedsiebiorcéw, nie moze stanowi¢ przestanek do wprowadzania regulacji
naruszajgcych nie tylko konstytucyjne prawa podmiotow i jednostek, ale réwniez
ksztattowany od lat fad gospodarczy, ktoéry stanowi jeden z gtdwnych przywilejow
i zdobyczy demokracji.
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W zwigzku z brakiem akceptacji naszej organizaciji dla przedstawionych propozycji
majgcych charakter zmian systemowych pozwalamy sobie przyja¢ odmienng formute
opiniowania aktéw prawnych przestanych do konsultacji spotecznych, nie odnoszac
sie w czesci ogdlnej ,do zmiany poszczegdinych art. ustawy.

UWAGI DOTYCZACE ROZDZIALU 8 ustawy Prawo Farmaceutyczne
PANSTWOWA INSPEKCJA FARMACEUTYCZNA

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest centralnym organem administracji rzadowej
powotanym do wypetniania zadan okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne.
Zakres tych zadan jest bardzo rozlegty — dotyczy m.in. nadzoru nad wytwarzaniem
oraz obrotem hurtowym i detalicznym. Jest ustawowo umocowany do wydawania
szeregu decyzji dotyczacych sfery dziatalnosci gospodarczej. Proponowana
nowelizacja wyposaza go rowniez w prawo do naktadania kar administracyjnych.
Obecnie obowigzujace przepisy dotyczace struktury organizacyjnej Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej sa oczywiscie niedoskonate. Zakres proponowanych
zmian okreslonych w uzasadnieniu jako ,dokonanie pionizacji”’, okreslajacych
wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych jako organy administracji niezespolonej
i podstawowy cel tych zmian skutkujgacy poprawg skutecznoéci i jednolitosci dziatan
na terenie catego kraju — upowaznia nas do stwierdzenia, ze dla osiggniecia tych
zatozen koniecznym jest wydanie ustawy, ktéra regulowataby powyzsze cele.

Nowelizacja Prawa farmaceutycznego w zasadniczej swojej czesci, wynikajacej
z koniecznosci implementac;ji regulacji unijnych, winna by¢ dokonana jak najszybciej.
Zwazajgc na dotychczasowe doswiadczenia z wprowadzaniem podobnych regulacji
nalezy stwierdzi¢, iz procedowanie nad powyzszymi zapisami, skutkujgcymi
zasadniczymi zmianami w strukturze organizacyjnej Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, moze sta¢ sie bezposrednig przyczyng opdznierh w pracach nad
projektem nowelizacji.

Waga spraw, ktore nadzoruje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uprawnia do
wniosku, ze winien zostaé znowelizowany takze przepis art. 111 Prawa
farmaceutycznego. Istniejacy =zapis, iz Gitowny Inspektor Farmaceutyczny
powotywany jest sposréd oséb nalezacych do panstwowego zasobu kadrowego —
bezwzglednie wymaga uszczegétowienia w zakresie posiadanego przez te osobe
wyksztatcenia, dorobku naukowego, doswiadczenia zawodowego.

Argumenty, ktére przedstawiliSmy powyzej uzasadniajg wniosek o zaniechanie
nowelizacji Rozdziatu 8 i pilne rozpoczecie prac nad ustawg o Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej regulujacej wszechstronnie sprawy organizacyjne, kwalifikacje
os6b w niej zatrudnionych, jednostek badawczych dziatajacej w jej strukturach
i uprawnien inspekcyjnych, ktére moga by¢ przeprowadzane na catym terytorium Unii
Europejskie;j.

Nie mozna poming¢ faktu, ze podobne jak proponowane przez |zbe rozwigzania
majg swoje umocowanie w obowigzujagcym porzadku prawnym w obszarze
bezposrednio nadzorowanym przez Ministra Zdrowia - ustawa o Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej — badz obszarze zblizonym — ustawa o Inspekgcji Weterynaryjnej.



ZMIANY W USTAWIE Z DNIA 5 LIPCA 2001 r. O CENACH

Wprowadzajac, a raczej powielajgc po poprzednikach rozwigzania usztywnienia cen
na leki refundowane na poziomie obrotu hurtowego i detalicznego projektodawca
zaktada wyeliminowanie dozwolonych praktyk handiowych, w wyniku ktérych zmianie
ulega poziom cen proponowanych dla poszczegéinych odbiorcéw, co bedzie miato
pozytywny wptyw na koncowych beneficjentéw systemu opieki zdrowotnej.

W rzeczywistosci jednak, przy niezmienionym, statym poziomie doptaty Narodowego
Funduszu Zdrowia, uczestnicy rynku zostang pozbawieni mozliwosci negocjowania
cen w zakresie tej czesci, ktérej NFZ i tak nie refunduje. NFZ kalkuluje poziom
doptaty w oparciu o cene najtanszego leku w danej grupie terapeutycznej. Reszta
kosztow nabycia leku spoczywa na pacjencie, ktérego obcigzenia w tym zakresie w
chwili obecnej sa zmniejszane w efekcie stosowania przez uczestnikéw rynku
systemu upustéw, rabatow, czy innych technik handlowych dozwolonych przez
prawo. Nalezy jednoczesnie stanowczo podkresii¢, iz obrét lekami refundowanymi
jest generowany przez lekarzy, do ktérych wytacznej kompetencji nalezy
wystawianie recept na leki, w tym refundowane.

Zwazywszy na to, ze dotychczasowa procedura ustalania cen urzedowych hurtowych
i detalicznych byta de facto procedurg opartg na ustaleniu ceny zbytu i nastepnie
doliczeniu marzy hurtowej i detalicznej - wprowadzenie do ustawy pojecia ceny
zbytu nalezy uzna¢ za zasadne i porzadkujgce obecng praktyke. Nalezy jednak w
tym miejscu zwr6ci¢ uwage na dwa bardzo istotne elementy projektu nowelizagji
wymagajace zmiany; definicie ceny zbytu oraz okres przejsciowy na jej
wprowadzenie.

Definicia ceny zbytu powinna dotyczy¢é zardwno wytwércy jak i podmiotu
sprowadzajgcegdo lek do Polski i odnosi¢ sie do ceny z pierwszej transakcji sprzedazy
produktu sprowadzonego do Polski, gdyz ustawa nie moze regulowac¢ cen transakcji
dokonywanych poza granicami. Izba Gospodarcza Farmacja Polska popiera wiec
propozycje definicji ceny zbytu zaproponowang przez INFARMA

Analizujgc zmiany wprowadzone do ustawy o cenach, wydaje sie, ze zapis art. 5 a
ust 5 zostat blednie sformulowany. Ustalanie marz hurtowych i detalicznych w
wysokosci odmiennej od tej okreslonej w ustawie w drodze obwieszczenia Ministra
Zdrowia moze zaistnie¢ wytacznie w okoliczno$ciach wskazanych w ust 3 i 4. (w
projekcie 2 i 4)

Zgodnie z projektem ustawy Minister Zdrowia bedzie okreslat w drodze
rozporzadzenia sztywne urzedowe ceny zbytu. Natomiast ceny hurtowe i detaliczne
beda musiaty by¢ wyliczane samodzielnie przez hurtownie i apteki w oparciu o
ustawowo okreslone sztywne marze. Nowy system w momencie jego wprowadzenia
bedzie bardzo pracochtonny i technicznie skomplikowany w zwigzku z koniecznoscig
zmiany oprogramowania komputerowego w hurtowniach i w aptekach. Ponadto w
aptekach nalezy dokonaé¢ zmian w oprogramowaniu fiskalnych kas rejestrujgcych.
Przewidziany zatem w ustawie, okres vacatio /egis, tzn. 30 dni od daty ogtoszenia
ustawy jest catkowicie niewystarczajacy. Utrzymanie tego okresu moze uniemozliwié
biezacq sprzedaz lekdéw po wejsciu w zycie ustawy.



Nowelizacja ustawy zawiera tez bardzo znaczacy i daleko idacq ingerencje w zasady
obrotu lekami refundowanymi i ,szpitalnymi” wynikajaca z wprowadzenia sztywnej
ceny zbytu i sztywnej marzy hurtowej i detaliczne;j.

Dotychczasowy system cen i marz maksymalnych pozwalat producentom
i dystrybutorom na stosowanie upustéw cenowych zmniejszajacych realng doptate do
lekébw refundowanych, ktérych cena urzgdowa byta wyzsza niz limit. System ten,
niezwykle elastyczny i pobudzajacy konkurencyjno$¢ cenowa (obnizanie cen lekow)
zapewniat pacjentom dostepnos¢ do lekéw refundowanych bez doptat wynikajacych
z réznicy miedzy ceng urzedowa a limitem. Producent leku stanowigcego podstawe
limitu nie jest bowiem w stanie pokry¢ samodzielnie zapotrzebowarie catego rynku
na dang substancje czynna.

Usztywnienie ceny zbytu oraz marz zablokuje ten mechanizm. Aby zachowaé obecny
stan braku doptat dla pacjentéw w danej grupie limitowej niezbedne bedzie ustalenie
ich urzedowych cen zbytu na identycznym poziomie, co biorac pod uwage obecny
system ustalania cen urzedowych na leki refundowane, nie jest mozliwe.

Powstanie =zatem sytuacja, w ktérej niemozliwe bedzie pokrycie catego
zapotrzebowania rynku przez leki, ktérych cena pozostanie w limicie.

Pojawig sie doptaty do lekéw, ktére do tej pory, dzieki prawnym rozwigzaniom
i istniejacej konkurencyjnosci pomiedzy podmiotami powodowaty znaczace obnizki,
ktérych beneficjentem byt pacjent.

Rozumiejac potrzebe przeprowadzania gruntownych reform w sektorze
ochrony zdrowia, trudno zaakceptowaé propozycje majace na celu odebranie
pacjentowi prawa do tanszego leku w sytuacji, gdy jego udziat w kosztach
nalezy do najwyzszych w Europie.

Usztywnienie cen zbytu i marz nie jest rowniez niezbedne dla ochrony budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory dysponuje juz w obecnej chwili érodkami
ochrony swoich intereséw. Artykut 12 nowelizowanej ustawy doprecyzowuje, ze
w przypadku lekéw o cenie urzedowej nizszej niz limit, NFZ refundowatby jedynie
kwoty do wysokosci ceny rzeczywistej leku. Zachowanie zasady maksymalnosci cen
zbytu | marz wraz z wprowadzeniem ww. rozwigzania stanowi najlepsza propozycje
zachowania réwnowagi miedzy interesem pacjentdw, NFZ oraz przedsiebiorcami
zajmujgcymi sie wytwarzaniem i obrotem lekami i materiatami medycznymi.

Nalezy w tym miejscu nadmienic¢, ze wprowadzenie w Art.12 wraz z usztywnieniem
cen zbytu na leki refundowane jest niepotrzebne, gdyz nie mozna obnizyé
usztywnionej juz ceny detalicznej ponizej poziom limitu.

Dezaprobate budzi réwniez fakt, ze proponowane zmiany w ustawie o cenach
dotyczg réwniez lekdéw finansowanych z budzetu NFZ w ramach leczenia szpitalnego
("leki szpitalne”), na ktére roéwniez ustalana jest cena urzedowa, obecnie hurtowa.
Usztywnienie w tym przypadku zaréwno ceny zbytu jak i marzy hurtowej uniemozliwi
catkowicie szpitalom negocjowanie obnizek cen lekéw i wyrobéw medycznych,
oferowania pakietow.

Interes ptatnika (NFZ) w przypadku lekoéw ,szpitalnych” jest w obecnej chwili réwniez
chroniony, poprzez podwéjny mechanizm; ustalenie maksymalnej ceny urzedowe;j
przez Ministra Zdrowia oraz poprzez wycene 1 mg substancji czynnej produktu
leczniczego przez Prezesa NFZ. Interes szpitali zabezpiecza system zamowien



publicznych, dzieki ktéremu w ramach przetargdéw szpitale moga uzyskiwaé obnizki
cen, stanowigcych jeden z najistotniejszych elementéw oferty przetargowej.
Nieunikniong konsekwencja proponowanych zmian bedzie ustalenie identycznych
sztywnych cen urzedowych dla produktow zamiennych, co uczyni realizacje ustawy
o zamoéwieniach publicznych biurokratycznym, pozbawionym sensu procesem,
zniknie bowiem powdd organizowania przetargu (uzyskanie jak najlepszej oferty
min. cenowej), a pozostanie jedynie przyczyna (konieczno$¢ realizowania ustawy).

W przypadku wprowadzenia powyzszych zmian do ustawy o cenach nalezy
jednoznacznie stwierdzic¢, iz nastapi zwiekszenie wydatkéw na leki ponoszone
przez szpitale.

Nie mozna sie zgodzi¢ réwniez sie z lakonicznym uzasadnieniem wprowadzenia
przedmiotowych zmian, a w szczegblnoSci z twierdzeniem, ze zmiany te
,Zagwarantujg obnizenie cen lekdw, wyeliminujg znaczne rozZnice cen na leki
refundowane w poszczegolnych aptekach i spowodujg, Zze ustalenie cen tych lekéw
na linii producent — hurtownik — aptekarz zostanie ograniczone z korzyscig dla
pacjenta’.

Jak wykazalismy powyzej kazde z uzytych stwierdzen budzi zastrzezenia.
Usztywnienie cen zbytu i marz spowoduje wzrost realnych cen lekéw poprzez wzrost
doptat pacjentéw do lekéw refundowanych .

Skutek zmian w ustawie o cenach dla tych, ktérzy sg przedmiotem najwiekszej troski
autorow tych zmian, czyli dla pacjentéw bedzie odwrotny do zamierzonego -
dostepno$c¢ do lekdw ulegnie zmniejszeniu i utrudnieniu.

Negatywne skutki zmian w znacznej cze$ci zostang wiec przerzucone na pacjentéw
i szpitale, co oznacza pogorszenie sytuacji osdb nabywajgcych leki refundowane w
aptekach, zwiekszenie wydatkdw szpitali na leki, dla ktdrych ustalono urzedowe ceny
zbytu, a przez to negatywnych wptyw na ustugi $wiadczone przez szpitale.

Na koniec pragniemy zwréci¢é uwage, 2e proponowane rozwigzania ingerujg
w prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej, naruszajgc podstawowg zasade
spotecznej gospodarki rynkowej opartej na wolnosci gospodarczej, nie pozwalajac
na stosowanie regut handlowych wywodzacych sie z Kodeksu Cywilnego — co
pozostaje réwniez w sprzecznoSci z art. 94 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego. Zmiany te sg rowniez niezgodnym z Konstytucjg RP
ograniczeniem prawa przedsiebiorcoéw i pacjentow, jako pozbawione wymaganego
uzasadnienia i niezdajace testu proporcjonalnosci, a wrecz powodujace skutki
odwrotne od zaktadanych.

W zwigzku z powyzszym proponujemy:

zmiane definicji ceny zbytu zawartg w art. 3 ust 2a zgodnie z zaproponowang nizej
definicjg

cena zbytu - cena sprzedazy stosowana w transakcji pomiedzy podmiotem
nalezacym do grupy kapitalowej podmiotu odpowiedzialnego dia produktu
leczniczego albo wytwdércy lub autoryzowanego przedstawiciela dia wyrobu




medycznego, a niepowigzanym z nim podmiotem prowadzacym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej obrot hurtowy takim produktem lub wyrobem, przed
naliczeniem marzy hurtowej przez ten niepowigzany podmiot. Przez grupe
kapitalowa nalezy rozumie¢ podmioty powigzane w rozumieniu ustawy
o ochronie konkurencji | konsumentow.

oraz zmiane brzmienia art. 9a na:

» Urzgdowe ceny zbytu na produkty lecznicze i wyroby medyczne oraz urzedowe
marze handlowe hurtowe i detaliczne majg charakter cen i marz maksymalinych.”

Kolejng zmiang wprowadzong do ustawy o cenach, przeciwko ktorej kategorycznie
protestujemy jest obnizenie marzy hurtowej do wysokosci 8,68 %

Obnizenie marzy na leki refundowane z obowigzujacej obecnie 8,91% od ceny zbytu
do 8,63% liczonej jako narzut do ceny zakupu odpowiada zmniejszeniu z wielko$ci
9,78% liczonej obecnie jako narzut — obnizka o 1,15%.

Ustawodawca zaproponowat obnizenie marzy hurtowej o 1,15%. Majac na uwadze
wyniki finansowe spoétek gietdowych, realizowana marza zysku netto po trzech
kwartatach 2008 wynosita dla ww spotek: od 0,22% do 1,54%. Przyjmujac, ze
struktura sprzedazy w poszczegdinych hurtowniach dzieli sie po 50% na leki
refundowane i nierefundowane, to obnizka marzy wyniesie 0,58%, co moze
oznaczac, ze przynajmniej dwie ze spdfek stang sie trwale nierentowne, jedna z nich
bedzie dziatata na granicy rentownoéci, a najbardziej rentowna spétka zmniejszy
swoj zysk netto o 30%. Podobnie ma sie sytuacja w innych, mniejszych hurtowniach,
a wigc proponowana zmiana moze bardzo negatywnie wplynaé na caty rynek
dystrybucji farmaceutycznej.

Nalezy pamieta¢, ze dotychczas, to miedzy innymi hurtownie farmaceutyczne
finansowaty biezgcq dziatalnos¢ aptek prywatnych oraz szpitali. Wedtug danych IMS,
ok. 40% polskich aptek prywatnych posiada mniejszy majatek niz saldo zobowigzan
do hurtowni, a to oznacza, ze gdyby hurtownie zazadaly zwrotu swoich naleznosci
w catosci to ok. 5000 aptek musiatoby zostaé zamknietych. Trudno pominaé przy tym
aspekt pokrycia zapotrzebowania na leki.

Podobnie sytuacja wyglada z wypftacalnoscia szpitali, to hurtownie farmaceutyczne,
w znacznym stopniu finansujg dtugi szpitalne, a bez ich pomocy, znaczna czesc¢
szpitali powinna zosta¢ zamknieta. Tak znaczne obnizenie marzy (realizowanego



zysku netto) moze spowodowal ograniczenie sprzedazy do podmiotéw, ktére
nieterminowo realizujg swoje ptatnosci. Opdznienia w ptatnosciach za dostarczone
leki w znacznej czegsci szpitali, wynosza czesto 6 miesigcy i wiecej. Obnizenie marzy
moze bardzo ujemnie wplyngC na dostepnos$¢ pacjentéw do lekéw. Zjawisko to
bedzie szczegoinie widoczne i dotkliwe w matych miejscowosciach, gdzie dziata
jedna apteka lub punkt apteczny.

Dodatkowo moment wprowadzenia propozycji zmiany marz, w sytuacji rosnacej
inflacji, przy malejacym wzroscie PKB oraz wzrastajacych kosztach finansowych
zaciagnietych lub zacigganych kredytéw, wydaje sie dodatkowo pociggnieciem
niezrozumiatym.

UWAGI DOTYCZACE ROZDZIALU 6 i 7 ustawy Prawo Farmaceutyczne
PRZEPISY ANTYKONCENTRACYJNE
Izba Gospodarcza ,FARMACJA POLSKA® sprzeciwia sie zaostrzeniu przepiséw

antykoncentracyjnych w ksztatcie wynikajacym z przestanych propozyciji.

Jak wielokrotnie podkreslalismy projektowane rozwigzania stanowig powazne
ograniczenia wolnej konkurencji pomiedzy podmiotami gospodarczymi i mogtyby
w rezultacie doprowadzi€ do gorszego zaspokojenia potrzeb spotecznych w zakresie
Swiadczonych ustug. W konsekwencji zostanie naruszony interes pacjentéw, ktory
zgodnie z intencjg projektodawcy stanowi wartosé nadrzedng.

Optymalne zaspakajanie potrzeb konsumentéw zapewnia swoboda dziatalnosci
ekonomicznej, w szczegdélnosci za$ wolnos¢ wejscia na rynek prowadzaca
bezposrednio do intensywniejszej konkurencji pomiedzy istniejagcymi podmiotami,
a w konsekwencji do niskich cen i wysokiej jakosci $wiadczonych ustug.

Tak, jak poprzednio, w uzasadnieniu obecnego projektu nowelizacji ustawy brak jest
Jdwardych argumentéw” i rzetelnej analizy wskazujgcej jednoznacznie, iz
wprowadzone i teraz zaostrzone ograniczenie wolnosci dziatalno$ci gospodarczej
podyktowane jest waznym interesem publicznym, jakim jest bezpieczenstwo
zdrowia i zycia pacjentdw. Interes publiczny przejawiajacy sig@ coraz lepszym
dostepem do lekdéw i w efekcie -dzieki dziataniom konkurencyjnym - coraz tanszym,
gwarantuje obecny ksztalt rynku dystrybucji hurtowej i detaliczne;.



Ponize] pozwalamy sobie przedstawi¢ stanowisko CEFARM__BIALYSTOK S.A..

ktérego wiascicielem jest Skarb Panstwa z kapitatem zaktadowym w wysokosci
55.400.000 zt.

Cefarm Bialystok S.A. prowadzi swojg dziafaino$¢ od roku 1953, a wiec spoétka
funkcjonuje na rynku 55 lat i od poczatku swojego istnienia zajmowata sie hurtowg
i detaliczng sprzedazg wyrobow farmaceutycznych.

Dtugoletnia historia i wtaSciwa polityka gospodarcza w spéice, pozwolita zachowaé
spofce niekwestionowang pozycje lidera w zakresie dystrybucji farmaceutycznej na
terenie pétnocno-wschodniej Polski.

Obecnie CEFARM SA dysponuje obiektem hurtowni farmaceutycznej (zaopatrujgce;j
ok. 250 podmiotéw zewnetrznych — prywatnych aptek, szpitali, doméw opieki
spotecznej itp.) oraz siecig 54 aptek (wraz ze sp6tka zalezng).

Cefarm Biatystok S.A. od 1953 roku posiada hurtownie farmaceutyczng i apteki.
Przez 55 lat tworzyt swoj majatek, pomnazat sprzedaz i poprawiat wyniki finansowe.
Majatek firmy to budowane nowoczesne Centrum Logistyczne za ok. 30 min. z,
powickszana systematycznie sieé¢ aptek, wiasne lokale apteczne (26 z 55),
unowoczes$niane i remontowane sukcesywnie obiekty.

Cefarm Biatystok S.A. posiada 55 aptek na ok. 800 znajdujgcych sie na obszarze
dziatania (wojewddztwo podlaskie | warminsko-mazurskie).

Wprowadzone do konsuitacji przepisy to nakaz ,pozbycia” sie hurtowni
farmaceutycznej, bez mozliwosci uzyskania rekompensaty za utracong wartoscé.
Celowo zastosowano okresienie ,pozbycia sie”, a nie sprzedazy.

Podmiot przymuszony do okreSlonych dziatah nie jest w stanie zrealizowaé
sprzedazy np. nieruchomoséci i specjalistycznego wyposazenia, za kwote adekwatng
do realnej wartosci. W przypadku Cefarmu Biatystok musimy méwié o zwolnieniu ok.
150 pracownikéw obstugujacych magazyny (z ok. 500, ktérych spétka zatrudnia).

Zaostrzenie przepiséw antykoncentracyjnych do mozliwosci posiadania maksymalnie
1% aptek na terenie danego wojewédztwa, ma doprowadzi¢ do ograniczenia

dziatalnoséci sieci i ograniczenia konkurenciji.



Jak wskazano powyzej Cefarm Biatystok S.A. posiada 55 aptek, proponowane
przepisy zaktadajg pozostawienie po 4 apteki w wojewodztwie podiaskim i
warminsko-mazurskim. Wejscie w zycie zaproponowanych zapiséw spowoduje, ze
posiadana od 55 lat sie¢ aptek musi zosta¢ w krétkim czasie zlikwidowana.

Jak mozna méwi¢ o braku konkurencyjnosci na rynku, na ktérym funkcjonuje
800 aptek. Wiasnos¢é Cefarmu Biatystok to zaledwie 6,88% liczby aptek na terenie
wojewodztwa podiaskiego i warmirisko-mazurskiego. Zadne ze znanych przepiséw o
przeciwdziataniu konkurencji nie przewidujg tak matego udzialu w rynku lokalnym
przypisujgc mu jednoczesnie zagrozenie konkurencyjne.

W skali kraju pozycja Cefarmu Bialystok jest tym bardziej znikoma, poniewaz
wszystkich aptek jest ok. 13.000, wiec udziat spétki w liczbie aptek ogélnopolskich
wynosi zaledwie 0,42%. Jak mozna méwi¢ o zachwianiu lub zagrozeniu monopolem
lub konkurencyjnoscia. Wprowadzenie zaproponowanych rozwiazan, to pozbycie sie
przez Cefarm Biatystok S.A. 47 aptek, czyli zwolnienie przez spétke ok. 300 osobb.

Nie bez znaczenia jest réwniez moment, w ktérym propozycje zmian przepiséw
zostaty upublicznione. Aktualnie Cefarm Biatystok S.A. jest w ostatnie] fazie
prywatyzacji i zagrozenie zmiany przepisow wptynie na decyzje inwestoréw
objawiajgce sie réznymi mozliwosciami: odstapieniem od ziozenia oferty, obnizeniem
ceny zaptaty za 100% firmy, Zadaniem zwrotu poniesionych naktadéw na
prywatyzacje, w przypadku wprowadzenia proponowanych do Ustawy zmian.

Istotny jest réwniez element prywatyzacji innych Cefarmdéw. Skarb Panstwa posiada
jeszcze udziaty w innych podmiotach, do sprzedazy na przyszie lata jest
wskazywana Cefarm Centrala Farmaceutyczna w Warszawie i moze okazac sie, ze
sg to podmioty niesprzedawalne, a inwestorzy (spoéitki gietdowe), ktdérzy brali udziat
w innych prywatyzacjach moga zadac¢ wielosetmilionowych odszkodowan.

PODSUMOWANIE.

Uwazamy, ze zaproponowane zmiany sa szkodliwe dla rynku hurtowej i
detalicznej dystrybucji farmaceutycznej i moga doprowadzi¢ do zachwiania sie
tego rynku, co ujemnie wplynie zarébwno na spoleczenstwo jak i cala branze
dystrybucji farmaceutyczne;.



Uwagi do ART. 14 projektu nowelizacji

Wprowadzenie okresu dostosowawczego do nowych obowigzkéw
Proponowany przepis wprowadza okres na dostosowanie sie do wymogow
wprowadzanych w przepisach art. 14 ust. 2-4 | przytoczonych ponizej.

Przedsiebiorca, ktéry w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy:
1) nie bedzie spetniat wymagan okreSlonych w art. 99a ustawy, lub

2) posiadajgc zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej bedzie
prowadzit apleke Iub bedzie nalezat do grupy kapitatowej, w ktérej inny
przedsiebiorca prowadzi apteke, lub

3) posiadajac zezwolenie na prowadzenie apteki bedzie prowadzit hurtownie
farmaceutyczng lub bedzie nalezat do grupy kapitafowej, w ktorej inny przedsiebiorca
prowadzi hurtownie farmaceutyczng;

- bedzie obowigzany dostosowac swojg dziatalno$¢ do wymagan okreslonych
niniejszg ustawa do dnia 1 wrzesnia 2013 r.

To dostosowanie oznaczac bedzie w praktyce dwa rodzaje obowigzkow:
» konieczno$¢ wyzbycia si¢ przez grupy kapitatowe ilosci posiadanych aptek
w liczbie wykraczajacej ponad putap 1% w wojewddziwie,
e Kkonieczno$c likwidacji przez grupy kapitatowe badz dziatalnos$ci hurtowej badz
dziatalnosci w zakresie prowadzenia aptek.

Nie jest przy tym jasne, jak przepis ten powinien by¢ interpretowany w swietle
nowej tresci powolywanych wczesniej art. 81 i art. 103 Prawa
farmaceutycznego, ktére nakazuja z chwila wejscia w zycie nowelizacji, a nie
od konca okresu dostosowawczego, tzn. 1 wrzesnia 2013 r., odpowiednio
Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu i wojewddzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu, cofanie zezwolern na prowadzenia hurtowni lub aptek,
w przypadku taczenia przez grupy kapitatowe obu rodzajéw tych dziatalnosci.

Nalezy podniesé, ze przepis ten ma nature wywtaszczenia bez odszkodowania,
pozostajacego bez uzasadnienia proporcjonalnego do ucigzliwosci $rodka
wywlaszczeniowego. Nalezy zwrdci€ uwage, ze ratio legis jakim jest ochrona rynku
przed nadmierng koncentracjg jest mozliwe do uzyskania o wiele mniej drastycznymi
srodkami juz w obecnym stanie prawnym, nie tylko przez polityke zezwolen
administracyjnych, ale takze poprzez dziatania UOKIK. Nalezy takze dodaé, ze to
ratio legis innym przepisem tej same] noweli jest unicestwione.

UWAGI DO ROZDZIALU 2 A USTAWY PRAWO FARMACEUTYCZNE
BADANIA KLINICZNE PRODUKTOW LECZNICZYCH

Izba Gospodarcza ,FARMACJA POLSKA® wspiera wszelkie dziatania, ktére
zmierzajaca do petnego wdrozenia postanowien Dyrektyw 2001/20/WE i
2005/28/WE. oraz ostatecznego wyjasnienia btednych ilub niezrozumiatych zapiséw
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ustawy z 20 kwietnia 2004r Prawo farmaceutyczne w zakresie badan klinicznych ze
szczegbinym wskazaniem na :

e potrzebe zmiany modelu ubezpieczenia obowigzkowego w odniesieniu do
badan klinicznych, tak aby ubezpieczonym byt uczestnik badania oraz
okreslenie mechanizméw utatwiajgcych kompensacje poniesionych szkod.

o faktyczne wprowadzenie maksymalnego dopuszczonego przez Dyrektywe
2001/20/WE okresu rozpatrywania wnioskOw o0 rozpoczecie badania
klinicznego tj. 60 dni i usuniecie nieistniejgcego w zadnym ustawodawstwie
wymogu ,walidacji” ziozonej dokumentacji przez URPL, ktorej czas jednak nie
wchodzi do ww. terminu. Stanowi to odpowiedz na pytanie, dlaczego w Polsce
czas uzyskiwania pozwolenia na rozpoczecie badania jest najdiuzszy w Unii
Europejskiej .Wadliwe ttumaczenie. Nalezy rowniez przywroci¢ gwarantowanej
Dyrektywg zasade domniemania zgody na prowadzenie badania klinicznego w
przypadku nieotrzymania decyzji odmownej w tym zakresie - co gwarantuje
Dyrektywa.

e wprowadzenie czyteinych zasad finansowania komisji bioetycznych
poszczegbinych o$rodkéw w przypadku opiniowania badan klinicznych
wieloosrodkowych

e jednoznaczne okreslenie zakresu (w tym terytorialnego) i zasad raportowania
o podejrzeniach ciezkich niespodziewanych dziatan niepozadanych (SUSAR).

e uregulowanie zasad wyrazania zgody chorego na badanie kliniczne w stanach
nagfych lub zagrozenia zycia u pacjentow z ograniczong zdolnoscig oceny
informacji dla chorego i udzielenia Sswiadomej zgody

e oOkres$lenia zasad prowadzenia badan u dzieci w ustawie a nie
w rozporzadzeniu.

e wprowadzenie zgodnie z dyrektywa definicji uczestnika badania klinicznego
jako osobe, ktora faktycznie ‘uczestniczyta, w' badaniu przyjmujac badany

produkt leczniczy lub:pozostajac w grupie kontrolnej, -a nie tylko wyrazita nan
S$wiadoma zgode.

Izba wielokrotnie wskazywata ww. niejasnosci zgtaszane przez naszych czionkow,
ktérych przedstawiciele odpowiedzialni za badania kliniczne sg zrzeszeni
w Stowarzyszeniu na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce Wnosimy
o zmiane lub usuniecie nieprawidiowych rozwigzan w odniesieniu do
poszczegolnych aspekidow zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych w naszym
kraju wspierajac rozwigzania szczego6towe zaproponowane przez Stowarzyszenie na
Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce .

UWAGI SZCZEGOLOWE;

Art. 1 pkt 3 zmieniajacy art. 3 ust 4 pkt 5 ustawy PF
Art. 1 pkt 4 zmieniajacy art. 20

Z uzasadnienia wynika, iz dotychczasowy przepis art. 20 ust 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne uznano za wykraczajacy poza regulacje wspoinotowe, w
szczegoinosci w kontekscie obowigzywania rozporzadzenia REACH. W zwigzku z
tym, do obrotu dopuszczone beda bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérym
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mowa w art. 3 ust 1 ustawy Prawo farmaceutyczne wszystkie surowce
farmaceutyczne.

Majgc na uwadze dotychczas obowigzujace regulacje prawne dotyczace surowcow
farmaceutycznych rodza sie pytania, ktére pozwolg dostrzec szerzej ww.
zagadnienie. Wnosimy o analize ponizszych pytan, ktére mogg stanowi€ podstawg
uzupetnienia projektu o niezbedne przepisy

e jaka bedzie relacja pomiedzy surowcami do receptury, ktére majg pozwolenia,
a tymi ktdére nie majg bo nie muszg skoro zgodnie z art. 15 pkt.1 i art. 16
przedmiotowe pozwoienia zachowajg swojg waznos¢ w okreslonych w nich
terminach?

e jakg wartos¢ i wiarygodnosé, po wejsciu w zycie ustawy bedg mialy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla surowcow do receptury w sytuacji
kiedy, w zgodzie z prawem bedg mogly znajdowaé sie na rynku jednoczesnie
surowce posiadajgce takie pozwolenia i takie ktére ich nie beda posiadac¢?

e czy wszystkie bedg refundowane na takich samych zasadach?

e czy podmioty (z sektora wytworcdw surowcoéw do receptury) nie powinny byé
poinformowane, uprzedzone ze planowana jest tak znaczaca zmiana?

e czy Urzad Rejestracji powinien nadal przyjmowaé nowe wnioski o wydanie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wnioski o dokonanie zmiany w
pozwoleniach, czy tez wnioski o przedtuzenie waznosci pozwolen?

o Cuzy jesli surowce wypadng z rejestracji bedg podlegaty wprost pod REACH?

W nawigzaniu do powyzszego nalezy rozwazy¢ modyfikacje przepiséw dotyczacych
kontroli seryjnej wstepnej, wynikajacej z art. 65, kiéry w odniesieniu do
surowcow farmaceutycznych  wykorzystywanych do  sporzadzania lekow
recepturowych i aptecznych pozostaje bez zmian, co rodzi watpliwosci:

e czy surowce do receptury stusznie znalazty sie w grupie produktow
leczniczych immunologicznych i krwiopochodnych?, jakie byly przestanki do
umieszczenia surowcow w tej grupie?

e jak obowigzek i sposdéb wykonywania kontroli seryjnej wstepnej (okreslony
rozporzadzeniem z dnia 28 pazdziernika 2008r.) ma sie do sytuac;ji kiedy to na
rynku beda znajdowac sie surowce posiadajgce pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i takie ktére ich nie beda posiadac czy jedne i drugie bedg musiaty
przechodzi¢ kontrole seryjng wstepng? czy mozliwe bedzie rowne traktowanie
tych surowcow w tym kontekscie, skoro jedne bedg posiadaé dokumentacije
bedaca podstawg do wydania pozwolenia, czyli tym samym podstawe do
wykonania badan jakosciowych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu, a drugie
nie? Poniewaz w innych parnstwach Unii nie wprowadzono dla surowcéw
farmaceutycznych kontroli seryjnej wstepnej (przynajmniej nic o tym nie
wiemy) czy nie bedzie to znowu kolejne utrudnienie w obrocie unijnym (bo cel
jakosciowy zostat juz osiggniety w inny sposéb - zgodnoscig z Ph.Eur.)

pozostatych zmian wprowadzonych do projektu ustawy, szczegdlnie w

W 2zwiazku z powyzszym lzba wnosi o dostosowanie brzmienia art. 65 do
aspekcie liberalizacji przepiséw dotyczacych surowcéw farmaceutycznych.

W zwiazku ze zwolnieniem surowcéw farmaceutycznych do sporzadzania
lekéw recepturowych i aptecznych z obowiazku uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu prosimy o rozwaznie stworzenia dia bezpieczenstwa
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obrotu tymi substancjami stosownego rejestru. Taka koncepcja pojawila sie
juz wczesniej i znalazia aprobate urzednikéw Ministerstwa Zdrowia | URPL.

Art. 1 pkt 5
Zmiana art. 24 ust 3 ustawy PF

W zwigzku z wprowadzong zmiang nie zostat wykreslony z obowigzujacego art. 24
ust 3 - pkt 3 tzn:

JPodmiot odpowiedzialny jest obowigzany takze do zgtoszenia Prezesowi Urzedu
pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu”.

Natomiast projekt zawiera zmiane ust. 3 pkt 3 i dotyczy sytuaciji, ktéra jest opisana w
obowigzujqcym prawie w pkt 4 art. 24 ust. 3.

Wobec powyzszego, uznajac, ze inicjatywa ustawodawcy w rzeczywistosci dotyczy
zapisu w pkt 4, prosimy o usuniecie btedu w zmianie 5 litera d w ten sposoéb, ze
punkt:

d) w ust 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
Art. 1 pkt 6
Zmiana art. 24 poprzez dodanie po art. 24a art. 24 b
Zaproponowana zmiana art. 24b ust 1 jest niemozliwa do zaakceptowania bez
dokonania zmian w art. 31 ust 1a ustawy poprzez dodanie w tekscie ust 1a wyrazdéw:

,hiezwlocznych zmian”.

W ten sposéb zapis bedzie brzmiat nastepujaco:

Art.31.1a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w decyzji 0 zmianie
danych objetych pozwoleniem oraz zmianie dokumentacji bedacej podstawag wydania
pozwolenia zaproponowany przez podmiot odpowiedzialny termin wejscia w zycie
zmian chyba, 2ze ta decyzja dotyczy niezwiocznych_zmian_ dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego (urgent safety restriction) fub jest
wydana na podstawie notyfikowanej Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji
Europejskiej. Termin okreslony w decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia nie
moze by¢ dluzszy niz 6 miesiecy od dnia wydania.

,Niezwtoczne zmiany w CHPL” dotyczace bezpieczeristwa stosowania leku
nierzadko wymagajg natychmiastowego dziatania tgcznie z wycofaniem leku z
obrotu i zniszczeniem opakowan bedacych na rynku. Rowniez te okolicznosci
uzasadniajg nasz wniosek o dokonanie zmian w projekcie.

Art. 1 pkt 30

Zmiana art. 61 poprzez dodanie ust 4.

Wprowadzenie tego przepisu budzi zdecydowany sprzeciw zarowno czionkoéw |zby
jak i catego érodowiska reprezentujgcego branze farmaceutyczng. W trakcie
opiniowania projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie reklamy produktéw
leczniczych przedstawiliSmy obszernag argumentacje, nie wyrazajac akceptacji dia
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wprowadzonego ograniczenia w odwiedzaniu przez przedstawicieli medycznych i
handlowych os6b upowaznionych do wystawiania recept.
Wskazywalismy roéwniez, co potwierdza obecna nowelizacja, iz wprowadzenie
takiego ograniczenia, stanowigcego powazny w skutkach zakaz w akcie
wykonawczym do ustawy Prawo farmaceutyczne, stanowi przekroczenie delegaciji
ustawowej. Dodatkowo, wprowadzajagc powyzsze, projektodawca ingeruje w
organizacje pracy zakfadoéw opieki zdrowotnej, a wiec dotyka obszaru, ktérego
zasady funkcjonowania okresla inny akt prawny.
Reasumujgc, proponowana zmiana moze skutkowac nastepujgcymi negatywnymi
konsekwencjami.
e utrudniony dostep do informacji o najnowszych mozliwych sposobach terapii,
w naszym przypadku chodzi gtéwnie o utrudniony dostep lekarzy do informaciji
na temat tanszych odpowiednikéw uznanych lekéw oryginainych. Wptywa to
negatywnie na koszt terapii zar6bwno po stronie pacjenta jak i budzetu
panstwa,

e utrudniona mozliwo$¢ raportowania i monitorowania dziatan niepozgdanych
przez lekarza, gdyz wizyty przedstawicieli medycznych stuzg takze zbieraniu
tych informacji, co moze skutkowaé¢ obnizonym bezpieczenistwem pacjentéw.
Ustawodawca w uzasadnieniu zmian w Ustawie PF powotuje sie na potrzebe
poprawy bezpieczenstwa pacjentdw przez zwiekszenie raportowania dziatan
niepozadanych,

e brak konsekwencji ustawodawcy: jezeli celem proponowanych zmian ma by¢
ograniczenie czasu lekarzy poswiecanego przedstawicielom firm
farmaceutycznych, to proponowane ogdraniczenia nie dotyczg firm
promujacych suplementy diety oraz wyroby medyczne,

o interpretujgc dostownie projekt zmian, mozna dojs¢ do wniosku, 2ze
ograniczenia w Kkontaktach lekarzy z przedstawicielami medycznymi nie
dotyczg prywatnych praktyk medycznych. Stanowi to nierébwnos¢ traktowania
podmiotéw gospodarczych,

e zakaz ten powodujacy zwiekszong liczbe spotkan po godzinach pracy
lekarza stwarza potencjaing mozliwos¢ dziatan nieetycznych,

e zakaz bedzie miat powazny, negatywny wptyw na rynek pracy. Nastagpi
redukcja kadr w firmach farmaceutycznych.

Art. 1 pkt 35
Zmiana art. 72
Do art. 72 proponujemy dodaé ust 5a o brzmieniu:

Hurtownie farmaceutyczne moga prowadzi¢ magazynowanie i dystrybucje
zwolnionych badanych produktéw leczniczych, z zastrzezeniem wymogu art.
38 ust.1a

Nowelizacja z 2007 r. ustawy Prawo farmaceutyczne, poprzez zastosowanie
Rozdziatu 3 takze do badanych produktéow leczniczych (dalej:bpl), wlaczyta
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magazynowanie i dystrybucje bpl. do czynnosci objetych koniecznoscig uzyskania
zezwolenia na wytwarzanie. Tymczasem magazynowanie i dystrybucja sg
przedmiotem typowej dziatalnosci hurtowni farmaceutycznych w ramach, ktoérej nie
podlegajg czynnosciom wytwoérczym prowadzacym do ich powstania.

Natozenie obowigzku uzyskiwania zezwolenia na wytwarzanie spowodowato, zZe
sponsorzy badan klinicznych i organizacje prowadzgce, badania kliniczne na
zlecenie (CRO), sprowadzajacy W znacznej wiekszosci bpl. od zagranicznych
wytwdrcow rezygnujg z magazynowania bpl. w Polsce i dystrybuujg je do osrodkéw
badawczych lub badaczy z hurtowni ulokowanych w innych krajach cztonkowskich
Unii Europejskiej, gdzie taki wymodg z zasady nie obowigzuje ( m.in. w Niemczech,
Szweciji, Belgii i na Wegrzech)

Tym samym, wskutek przeszkody prawnej, ktorej usuniecie nie stoi w sprzecznosci
Z przepisami europejskimi, pominiete sa podmioty krajowe, ktére mogtyby prowadzi¢
magazynowanie i dystrybucje bpl zwolnionych w procedurze dwustopniowej
wskazanej w ustawie Prawo farmaceutyczne art.2 pkt 44 i doprecyzowane] w
punkcie 44 Aneksu 13 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Proponowany przepis nie wprowadza jednoczes$nie wytomu od zasady koniecznosci
uzyskania pozwolenia w razie podjecia importu bpl.

Polskie podmioty, przygotowane techniczne | kadrowo do dziatalnosci, ktéra
wymaga, podobnie jak w przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
przestrzegania wtasciwych warunkéw magazynowania i transportu - mogtyby réwniez
prowadzi¢ magazynowanie i dystrybucje bp! na terenie Polski i do innych krajéw
cztonkowskich Unii Europejskiej. W tym celu niezbedng jest dodanie do katalogu
czynnoséci, ktére moze wykonac¢ hurtownia farmaceutyczna — magazynowania
i dystrybucji zwolinionego bpl.

Art. 1 pkt 43
Zmiana art. 94a poprzez zmiane ust 1 i dodanie ust 1a

W uzasadnieniu projektu ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz o
zmianie niektérych innych ustaw jego autorzy powotujg sie na koniecznos¢ ochrony
zycia i zdrowia pacjentéw oraz finansow publicznych przed negatywnymi skutkami
reklamy aptek. Zdaniem autorow, prowadzenie reklamy podwaza zaufanie pacjenta
do apteki, a jednoczesnie uniemozliwia rzetelne informowanie na temat
poszczegodlnych produktéw leczniczych.

Projektowany przepis wprowadza w istocie catkowity zakaz reklamy aptek nie
wskazujgc rzetelnie powoddw uzasadniajgcych jego wprowadzenie. W
szczegbinoséci, autorzy mieszajg reklame apteki z reklamg produktéw leczniczych.

Projektowany przepis, narusza zagwarantowane w Konstytucji RP (art. 22) prawo
podmiotu prowadzacego apteke do swobodnego prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej. Jak juz wspomniano powyzej, ograniczenie tego prawa moze mieé
miejsce jedynie w celu ochrony okreslonego interesu publicznego oraz przy
zachowaniu odpowiedniej proporcji ograniczenia do wagi tego interesu publicznego.
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Niezaleznie od naruszenia praw zagwarantowanych w Konstytucji RP, przepis ten
naruszatby rowniez fundamentaine zasady zawarte w Traktacie o ustanowieniu
Wspoinoty Europejskiej, mianowicie zasade swobody przedsiebiorczosci (art. 43 WE)
oraz zasady swobody $wiadczenia ustug (art. 49 WE). Podobnie jak w przypadku
praw zagwarantowanych w Konstytucji RP, ograniczenie przez panstwo
cztonkowskie tych swobdd mogg mie¢ miejsce jedynie w celu ochrony nadrzednych
wymogoéw interesu ogoinego oraz przy zachowaniu zasady proporcjonalnosci, ktora
wymaga, by podjete kroki prowadzity do zamierzonego celu i nie wykraczaty poza to,
co konieczne do jego osiggniecia.

Nie mozna zaprzeczy¢, iz ze wzgledu na szczegdiny charakter $wiadczonych
w aptece ustug farmaceutycznych konieczne jest istnienie pewnych ograniczen
w zakresie prowadzenia apteki. Istotg ochrony zycia i zdrowia pacjentéw jest jednak
to, aby wykonywane w aptece ustugi farmaceutyczne polegajgce m.in. na
sporzadzaniu i wydawaniu produktow leczniczych i wyrobdw medycznych oraz
informowaniu o nich pacjentéw byly wykonywane przez osoby posiadajace
odpowiednie wyksztatcenie i doswiadczenie zawodowe. Zakaz reklamy apteki
(niezaleznie od zakazu reklamy produktow leczniczych) wykracza poza niezbedny
zakres ograniczen przedsiebiorczosci i $wiadczenia ustug. Nie ma bowiem podstaw
do twierdzenia, iz farmaceuci w aptece, kitora nie reklamuje swego istnienia
w bardziej rzetelny sposéb wykonuja swoje obowigzki, niz farmaceuci w aptece, ktéra
reklamuje swojg dziatainos¢.

W tresci uzasadnienia, projektodawca ustawy powotuje sie na szczegdiny charakter
dziatalnosci apteki, ktéra uznana jako placéwka ochrony zdrowia realizowaé powinna
podstawowy cel jakim jest ochrona zdrowia | zycia pacjentéw. Trudno znalezé
sprzeczno$¢ pomiedzy reklamowaniem swoich ustug, a spetnianiem wymogow
wynikajacych z ochrony zdrowia pacjentéw. Dodatkowo wszelkie dozwolone formy
reklamy w konsekwencji prowadzg do uatrakcyjnienia $wiadczonej ustugi
i zmniejszenia kosztéw ponoszonych przez pacjenta.

Jezeli natomiast chodzi o ochrone finanséw publicznych, jak rozumiemy chodzi tu o
refundowanie produktow leczniczych ze srodkdéw publicznych, to nalezy zauwazyé, iz
podstawowym czynnikiem na to wplywajgcym jest liczba | tre$¢ recept
przepisywanych pacjentom przez lekarzy, nie za$ reklamowanie przez apteki ich
dziatalnosci. W tym zakresie brak jakiegokolwiek zwigzku pomiedzy wskazanym
celem, a proponowanym $rodkiem w postaci catkowitego zakazu reklamy przez
apteki swoich pro konsumenckich ustug.

Wnosimy o skreslenie w catosci ust 1 i ust 1a i przywrécenie ust 1 brzmienia
dotychczasowego

Art.1 pkt45i 71
Zmiana art. 94 poprzez dodanie ust.1a
Zmiana art. 129 b poprzez ust 2

Wnosimy o wykreslienie zmian w wyzej wymienionych artykutach.
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Placowki obrotu pozaaptecznego stanowig margines w obrocie handiowym
produktami leczniczymi, dotyczg wylgcznie produktéw OTC przeznaczonych do
sprzedazy w tych placéwkach w/g surowych kryteribw ustalanych przez Ministra
Zdrowia w rozporzadzeniu na podstawie delegacji z art. 71 ust. 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Specyfika tych placéwek umoZiiwia sprzedaz produktéw leczniczych po cenach
nizszych anizeli w aptekach. Reklama takiej dziatalnosci nie stanowi zadnego
zagrozenia dla bezpieczefistwa obrotu, jest natomiast niewatpliwa korzyscig dla
klientow tych placowek.

Nie znajdujemy zadnego merytorycznego uzasadnienia dla proponowanych w w/w
przepisach zmian — szczegélnie w kontekscie obowigzujacych zapiséw o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej i konstytucyjnego wymogu ,istnienia waznego interesu
publicznego” w przypadku ograniczenia tej swobody.

Art. 1 pkt 69, 70, 71i 72
Zmiana art. 129 i dopisanie 129 ¢

Wnosimy o utrzymanie obowiazujacego zapisu art. 129 i 129a Prawa
farmaceutycznego, natomiast wykreslenie art. 129 c.

Zaproponowana w art. 129 c kara pieniezna jest ,karg” w szerokim rozumieniu tego
stowa.

Jako kara pieniezna, ma charakter dolegliwo$ci majatkowej. Przy jej wymianie winno
sie uwzgledniaé ogdéine dyrektywy wymiaru kary — zawarte w art. 53 Kodeksu
karnego, okolicznosci wptywajace na wymiar kary.

Wymierzajgc kare nalezy dokonac oceny spotecznego niebezpieczenstwa czynu,
ktérego stopien wynika z przedmiotowych i podmiotowych okolicznosci tego
popetnienia. .

Orzeczona kara musi pozostawac we witasciwej, sprawiedliwej proporcji do czynu.

Z uzasadnienia zatgczonego do projektu ustawy nie wynika aby te okolicznosci byty
przedmiotem rozwazan - upowaznia nas do takiego stwierdzenia zwtaszcza zapis na
str. 64, pomijajacy wprost zasady, kidre winny obowigzywac w panstwie prawa.
Przywotany fragment uzasadnienia pozwala na postawienie tezy, ze jedynie stuszng
karg bedzie ta wymierzana w maksymalnej wysokoséci. Takie zatozenie musi budzi¢
sprzeciw i w ocenie naszych cztonkéw nie moze zosta¢ zaakceptowane.

Kare wymierzy¢ mozna tylko woéwczas, gdy nie ma watpliwosci co do winy.
Uzasadnienie zawarte na str. 55 przytacza fakty, wskutek ktérych nie doszio pod
rzadami obecnych przepiséw do orzeczenia kary w sprawach dot. naruszen z art.
129, 129 a, 129 b ustawy Prawo farmaceutyczne. Stwierdza sie wprost, ze organy
powotane do $cigania przestepstw i przygotowane do tego i wyposazone w
odpowiednie przepisy proceduraine, badz odmawiaty wszczecia postepowania, badz
wszczete, umarzaly — nie dopatrujac sie w reklamie prowadzonej niezgodnie z
przepisami, znamion czynu zabronionego lub tez ze wzgledu na ich niskg spoteczng
szkodliwosc.

Proponuje sie wobec tego ,mozZliwo$¢ skutecznego naktadania pienieznych kar
administracyjnych (....)"

Jednoczesnie niepokdj budzi zapis uzasadnienia na str. 54 ,...nalezy podkresli¢, ze
procedura wstrzymywania reklam ze wzgledu na konieczno$¢ jej prowadzenia
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w zgodzie z przepisami Kodeksu postgepowania administracyjnego jest
czasochtonna (....)" wskazuje bowiem wprost na to, ze postepowanie w sprawie
wymierzania kar porzgdkowych nie bedzie sie¢ odbywato w/g tej ,czasochtonnej”
procedury, nie w oparciu o przepisy Kodeksu postepowania karnego, rowniez nie
W oparciu o przepisy regulujgce postepowanie w sprawie o wykroczenia.

Nie wskazuje natomiast w/g jakich przepiséw prowadzone byloby to postepowanie,
czy przystugujg jakiekolwiek srodki odwotawcze, kiedy kara powinna by¢ uiszczona,
w jakich warunkach wykonanie jej podiega zawieszeniu, odroczeniu, roztozeniu na
raty. W innych ustawach takich jak:

1) ustawa o ochronie konkurencji i konsumentéw

2) ustawa o bezpieczenstwie produktéw

3) ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j......
upowazniajacych do naktadania kar pienieznych takie zapisy istniejg.

Wszystkie te wyzej podniesione okolicznosci uprawniajg do postawienia wniosku
o skreslenie zapisu art. 129 c i zapisébw o karze pienieznej w art. 129 i 129 a
projektu.

Nie mozna réwniez nie zauwazyé, ze przepisy dotyczace kar pienieznych
znalazly sie w Rozdziale 9 zatytulowanym ,,Przepisy karne i przepis koncowy”.
Naszym zdaniem usytuowanie takie jest nietrafne. Jezeli juz mialyby zaistnie¢
w ustawie Prawo farmaceutyczne kary pieniezne — winien by¢ im poswiecony
odrebny Rozdzial zawierajacy katalog naruszenn okreslajacy wysokoséé
zagrozenia kara pieniezng w zaleznosci od wagi naruszenia obowiazkéw
ustawowych, zasady wymiaru kary, wskazanie srodkéw odwotawczych, itp.,
kwestie proceduralne i egzekucyjne.

Art. 1 pkt 48
Zmiana art. 99 poprzez dodanie ust 7

Projektowany przepis brzmi: ,Rekojmie nalezytego prowadzenia apteki, o ktérej
mowa w ust. 4a [chodzi o kierownika apteki], stwierdza witasciwa okregowa rada
aptekarska.”

Ustawa przyznaje samorzadowi aptekarskiemu nadmierne uprawnienia, wchodzace
w zakres wiladztwa publicznego bez jednoczesnego okre$lenia przestanek, na
ktorych samorzad ten miatby sie opierac. Podkreslic nalezy, iz Prawo
farmaceutyczne nie definiuje pojecia ,rekojmi nalezytego prowadzenia apteki”, ani tez
nie wskazuje przestanek takiej rekojmi. Biorgc pod uwage, ze Prawo farmaceutyczne
w art. 88 ust. 2 wskazuje obiektywne kryteria, jakie ma spetniac osoba bedaca
kierownikiem apteki, a ustawa o izbach aptekarskich odwotuje sie do ,rekojmi
prawidtowego wykonywania zawodu farmaceuty”, przyjg¢ nalezy, iz ,rekojmia
nalezytego prowadzenia apteki’ opiera¢ si¢ musi ha innych, nigdzie nieokresionych,
przestankach.

Ponadto, nalezy zwrécié uwage na fakt, iz zgodnie z przepisami ustawy o izbach
aptekarskich osobie zainteresowanej przystuguje prawo odwotania si¢ od uchwaty

18



okregowej rady aptekarskiej do Naczelne] Rady Aptekarskiej, a nastepnie do sadu
administracyjnego jedynie w sprawach przyznawania, zawieszania, ograniczania
oraz utraty prawa do wykonywania zawodu.

W rezultacie, projektowany przepis daje samorzadowi aptekarskiemu prawo do
decydowania o tym, ktéry z farmaceutow (spetniajgcych obiektywne przestanki z art.
88 ust. 2) moze byC kierownikiem apteki w oparciu jedynie o wiasne, niczym
nieograniczone, uznanie, nie dajgc jednoczesnie osobie zainteresowanej prawa do
odwotania sie od niekorzystnej dla niej uchwaty okregowej rady aptekarskiej. Tak
szerokimi uprawnieniami nie dysponuje zadna inna korporacja zawodowa.

Projektowany przepis, przyznajagc organom samorzadu aptekarskiego wspomniane
nadmierne uprawnienia, uderza zaréwno w prawo farmaceuty do swobodnego
wyboru miejsca pracy, jak i w prawo podmiotu prowadzacego apteke do swobodnego
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, Oba te prawa sg wolnosciami
zagwarantowanymi w Konstytucji RP (odpowiednio art. 65 ust. 1 art. 22)

Przy okazji niniejszej nowelizacji prosimy o rozwazenie dokonania zmiany w art. 9
ustawy z dnia 30.1ll. 2007r. o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie
innych ustaw ...... w_nastepujacym brzmieniu:

1. Produkty, ktére w dniu wejScia w zycie niniejszej ustawy spetniaty
jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju
produktu okreslone odrebnymi przepisami, o ktérych mowa w art . 3a ustawy
Zmienianej w art.1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, mogg pozostawac
w obrocie na dotychczasowych zasadach do dnia 31 grudnia 2014 r.

2. Wprowadzajgcy do obrotu sg obowigzani do zgitoszenia ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia, w ciggu roku od dnia wejscia w zycie niniejszej
ustawy, wykazu posiadanych w obrocie suplementow diety i kosmetykéw wraz
z ich sktadem jakosciowym i ilosciowym.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia do dnia
31 grudnia 2010, wykaz produktéw, ktére nie bedg mogly pozostawacl
w obrocie po 31 grudnia 2014 r. na dotychczasowych zasadach.

Konieczno$é wprowadzenia niniejszego zapisu sygnalizowali$my niejednokrotnie,
a jest on konsekwencja niespdjnosci miedzy ustawag Prawo farmaceutyczne a ustawg
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia - obowigzujgcymi, po zmianach od 2007r.

Szanowny Panie Ministrze, uprzejmie prosimy o analize i uwzglednienie
przedstawionych uwag.
Z wyrazami szacunku,

W imieniu Zarzadu lzby Gospodarczej
,/FARMACJA POLSKA”

(| Preze —

Irena Re
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