LEWIATAN

Warszawa, 6 sierpnia 2019 r.
KL/287/145/1492/AG/2019

Pan

Janusz Cieszynski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

W odpowiedzi na pismo z dnia 16 lipca 2019 r. znak PLO.0212.4.2019 kierujgce do konsultacji
spotecznych projekt z dnia 16 lipca 2019 r. ustawy o zawodzie farmaceuty (UD562), uprzejmie
przekazuje uwagi Konfederacji Lewiatan.

Prezydent Konfederacji Lewiatan

Zataczniki:
Opinia do projektu z dnia 16 lipca 2019 r. ustawy o zawodzie farmaceuty (UD562).
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STANOWISKO DO PROJEKTU USTAWY O ZAWODZIE FARMACEUTY

Konfederacja Lewiatan, jako przedstawiciel pracodawcédw aptecznych dostrzega potrzebe podniesienia
rangi zawodu farmaceuty i popiera zamyst uczynienia farmaceuty znaczgcym elementem systemu opieki
zdrowotnej, poprzez kompleksowe i funkcjonalne uregulowanie opieki farmaceutycznej. Powyisze
wymaga jednak szerokiej wspotpracy i dialogu partneréw spotecznych, dlatego widzimy potrzebe
zorganizowania konferencji uzgodnieniowej, tak aby wspdlnie wypracowa¢ model opieki
farmaceutycznej pozwalajacy jak najpetniej wykorzystaé potencjat drzemigcy w farmaceutach.

Jednoczesnie stanowczo sprzeciwiamy sie poszerzaniu kompetencji samorzadu aptekarskiego, ktére
dokonuje sie kosztem witadzy panstwowe] i prowadzi do uczynienia samorzadu aptekarskiego
faktycznym regulatorem rynku farmaceutycznego w Polsce.

Sam projekt ustawy o zawodzie farmaceuty jest dobrym przyczynkiem do dalszych prac nad,
kluczowym z punktu widzenia pacjentéw problemem, wprowadzenia opieki farmaceutycznej w Polsce,
natomiast w zaproponowanym ksztalcie jest on niekompletny i dysfunkcjonalny. Wobec powyzszego
ponizej przedstawiamy postulaty, ktérych skrupulatne opracowanie i wdrozenie przyczyni sie do
rzeczywistej realizacji deklarowanych celdw.

1. WNIOSEK O ZORGANIZOWANIE KONFERENCJI UZGODNIENIOWEI

Z uwagi na niezwykle istotny wptyw projektu ustawy o zawodzie farmaceuty na polski rynek
farmaceutyczny

i ochrony zdrowia, a takze liczne watpliwo$ci zwigzane z zaproponowanymi zmianami obowigzujgcych
przepisOw oraz ponizsze uwagi zgtaszane do projektu, wnosimy o zorganizowanie przez Ministra
Zdrowia,

jako autora projektu, konferencji uzgodnieniowej z udziatem wszystkich zainteresowanych partneréw
spotecznych®.

Konferencja uzgodnieniowa umozliwi wszystkim zainteresowanym stronom wypracowanie wspéinych,
lepszych niz zaproponowane w obecnym projekcie rozwigzan, majacych na celu kompleksowe
uregulowanie zasad wykonywania zawodu farmaceuty oraz polepszenie standardu opieki nad
pacjentami.

! Uprawnienie Ministra Zdrowia do zorganizowania ww. konferencji wynika wprost z § 44 ust. 1 Uchwaty Nr 190
Rady Ministréw - Regulamin pracy Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. (t.j. M.P. z 2016 r. poz. 1006),
ktéry stanowi, ze: ,Organ wnioskujgcy moZe zorganizowac konferencje uzgodnieniowgq, jezeli uzna, Ze jej
przeprowadzenie przyczyni sie do wifasciweqo prowadzenia procesu uzqodnien lub opiniowania projektu

dokumentu rzgdowego, w szczeqdélnosci w przypadku zgfoszenia do projektu licznych uwag”.
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Na podstawie zaprezentowanych podczas konferencji uzgodnieniowej stanowisk oraz przyjetych w jej
toku ustale”, Minister Zdrowia bedzie mogt dokona¢ niezbednych zmian w tekscie projektu ustawy
i uwzgledni¢ w nim rozwigzania wypracowane wspolnie z przedstawicielami regulowanego rynku.

2. WNIOSEK O UJEDNOLICENIE NORMY DOTYCZACYCH ZAWODU FARMACEUTY, JAK
| BEZPOSREDNIO Z NIM POWIAZANES KWESTIl SAMORZADU ZAWODOWEGO, ZE SZCZEGOLNYM
UWZGLEDNIENIEM KWESTII WYBOROW ORAZ POWOLYWANIA WEADZ, W JEDNEJ USTAWIE.

PROPOZYCIA:
Wprowadzenie jednolitych i kompleksowych zapiséw w projektowanej ustawie

UZASADNIENIE:

Proponowane regulacje zostaly w wielu przypadkach przepisane i sg kopig zapiséw ustawy Prawo
farmaceutyczne i ustawy o izbach aptekarskich.

Przyktad:

Rozdziat 5 projektu ustawy, zatytutowany ,Ustawiczny rozwdj zawodowy farmaceutéw”, stanowi
powtdrzenie Rozdziatu 7a. JKsztafcenie podyplomowe
farmaceutéw”, ktéry za wyjatkiem usunietego art. 107 Pf pozostat w niezmienionej formie (okoto 30

ustawy Prawo Farmaceutyczne (Pf)

identycznych artykutéw w dwdch aktach prawnych).

Projekt ustawy

Prawo Farmaceutyczne

“Art. 47. 1. Szkolenie specjalizacyjne realizujg
uczelnie, ktore prowadzg studia na kierunku
farmacja, po uzyskaniu akredytacji, zwane dalej
»jednostkami szkolgcymi”, udzielonej przez
dyrektora Centrum Medycznego Ksztalcenia
Podyplomowego, zwanego dalej ,dyrektorem

CMKP”.

Art. 107a 1. Szkolenie specjalizacyjne w ramach
ksztatcenia podyplomowego jest prowadzone
przez uczelnie, ktore prowadzg studia na

kierunku farmacja, po uzyskaniu akredytacji,

zwane dalej ,jednostkami  szkolacymi”,
udzielonej przez dyrektora Centrum
Medycznego  Ksztalcenia  Podyplomowego,

zwanego dalej ,dyrektorem CMKP”,

Art. 76. Dane zamieszczane w SMK moggq zostaé
udostepnione:

Art. 107zg Dane zamieszczane w SMK moga
zostac¢ udostepnione:

Analogiczne uwagi odnoszg sie do kwestii opiniowania kierownika apteki. Przepisy w proponowany,
ksztalcie znajduja sie zaréwno w ustawie o zawodzie farmaceuty, ustawie o izbach aptekarskich i ustawie
Prawo farmaceutyczne.
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Jednoczesnie nalezy zwréci¢ uwage (o czym szczegétowo ponizej), ze tak waina kwestia jak
powotywanie wiadz, czyli sposéb przeprowadzania wybordw znalazt sie poza zakresem regulacii.

3. WNIOSEK O DOPRECYZOWANIE ZAPISOW O OPIECE FARMACEUTYCZNE) | OBOWIAZKOWYM
UBEZPIECZENIU OC

PROPOZYCIE:
- wprowadzenie obowigzkowego ubezpieczenia OC aptekarzy.

- dodanie do art. 94a Prawa farmaceutycznego (Pf) kolejnego ustepu zgodnie, z ktérym: nie stanowi
reklamy informacja o $wiadczeniu i zakresie $wiadczonej opieki farmaceutyczne;j.

- rozszerzenie opieki farmaceutycznej o kolejne $wiadczenia, takie jak np.:

e Dowdz lekdw Rx do pacjentéw niepetnosprawnych,

e Wykonywanie szczepienia przeciwko grypie i inna profilaktyka prozdrowotna,

e Pomoc w rzuceniu palenia,

¢ Pomoc w obstudze wyrobow medycznych np. wymiana igiet i strzykawek,

e QOpieka nad domami senioréw,

e Stosowanie testow przesiewowych np. pod katem ci$nienia krwi lub cholesterolu,
e Profilaktyka i pomoc w walce z otytoscia.

UZASADNIENIE:

Opiniowany projekt jest waznym i potrzebnym krokiem w kierunku wprowadzenia w Polsce opieki
farmaceutycznej, zaspokajajgcej potrzeby pacjentdw i odcigzajacej pozostate ogniwa systemu ochrony
zdrowia. Zaproponowane zapisy ustawowe sg niewystarczajgce dla uregulowania tej instytucji.
Konieczne jest rozwiniecie i doprecyzowanie wizji opieki sformutowanej w projekcie ustawy.
Za kluczowe uznajemy kwestie wskazane ponizej.

4.1 Odpowiedzialno$¢ cywilna za szkode spowodowang udzielaniem $wiadczenia

Proponowana tres¢ art. 39 ust. 1 wymienia 5 réznych form prawnych wykonywania zawodu farmaceuty.
W zwigzku z powyzszym, zgodnie z ogélnymi zasadami odpowiedzialnosci, cze$¢ farmaceutédw ponosi¢
bedzie nieograniczong odpowiedzialno$¢ calym swoim majatkiem (jednoosobowa dziatalnosé
gospodarcza, umowa cywilnoprawna, spétki, a za cze$¢ bedzie odpowiadat pracodawca z prawem
regresu do wysokosci trzymiesigcznego wynagrodzenia. 2 Interes pacjenta, wymaga starannego
uregulowania tej kwestii i ujednolicenia zasad odpowiedzialnosci farmaceutéw.

2 Art. 120 § 1 Prawa Pracy W razie wyrzqdzenia przez pracownika przy wykonywaniu przez niego obowiqzkow

pracowniczych szkody osobie trzeciej, zobowigzany do naprawienia szkody jest wyfqcznie pracodawca.
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Niezaleznie od powyzszego zasadnym, z uwagi na zakres wykonywanych czynnosci przez farmaceutéw
i nadaniu im wielu nowych uprawnien jak prowadzenie opieki farmaceutycznej zasadnym jest
wprowadzenie obowigzkowego ubezpieczenia OC dia farmaceutéw?.

4.2 Informowanie o opiece farmaceutycznej a reklama aptek

Projekt nie wskazuje wprost, czy apteka jest obowigzana, czy uprawniona do $wiadczenia opieki
farmaceutycznej. Ponadto nawet w przypadku $wiadczenia opieki farmaceutycznej we wszystkich
aptekach, zakres swiadczen bedzie rézny. Pojawia sie pytanie skad pacjent ma wiedzie¢, w ktdrej aptece
uzyska opieke farmaceutyczng, i jaki bedzie jej zakres. Obecne przepisy nie pozwalajg na dziatania
marketingowe skierowane do publicznej wiadomosci i sg sankcjonowane na podstawie art. 94a PF kara
w wysokosci do 50 000 ztotych.

Utrzymanie istoty zakazu reklamy aptek w niezmienionej formie uniemozliwi informowanie pacjentdw,
o tym gdzie moga uzyska¢ pomoc w ramach opieki farmaceutycznej oraz narazi apteki na ponoszenie
dotkliwych kar finansowych za przekazywanie pacjentom informacji o placéwkach, w ktérych
prowadzone s3 takie dziafania.

4. WNIOSEK O ZMIANE ZASAD ZAANGAZOWANIA ORGANOW SAMORZADU APTEKARSKIEGO
W PROCES WYDAWANIA, ZMIANY | COFANIA ZEZWOLEN NA PROWADZENIE APTEK

PROPOZYCIE:

- usuniecie obowigzku zwrdcenia sie przez Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego do Okregowej
Rady Aptekarskiej (ORA) o opinie w postepowaniu o wydanie lub cofniecie zezwolenia na prowadzenie
apteki oraz usuniecie takiej mozliwosci w razie zmiany zezwolenia.

- W przypadku braku akceptacji takiego rozwigzania w przedmiotowej kwestii

e Wprowadzenie zapisu likwidujgcego konflikt intereséw, zgodnie z ktédrym farmaceuta sprawujacy
funkcje w organach samorzadowych oraz jego najblizsza rodzina nie moze by¢ wiascicielem
apteki.

¢  Wykluczenie mozliwosci brania przez okregowe rady aptekarskie udziatlu w postepowaniu
o wydanie/zmiane/cofniecie zezwolenia, jako organizacja spoteczna dziatajgca na prawach
strony?, jezeli wydata juz w tym postepowaniu opinie.

Praktyka dopuszczania ORA jako organizacji spotecznej dziatajacej na prawach strony w postepowaniu,
‘w ktérym ORA wydawata opinie, jest sprzeczna z jedng z elementarnych zasad porzadku prawnego,
moéwiaca, ze nikt nie moze by¢ sedziag we wilasnej sprawie (Nemo iudex in causa sua). Przyjecie,
ze najpierw samorzad, wspoétdziata z organem orzekajagcym w sprawie zezwolenia (wydaje opinie

3 Art. 8a ust 1 Prawo o adwokaturze Adwokat podlega obowigzkowemu ubezpieczeniu od odpowiedzialnosci
cywilnej za szkody wyrzadzone przy wykonywaniu zawodu

431 kpa
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w stosunku do przedsigbiorcy), a nastepnie wstepuje do tego samego postepowania w charakterze
strony i sktada odwotanie od decyzji Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego narusza zasady
swobody gospodarczej>®.

UZASADNIENIE:

Projekt zawiera propozycje zwiekszenia kompetencji organéw samorzadu aptekarskiego w procedurach
wydawania, zmiany i cofania zezwolen na prowadzenie aptek.

Istotg postulowanych regulacji jest nadanie ORA uprawnienia do uczestniczenia i wptywania na proces
uzyskiwania oraz utraty zezwolenia na prowadzenie apteki przez przedsiebiorcéw. W mysl projektu,
w przypadku zfozenia przez przedsigbiorce wniosku o wydanie zezwolenia oraz w przypadku wszczecia
procedury cofniecia zezwolenia, witasciwy WIF bedzie zobowigzany uzyska¢ opinie ORA co do
rozstrzygniecia postepowania. Natomiast w przypadku wniosku 0 zmiane zezwolenia uzyskanie opinii
bedzie fakultatywne.

4.1. Samorzad aptekarski jako regulator rynku, a nie zawodu

Zaproponowana regulacja realizuje polityke rozbudowy kompetencji organéw samorzadu
aptekarskiego, wykraczajacych poza sprawowanie pieczy nad wykonywaniem zawodu farmaceuty.
Projektowana instytucja staje sie elementem budowy pozycji korporacji zawodowej jako regulatora
rynku, a nie zawodu. Jednoczesnie, wzmocnienie pozycji organéw samorzadu, nastepuje kosztem
odebrania lub uszczuplenia kompetencji organéw wiadzy panstwowe;.

Organy samorzadu aptekarskiego posiadajg obecnie szereg uprawnien wzgledem farmaceutéw. Mozna
do nich zaliczy¢ miedzy innymi nadawanie uprawnienn zawodowych, opiniowanie kandydatéw do
sprawowania funkcji kierownika apteki, prowadzenie sagdownictwa dyscyplinarnego. Jednoczes$nie,
z racji wprowadzenia w Polsce tzw. zasady apteki dla aptekarza (dla uzyskania zezwolenia na
prowadzenie apteki konieczne jest legitymowanie sie tytutem zawodowym farmaceuty) uprawnienia te
rzutujg na mozliwo$¢ prowadzenia dziatalnosci przez wtascicieli aptek. Od 2017 roku nowg apteke moze
prowadzic¢ tylko i wylacznie farmaceuta. Kompetencje organéw samorzgdu majg zatem dwoistg nature.
Z jednej strony regulujg zasady wykonywania zawodu, ale z drugiej warunkujg mozliwoé¢ prowadzenia
dziatalnosci gospodarcze] przez przedsiebiorcow.

4.2. Oddanie wtadzy panstwowej w rece samorzadu

Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne sg ustawowym organem panstwa stojagcym na strazy
przepisow regulujacych rynek. Proponowana regulacja stanowi ingerencje w sfere dominium
przynalezng wtadzy panstwowej, poprzez wplywanie na proces otrzymywania i odbierania zezwolen.
W obecnym stanie prawnym inspekcja farmaceutyczna ma prawo zasiegna¢ opinii okregowej rady
aptekarskiej, stosujac art. 84 § 1 kodeksu postepowania administracyjnego, zgodnie z ktérym: ,Gdy

5 Wyrok Wojewdédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 8 marca 2006 r. | SA/Wa 283/05.

& Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 20 stycznia 1998 r. | SA 874/97.
memberof HUSINESSEUROPE
H = S

Konfederacja Lewiatan tel.(+48) 22 55 99 900 NiP 5262353400

ul. Zbyszka Cybulskiego 3 fax (+48) 22 5599 910 KRS 0000053779

00-727 Warszawa lewiatan@konfederacjalewiatan.pl Sad Rejonowy dla
www.konfederacjatewiatan.pt m.st. Warszawy w Warszawie

Xill Wydzial Gospodarczy KRS



|-

LEWIATAN

w sprawie wymagane sq wiadomosci specjalne, organ administracji publicznej moze zwrécic sie do
biegtego”.’” Tym samym, nie ma potrzeby wprowadzenia dodatkowych obwarowan formainych
{obowiazku wystepowania o opinie) krepujacych organy panstwa w sprawowaniu nadzoru nad rynkiem
lekows.

4.3. Wptyw na konkurencyjnos¢ i swobody gospodarcze

Cztonkami organéw okregowych rad aptekarskich sg farmaceuci, najczesciej sami prowadzacy wiasng
apteke, zatrudnieni lub powigzani osobowo lub kapitatowo z aptekami prowadzonymi przez cztonkéw
rodziny. Dochodzi zatem do sytuacji, w ktérej jedna grupa przedsiebiorcéw, opiniujgc mozliwos¢
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez konkurencje, (beneficjentéw korzysci) decyduje
o mozliwoéci prowadzenia dziatalnosci gospodarczej (funkcjonowaniu apteki) drugiej przez inng grupe
przedsiebiorcéw, w dodatku swoich rynkowych konkurentéw. W uzasadnieniach negatywnych opinii
wskazuje sie, ze na danym terenie jest za duzo aptek i nadmiernie miedzy soba konkuruja®.

Problematyka okreslenia kompetencji organdw samorzadu aptekarskiego wymaga szczegdlnej
ostroznosci z racji tendencji do naduzywania swoich uprawnien. Organy samorzadu aptekarskiego byty
wielokrotnie karane z tytulu naruszenia prawa poprzez stosowanie praktyk ograniczajgcych
konkurencje®°.

7Art. 84 § 1 kpa

8 Tak tez orzecznictwo Vi SA/Wa 2756/15 - Wyrok WSA w Warszawie ,Z powyzszego wynika, ze akty samorzadu
w postaci wydawanych opinii nie s3 wymienione w katalogu spraw, od ktérych przystuguje odwotanie. Oznacza to,
e wydawana opinia samorzadu ma walor stanowiska tego organu, a zfozona do akt postepowania
administracyjnego w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki - podlega ocenie podobnie jak opinia
biegtego”.

° Przyktadowo: uchwata nr 34/2016 Prezydium Okregowej Rady Aptekarskiej w Kaliszu z dnia 18 lipca 2016 r.,
w ktdérej wskazano: ,W mysl przepiséw Prawa farmaceutycznego oraz Ustawy o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej, kazdy podmiot po spetnieniu okreslonych prawem warunkdw i otrzymaniu zezwolenia, moze
prowadzi¢ apteke. Nastepstwem tej regulacji jest niczym niekontrolowany wzrost liczby aptek, ktéry w ocenie
Prezydium Rady juz dawno znaczaco przekroczyt prég spotecznych potrzeb na ich ustugi. Ten stan rzeczy niesie za
sobg niepokojace zjawisko bezwzglednej, konkurencyjnej walki miedzy aptekami. Wiekszos¢ podmiotédw
podejmuje coraz bardziej przemyslane préby obejscia zabronionej reklamy, stosujac dziatania nie tylko naruszajace
prawo, ale godzgce w dobre obyczaje i podstawowe zasady etyki zawodowej. istniejace apteki prébuja na rézne
sposoby powstrzymaé ekspansje nowych placdwek, a te z kolei w réwnie zréznicowany sposdb, ostabiajg
dziatalnos¢ juz istniejgcych. Czes¢ aptek juz funkcjonuje na granicy rentownosci, stad uruchomienie kolejnej
placéwki nie ma uzasadnienia przede wszystkim z ekonomicznego punktu widzenia. Obecna ilos¢ aptek w petni
zaspokaja potrzeby lokainej spotecznosci w zakresie zaopatrzenia w produkty iecznicze i wyroby medyczne. Biorac
pod uwage powyzsze, Prezydium WIkp. Okregowej Rady Aptekarskiej nie widzi spotecznej potrzeby uruchomienia
nowej apteki i negatywnie opiniuje zamiar wydania przedmiotowego zwolnienia”.

10 przyktadowo: decyzja Prezesa UOKIK nr RPZ-36/2005 z dnia 15 grudnia 2005 r., decyzja Prezesa UOKiK nr DDP-
4/00 z dnia 14 lipca 2000 r., wyrok Sagdu Antymonopolowego z dnia 6 lipca 1994 r., sygn. akt XVIl Amr 8/94, decyzja
Prezesa UOKIK z dnia 17 sierpnia 1993 r. nr DO-11-500-8-93/1285
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5. WNIOSEK O DOPRECYZOWANIE ZASAD ZANGAZOWANIA PREZESA URZEDU OCHRONY
KONKURENCJI | KONSUMENTOW W PROCES WYDAWANIA ZEZWOLEN NA PROWADZENIE APTEK

PROPOZYCJA:

- wprowadzenie ograniczenia czasowego w prowadzeniu postepowania wyjasniajgcego. W tym celu
proponujemy nadac art. 100b ustawy Prawo farmaceutyczne nastepujgce brzmienie:

Art. 100b. 1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny w toku postepowania w przedmiocie wydania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej moze wystgpi¢ do Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencjii Konsumentdéw, w trybie art. 106 § 6 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 oraz z 2019 r. poz. 60 i 730), 0 wszczecie postepowania
wyjasniajgcego w przedmiocie ustalenia, czy wobec wnioskodawcy wystapity okolicznosci, o ktérych
mowa w art. 99 ust. 3 pkt 2-3 i ust. 3a-3b.

2. Prezes Urzedu Ochrony Konkurenciji i Konsumentéw przeprowadza postepowania wyjaéniajace,
o ktorym mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia wystgpienia o wszczecie postepowania
wyjasniajgcego przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. Do postepowania wyjasniajacego, o ktdrym mowa w ust. 1 nie stosuje sie przepisu art. 106 § 6
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096
oraz z2019r. poz. 60 i 730). W przypadku bezskutecznego uptywu terminu na ukonczenie postepowania
wyjasniajacego, przyjmuje sig, ze nie wystapity okolicznosci, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3 pkt 2-3
i ust. 3a-3b oraz wystapity okolicznosci, o ktérych mowa 99 ust. 3b.

UZASADNIENIE:

Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (UOKIK) to organ dysponujgcy odpowiednimi
kompetencjami i wiedzg specjalistyczng, umozliwiajacg rzetelne zbadanie niektérych przestanek
wydania zezwolenia na prowadzenie apteki. Zaangazowanie Prezesa (UOKIK) uwypukla jednoczeénie
zbednos¢ zaangazowania organdw samorzadu w proces wydawania zezwoleni. Oba podmioty badatyby
(obok WIF) spetnienie tych samych przestanek udzielenia zezwolenia.

Zastrzezenia budzi jedynie instytucja zawieszenia postepowania o wydanie zezwolenia na czas
postepowania wyjaséniajgcego. Mozliwo$é prowadzenia postepowania bez jakichkolwiek ograniczeri
czasowych, istotnie godzi w prawa przedsiebiorcdw i czyni uruchamianie nowych placéwek bardzo
ryzykownym i kosztownym przedsiewzieciem. Dia zainicjowania postepowanie o wydanie zezwolenia
wnioskodawca musi dokona¢ znacznych inwestycji. Przykladowo mozna do nich zaliczyé: uzyskanie
prawa do lokalu, zatowarowanie, pensje personelu. Jednoczesnie wiasciciel przysztej apteki, z racji
diugotrwatosci i nieprzewidywalnosci postepowania o wydanie zezwolenia, zmuszony jest do
ponoszenia wysokich kosztoéw utrzymywania niedziatajgcej placéwki, bez jakiegokolwiek pokrycia
w przychodach ze sprzedazy.
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6. WNIOSEK O DOPRECYZOWANIE ROLI KIEROWNIKA APTEKI

PROPOZYCIE:

- wzmochienie niezalezno$¢ kierownika. Przyjecie zapisow analogicznych do przepiséw Prawa
farmaceutycznego okreslajacych niezaleznoéé osoby odpowiedzialnej/osoby wykwalifikowanej''.

- rezygnacja z przyznania kierownikowi apteki kompetencji wtascicielsko — biznesowych,
w  szczegblnosci decydowania o skréceniu godzin  pracy apteki, wytaczne prawo
do reprezentowania przed Narodowym Funduszem Zdrowia czy kompetencji nadzorczych.

- wprowadzenie zasad odpowiedzialnosci kierownika aptek, odpowiadajacych posiadanym
kompetencjom. Dostosowanie powinno polega¢ na uczynieniu z kierownika podmiotu odpowiadajgcego
za wtasne dziatania i decyzje, a nie podlegtego pracownika.

- wprowadzenie wymogu posiadania przez kierownika apteki ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej.
Ubezpieczenie bedzie potrzebne dla pokrycia ewentualnych szkéd z tytutu podejmowania wadliwych
decyzji o charakterze nadzorczo — kierowniczym.

- zakaz zatrudniania kierownikéw apteki na zasadzie umowy o prace (analogiczny jak
w przypadku adwokatéw)™. Ma to na celu umozliwienie realnego, a nie fikcyjnego wykonywania nowych
kompetencji. Tylko kierownik dziatajacy na zasadzie samozatrudnienia albo umowy cywilnoprawnej
bedzie miat swobode i niezalezno$¢ wzgledem wiasciciela apteki.

UZASADNIENIE:

Projekt zawiera propozycje istotnego zwiekszenia kompetencji kierownika apteki w zakresie
prowadzenia placowki. Zgodnie z Projektem, kierownik apteki osobiscie kieruje apteka, sprawuje nadzér
nad jej biezacy dziatalnoscig oraz pracownikami i innym personelem. Ponadto kierownik apteki ma
wytgczne prawo reprezentowania apteki wzgledem Narodowego Funduszu Zdrowia oraz uprawnienie
do skracania godziny pracy apteki, jesli stwierdzi niedobory po stronie personelu.

6.1. Konieczno$¢ oddzielenia roli biznesowej i fachowej kierownika apteki

Projekt rozbudowuje kompetencje kierownika, kosztem znacznego ograniczenia swobody dziatalnosci
przedsiebiorcy, bedacego wtascicielem apteki. W petni podzielamy postulat zapewnienia niezaleznosci
kierownikowi apteki w sferze fachowej (wykonywania zawodu). Jednakze przyznanie mu kompetencji

11 Art. 78 ust 1 pkt 14) ustawy Prawo farmaceutyczne: ,,Do obowigzkow przedsiebiorcy prowadzqcego dziatalnosé¢
polegajgcq na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy: 14} umozliwianie Osobie Odpowiedzialnej
wykonywania obowiqzkéw, w tym podejmowania niezaleznych decyzji w ramach przypisanych uprawnien
wynikajgcych z ustawy”; art. 42 ust. 1 pkt 7 ustawy Prawo farmaceutyczne: ,,Do obowigzkéw wytwdrcy lub
importera produktow leczniczych nalezy: 7) umozliwianie Osobie Wykwalifikowanej wykonywania obowigzkdw,
w tym podejmowania niezaleznych decyzji w ramach uprawnier wynikajqcych z ustawy”.
12 Art. 4b ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo o adwokaturze.
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biznesowych i wtascicielskich jest niezrozumiate i nieuzasadnione. Zabieg ten stanowi bezzasadng
ingerencje w swobode prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez wiasciciela apteki.

6.2. Zasady odpowiedzialnosci kierownika apteki

Projekt przyznaje kierownikowi uprawnienia, nie tgczac ich z rozliczalnoécig wykonania. W przypadku
zachowania kierunku zmian prawnych, polegajacym na wydatnym wzmocnieniu roli kierownika,
konieczne jest odpowiednie dostosowanie zasad jego odpowiedzialnosci wzgledem wtasciciela apteki.
Skoro kierownik przestaje by¢ pracownikiem wtiasciciela apteki i przyznane mu zostajg kompetencje
kierownicze i sfera podejmowania decyzji biznesowych, powinien cieszy¢ sie stosownym poziomem
niezaleznodci. Niezaleznoéé¢ ta nie jest mozliwa do osiggniecia w sytuacji funkcjonowania relacji
pracownik — pracodawca. Stosunek podlegtosci wynikajacy z relacji pracowniczej nie jest do pogodzenia
z projektowanag rolg kierowniczg, przewidziang w Projekcie.

7. ZMIANA ZASAD OPINIOWANIA KIEROWNIKA APTEKI

PROPOZYCIE:

- wykreélenie art. 38 ust. 1 ustawy o zawodzie farmaceuty
- wykreélenie art. 88 ust. 2b.Prawa farmaceutycznego

- zastapienie opinii okregowe]j rady aptekarskiej zaswiadczeniem o niekaralnosci dyscyplinarnej,
wydawanym w trybie art. 217 KPA.

UZASADNIENIE:
Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty wprowadza:

art. 38 ust. 1 ustawy o zawodzie farmaceuty, ktéry wymaga zaopiniowania przez okregowg rade
aptekarska kandydata na petnienie funkcji kierownika w okreslonej aptece, punkcie aptecznym, dziale
farmacji szpitalnej lub hurtowni farmaceutycznej;

art. 88 ust. 2b ustawy - Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym farmaceuta moze by¢ kierownikiem
apteki ogélnodostepnej po uzyskaniu opinii okregowej rady aptekarskiej okregowej izby aptekarskiej,
ktorej jest cztonkiem;

zmiane w art. 100 ust. 2 pkt 5 ustawy - Prawo farmaceutyczne, polegajaca na wprowadzeniu wymogu
dotaczenia do wniosku o zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej opinii wtasciwej okregowe;
rady aptekarskiej o kandydacie na petnienie funkcji kierownika, o ktorej mowa w art. 38 ustawy
o zawodzie farmaceuty.
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7.1. Kazdy farmaceuta daje rekojmie prawidtowego wykonywania zawodu, jest to bowiem

warunek przyznania prawa wykonywania zawodu farmaceuty (PWZ). Jezeli spetnia on
dodatkowo wymogi formalne przewidziane dla funkcji kierownika apteki, to brak jest
jakichkolwiek podstaw, by zaktadaé, ze nie bedzie dawat rekojmi nalezytego prowadzenia

apteki.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 pkt 4 Projektu, jednym z warunkdéw sine qua non przyznania prawa wykonywania
zawodu farmaceuty jest dawanie rekojmi prawidtowego wykonywania zawodu. Oznacza to, ze jezeli
dana osoba posiada tytut farmaceuty, to nalezy zaktadad, ze daje rekojmie nalezytego wykonywania
zawodu (zaswiadcza to okregowa rada aptekarska przyznajac PWZ).

Kierownikiem apteki moze by¢ natomiast farmaceuta, ktéry dodatkowo posiada odpowiednio dtugi staz
pracy w aptece. Jezeli zatem farmaceuta, czyli osoba dajaca rekojmie prawidtowego wykonywania
zawodu, spetnia wszystkie wymogi formalne przewidziane dla funkcji kierownika apteki, to nie ma
podstaw, by zaktadaé, ze nie bedzie on dawat rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

7.2. Istnieje domniemanie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez farmaceute spefniajgcego
wymogi formalne przewidziane dla funkcji kierownika apteki. Brak jest zatem potrzeby
przyznawania okregowej izbie aptekarskiej prawa opiniowania kierownika apteki.

Jak juz zostato wskazane w pkt 8.1. powyzej, jezeli dana osoba posiada prawo wykonywania zawodu
farmaceuty, z czym immanentnie zwigzane jest dawanie przez te osobe rekojmi prawidtowego
wykonywania zawodu i dodatkowo spetnia wymogi formalne przewidziane dla funkcji kierownika apteki,
to nalezy przyja¢ domniemanie, iz osoba ta daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.

Powyzsze stanowisko znajduje potwierdzenie w jednolitym i ugruntowanym orzecznictwie, ktérego
przyktadem jest wyrok Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie (dalej jako: ,WSA”) z dnia
3 stycznia 2018 r., o sygn. akt SA/Wa 2052/17, zgodnie z ktérym: ,[...] istnieje domniemanie dawania
rekojmi nalezyteqo prowadzenia apteki przez kazdego farmaceute posiadajgcego prawo wykonywania
zawodu i spetniajgcego warunki formalne wskazane w art. 88 ust. 2 p.f., ktdre moZe by¢ obalone
wyfgcznie przez orzeczenie sgdu dyscyplinarneqo. Dopiero prawomocny wyrok sqdu dyscyplinarnego

mdgtby stanowic podstawe do uznania, Zze dana osoba nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki”
(por. wyrok WSA z dnia 5 pazdziernika 2017 r., sygn. akt VI SA/Wa 767/17 oraz wyrok z dnia 8 stycznia
2014 r., sygn. akt VI SA/Wa 2412/13).

Konsekwencjg tak wyrazonego pogladu jest fakt, iz poki nie zaistnieje zdarzenie dajgce podstawe do
podwazenia wiary w rzetelnos¢ i kompetencje farmaceuty do prowadzenia apteki (np. skazanie
wyrokiem sgdu dyscyplinarnego), kazdy farmaceuta spetniajgcy warunki formalne przewidziane dla
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funkcji kierownika apteki, z zatozenia daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki. Brak jest zatem
potrzeby przyznawania lzbie aptekarskiej prawa opiniowania kierownika w ww. zakresie.

Trzeba tez podkresli¢, ze przyznanie takiego uprawnienia Izbie godzi w przynaleing zawodowi zaufania
publicznego godnos¢ zawodu farmaceuty, gdyz zakiada, ze kierownik nie daje rekojmi i dopiero opinia
1zby jest w stanie zmienic ten stan. Tymczasem jest odwrotnie. Istnieje bowiem domniemanie, iz osoba
posiadajgca prawo wykonywania zawodu farmaceuty, spetniajgca dodatkowe wymogi formalne
przewidziane dla funkcji kierownika apteki, daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.

Nalezy podkresli¢, iz analogiczne domniemanie istnieje w przypadku innych zawodéw zaufania
publicznego, np. adwokatéw. Zgodnie z art. 65 ustawy - Prawo o adwokaturze: ,Na liste adwokatow
moze byc wpisany ten, kto:

1) jest nieskazitelnego charakteru i swym dotychczasowym zachowaniem daje rekojmie prawidtowego
wykonywania zawodu adwokata;

2) korzysta w petni z praw publicznych oraz ma pefng zdolnos¢ do czynnosci prawnych;

3) ukoriczyt wyisze studia prawnicze w Rzeczypospolitej Polskiej i uzyskat tytuf magistra lub
zagraniczne studia prawnicze uznane w Rzeczypospolitej Polskiej;

4) odbyt w Rzeczypospolitej Polskiej aplikacje adwokackq i zfoZyt egzamin adwokacki, z zastrzezeniem
art. 66 ust. 1i2 [ustawy — Prawo o adwokaturze]”.

Okregowa rada adwokacka moze odmoéwi¢ wpisu na liste adwokatow tylko wtedy, gdy wpis narusza
przepisy art. 65 pkt 1-3 ww. ustawy (art. 68 ust. 4 ustawy - Prawo o adwokaturze), nie opiniuje jednak,
czy dana osoba daje rekojmie prawidtowego wykonywania zawodu adwokata oraz czy moze ona
pracowaé w danej kancelarii. Po uzyskaniu wpisu na liste adwokatéw, adwokat samodzielnie wyznacza
swoja siedzibe zawodowq (kancelarie adwokacka, zespét adwokacki lub spotke) i jedynie zawiadamia
o tym wtaéciwg okregowa rade adwokacka (art. 70 ustawy — Prawo o adwokaturze).

7.3. Brak uzasadnienia dla dokonywania oceny rekoimi pod katem konkretnej apteki.

Projektowany art. 38 ustawy o zawodzie farmaceuty przewiduje wymog opiniowania przez okregowa
rade aptekarskg kandydata na petnienie funkcii kierownika w okreslonej aptece. Z brzmienia
projektowanego przepisu wynika zatem, ze okrggowa rada aptekarska bedzie mogta uzna¢, ze dana
osoba daje rekojmie nalezytego petnienia funkcji kierownika w danej aptece, a w innej juz nie.

Dokonywanie oceny rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez pryzmat konkretnej apteki, w ktorej
dany farmaceuta bedzie sprawowat funkcje, jest catkowicie nieuzasadnione. Rekojmia nalezytego
petnienia funkcji kierownika apteki (prowadzenia apteki), to rodzaj swoistego zapewnienia (gwarancji,
obietnicy), ze dany farmaceuta bedzie wlasciwie wykonywat obowiazki kierownika apteki i bedzie
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nalezycie prowadzit apteke (kazda). O rekojmi wnioskuje sie na podstawie szeregu okdlnodci, takich jak
posiadane kwalifikacje, przebieg dotychczasowej praktyki zawodowej, czy posiadane cechy charakteru
(na co jednoznacznie wskazuje obecny art. 4 ust. 1 pkt 4 ustawy o izbach aptekarskich, zgodnie z ktérym
prawo wykonywania zawodu farmaceuty przyznaje sie osobie, ktéra: ,wykazuje nienaganng postawe

etyczng i swym dotychczasowym zachowaniem daje rekojmie prawidlowego wykonywania zawodu

farmaceuty, w szczegélnosci nie byta prawomocnie skazana za umysine przestepstwo przeciwko Zyciu

lub zdrowiu”).

Majac zatem na uwadze, ze rekojmia zwigzana jest wytacznie z osobg farmaceuty (a nie z apteka),
a takze wobec faktu istnienia domniemania dawania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
farmaceute, ktory spetnia dodatkowo wymogi formaine przewidziane dla funkcji kierownika apteki,
nalezy uznaé, ze informacja o tym, w ktorej konkretnie aptece dany farmaceuta bedzie sprawowat
funkcje kierownika jest catkowicie irrelewantna z punktu widzenia oceny dawania przez niego rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki.

7.4. Wprowadzenie wymogu dotgczenia do wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej opinii okregowej rady aptekarskiej o kandydacie na petnienie funkcii

kierownika, umozliwi okregowym izbom aptekarskim przediuzanie postepowan oraz

wptywanie na wydawane w nich rozstrzygniecia.

Opinia jest formg uznaniowg, a o przyznaniu funkcji kierownika apteki powinny decydowaé obiektywne
kryteria (odpowiedni staz, niekaralno$¢ dyscyplinarna). Wobec powyiszego wymoég dofgczenia do
whniosku 0 wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki opinii okregowej rady aptekarskiej o kandydacie
na petnienie funkcji kierownika, powinien zosta¢ zastgpiony wymaogiem przedstawienia zaswiadczenia
o niekaralnosci dyscyplinarnej, wydawanym w trybie art. 217 Kodeksu postepowania administracyjnego.

Zaswiadczenie nie jest przejawem woli organu, a jedynie jego wiedzy, ktdra wynika z prowadzonych
rejestrow i posiadanych informaciji. 1zba w tym trybie nie dokonuje zadnych ustalen faktycznych, nic nie
rozstrzyga i o niczym nie decyduje, a jedynie potwierdza pewne fakty (por. wyrok Naczelnego Sadu
Administracyjnego z dnia 26 lutego 2013 r., sygn. akt | OSK 1778/11). Zaswiadczenie, o ktérym mowa
powyzej musi by¢ wydane nie pdzniej niz w terminie 7 dni, dzieki czemu bedzie mozna unikng¢
nadmiernej biurokracji i przyspieszyé proces uzyskiwania zezwolenia na rozpoczecie dziatalnosci
gospodarczej.

W powyzszym kontekscie nalezy réwniez wskazaé, ze okregowe izby aptekarskie nagminnie zwlekajg
z wydaniem opinii w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki oraz podejmujg rozne
dziatania opéiniajace ich wydanie, np. wzywaja przyszlych kierownikéw aptek na spotkania
z przedstawicielami okregowej rady aptekarskiej w celu oméwienia obowigzkéw kierownika apteki,
w wyniku czego znacznie przedtuzajg postepowania w przedmiocie wydania zezwolenia na prowadzenie
apteki.
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Dotychczasowa praktyka organéw samorzadu w przedmiocie rekojmi, wskazuje iz instrument ten byt
przez Izbe uzywany do zwalczania konkurencyjnych aptek. Niejednokrotnie sig zdarzato, ze Izba zupetnie
bez powodu wydawata negatywne opinie.

8. WYWLASZCZANIE KONKURENCII

PROPOZYCJE:

- wprowadzenie zasady zawieszenia wykonalnosci orzeczer sadéw aptekarskich (stanowigcych
podstawe uchwat potwierdzajacych utrate Prawa do Wykonywania Zawodu (PWZ) do czasu
zakofniczenia ich weryfikacji na drodze sgdowej;

- uregulowanie losu lekéw z likwidowanej apteki;

- uchylenie ograniczen wynikajacych z zasad ,,Apteka dla Aptekarza”.
UZASADNIENIE:

Projekt wprowadza

e art. 21 ustawy o zawodzie farmaceuty, okreslajacy przestanki utraty PWZ farmaceuty; farmaceuta
traci PWZ m.in. w przypadku pozbawienia prawa wykonywania zawodu farmaceuty z mocy
orzeczenia sadu aptekarskiego (ust. 1 pkt 1); utrate PWZ farmaceuty potwierdza uchwatg wtasciwa
okregowa rada aptekarska albo NRA (ust. 2);

e art. 23 ustawy o zawodzie farmaceuty, zgodnie z ktérym od uchwat okregowych rad aptekarskich
o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 oraz art. 21 ust. 2 przystuguje odwotanie do NRA, a na uchwaty NRA
w sprawach, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 oraz art. 21 ust. 2, stuZy zainteresowanemu skarga
do sadu administracyjnego.

8.1. Samorzad aptekarski faktycznym regulatorem rynku farmaceutycznego

Obecnie posiadanie PWZ jest niezbedne do otrzymania zezwolenia na prowadzenie apteki.
W konsekwencji rady aptekarskie, pozbawiajac farmaceute PWZ, posrednio moga decydowac o realizacji
jednego z aspektéw konstytucyjnej wolnosci dziatalnosci gospodarczej (zgodnie z art. 1 ustawy Prawo
przedsiebiorcow wolno$¢ dziatainosci gospodarczej dotyczy jej podejmowania, wykonywania, a takze
zakonczenia).

Jezeli Projekt zostanie uchwalony w obecnym brzmieniu, to w potaczeniu z obecng w ustawie Prawo
farmaceutyczne zasada ,Apteka dla Aptekarza” (zgodnie z ktérg tylko farmaceuta moze otrzymac
zezwolenie na prowadzenie apteki), samorzad aptekarski otrzyma narzedzie do witadczego
oddzialywania na konkurencyjne apteki. Farmaceuta pozbawiony PWZ de facto zostanie wywtaszczony
z przedsiebiorstwa — nie bedzie mdgt realizowa¢ uprawnien przystugujacych mu jako wiascicielowi
przedsiebiorstwa i wchodzacych w jego sktad lekéw.
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Na gruncie projektowanych przepiséw, izba aptekarska, pozbawiajgc farmaceute PWZ, doprowadzi do
cofniecia posiadanego przez niego zezwolenia na prowadzenie aptek.

Pozbawienie PWZ spowoduje zamkniecie prowadzonych aptek i uniemozliwi sprzedaz zgromadzonych
tam lekéw.

Tym samym proponujemy wprowadzenie zasady zawieszenia wykonalnosci orzeczen sadow
aptekarskich stanowigcych podstawe uchwat potwierdzajgcych utrate Prawa do Wykonywania Zawodu
(PWZ) do czasu zakonczenia ich weryfikacji na drodze sagdowej;

8.2. Brak regulacji dotyczgcych postepowania z lekami w aptece po cofnieciu zezwolenia

W skiad apteki jako przedsiebiorstwa wchodzg leki, ktére wraz z momentem odebrania farmaceucie
PWZ (skutkujgcego utratg zezwolenia na prowadzenie apteki), nie moga by¢ przez niego zbyte. Projekt
nie reguluje dalszego postepowania z takimi lekami. Moze to powodowaé koniecznos¢ utylizacji catych
magazyndéw aptecznych. To tylko pogorszy sytuacje pacjentéw, ktérzy juz w tej chwili doswiadczajg
probleméw w znalezieniu niezbednych im lekéw i czesto sg zmuszeni do kilkukrotnych wizyt w wielu
aptekach w celu realizacji jednej recepty. Brak stosownych regulacji w tym zakresie oceniamy jako
marnowanie potencjalnych mozliwosci ochrony zdrowia pacjenta oraz ochrony zdrowia publicznego,
ktore zgodnie z projektem sg gtéwnym celem wykonywania zawodu farmaceuty.

9. WPROWADZENIE ZASAD DOTYCZACYCH WYBOROW DO SAMORZADU ZAWODOWEGO

PROPOZYCIE:

- wprowadzenie jasnego trybu wyboréw do samorzadu aptekarskiego. Samorzgdowi potrzebne sg
przepisy, ktére beda jednolite dla wszystkich okregéw i rejonéw lub przynajmniej dadzg podstawy,
z ktorych mozna bedzie wyprowadzi¢ jasne i jednoznaczne uregulowania szczegétowe na poziomie
okregowym.

- okreslenie zasady reprezentacji w wyborach. Wprowadzenie selekcji pozytywnej (jak w wyborach
powszechnych do parlamentu czy na Prezydenta RP) i odejscie od selekcji negatywnej (wykreslaniu
kandydatéw). Wprowadzenie mozliwosci zdalnego oddawania gtoséw.

- wprowadzenie instrumentéw zapewniajgcych lepszg frekwencje podczas wyboréw do organéw
aptekarskiego. W tym zakresie proponujemy:

a) Umieszczanie informacja o dacie i miejscu wyboréw na minimum miesigc przed datg, w widocznym
miejscu na stronie internetowej danej izby aptekarskiej,

b} Wyznaczanie jako miejsca spotkania wyborczego najwiekszego miasta danego regionu (najczesciej
miasta bedacego siedziba danej izby),

c) Zakaz wyjazdowych spotkan wyborczych (cztonkom izby trudno na nie dotrzec).
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Wprowadzenie nowych zasad wyborczych powinno by¢ sprzeione z zakonczeniem kadencji
dotychczasowych wiadz i obraniu nowych cztonkéw organéw, zgodnie z nowymi zasadami wyborczymi.

UZASADNIENIE:

Przepisy Projektu nie zawierajg propozycji przepiséw dotyczacych wyboréw do samorzadu zawodu
aptekarskiego.

Uregulowania dotyczace sposobu wyboru organéw Okregowych Izb Aptekarskich oraz Naczelnej Izby
Aptekarskiej, ktére znajdujemy w ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz.U. z 2018
r. poz. 1669, z p6in. zm.) pozostajg w niezmienionym brzmieniu.

Jasne i przejrzyste zasady przeprowadzania wyboréw do samorzadu zawodowego majg kluczowe
znaczenie dla farmaceutéw, poniewaz samorzad zawodowy ma m.in. za zadanie reprezentacje zawodu
aptekarza i jego interes6w. Zasady te niewatpliwie przektadajq sie réwniez na poziom zaangazowania
farmaceutéw w prace samorzadu. Ich zapat i pomysty mogtyby przynies¢ korzysci catemu Srodowisku
farmaceutow.

Obowiazujaca w obecnym brzmieniu ustawa o izbach aptekarskich nie dostarcza precyzyjnych
informacji, w jaki spos6b odbywajg sie wybory do poszczegéinych organéw samorzadu zawodowego
farmaceutéw. Wrecz przeciwnie, niektére z jej postanowien daja mozliwosci do powstania
niejednolitych praktyk,
w zaleznosci od ustaleri poszczeg6inych okregowych izb aptekarskich. Za koronny przyktad moze stuzy¢
chociazby art. 25 ust. 3 ustawy o izbach aptekarskich, wskazujacy na zasade wybierania delegatow na
okregowy zjazd aptekarski podczas zebran zwotywanych w poszczegéinych rejonach. O podziale na
rejony decyduje okregowa rada aptekarska przy kazdej z izb. Dlatego tez istniejg w Polsce okregowe izby
aptekarskie, ktére wyznaczyly bardzo duzg liczbe rejonéw. Réwnolegle zdarzajg sig takie okrggowe izby,
ktore zrezygnowaty z delegatéw, co wigze sie z uczestnictwem w okregowym zjeidzie aptekarzy
wszystkich cztonkéw danej okregowej izby aptekarskie;.

Brak wyznaczenia na poziomie ustawowym jednolitych zasad wyboréw do samorzadu zawodowego,
ktére bytyby powszechnie znane i przejrzyste, utrudnia realng mozliwo$¢ uczestnictwa w wyborach.
Weryfikacja frekwencji w tegorocznych wyborach do samorzadu aptekarskiego wskazuje, ze jest ona na
niskim poziomie ok. 10%. Problem nieznajomosci i niepewnosci zasad wyboréw do samorzadu
aptekarskiego utrudnia cel dla jakiego samorzad zostat powotany.

Ponadto brak jest przepiséw mowiacych o sposobie informowania o zblizajacych sig¢ wyborach oraz
czasie w jakim takie informacje beda udostepniane. Bardzo czesto zdarza sig rowniez, ze farmaceuci nie
wiedza jakie zasady panujg w danym okregu oraz do ktérego rejonu naleza i gdzie maja si¢ udac na
wybory. Jednoczesnie nierzadkim zjawiskiem jest informowanie farmaceutdw o dacie i miejscu wyboréw
na dzien przed, co uniemozliwia udziat w nich sporej czesci uprawnionych. O dacie wyboréw

z wyprzedzeniem wie natomiast wybrana grupa farmaceutéw, powigzana z aktualnymi wtadzami, ktéra
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jest przygotowana do udziatu w wyborach w wyznaczonym terminie (uprzednio zorganizowata
niezbedne zastepstwo do pracy w aptece). Farmaceuci nie s réwniez zaznajomieni ze sposobem
oddawania gloséw i skarzg sie na chaos informacyjny.

Funkcjonowanie komisji wyborczych oraz sposéb weryfikowania prawidlowosci przeprowadzonych
wyboréw nie zostaty w sposéb wystarczajgcy uregulowane w obecnie obowigzujacej ustawie o izbach
aptekarskich. Rdwniez w projektowanych regulacjach w ramach majgcej powsta¢ ustawy kwestie te
pozostajg bez zmian.

10. WYKONANIE OBOWIAZKU NOTYFIKAC)I USTAWY DO KOMIS)I EUROPEISKIEJ (PRZEPISY
TECHNICZNE)

PROPOZYCJA:

- poddane zapiséw projektowanej ustawy do notyfikacji do Komisji Europejskiej, zgodnie
z art. 5 Dyrektywy 2015/1535.

UZASADNIENIE:

Zgodnie z art. 7 Dyrektywy 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r.
panstwa czionkowskie niezwloczne przekazujg Komisji wszelkie projekty przepiséw technicznych,
tj. specyfikacji technicznych i wymagan, wtgcznie z odpowiednimi przepisami administracyjnymi, ktére
dotycza m.in. ustug spoteczenstwa informacyjnego. W mysl art. 1 ust. 1 pkt b) Dyrektywy 2015/1535 dla
uznania danej ustugi za ustuge spoteczenstwa informacyjnego konieczne jest faczne spetnienie trzech
przestanek. Ustuga ta musi by¢ $wiadczona:

1) za wynagrodzeniem;
2) na odlegto$é, droga elektroniczng; oraz
3) na indywidualne zgdanie odbiorcy ustug.

W naszej ocenie obowigzkowej notyfikacji, jako przepisy techniczne podlegajg przepisy Projektu ustawy
regulujgce wywiad i porade farmaceutyczng (art. 4 ust. 3 Projektu) oraz tzw. recepte kontynuowang
(art. 87 pkt 20 Projektu):

10.1. Wywiad i porada farmaceutyczna

Projekt reguluje wykonywanie zawodu farmaceuty, ktéry polega miedzy innymi na udzielaniu ustug
farmaceutycznych wymienionych w art. 4 ust. 3 projektu.

Dwie z wymienionych ustug — wywiad farmaceutyczny (art. 4 ust. 3 pkt 3) i porada farmaceutyczna
(art. 4 ust. 3 pkt 4) — zgodnie z art. 4 ust. 6 Projektu UZF moga by¢ $wiadczone za posrednictwem
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systemoéw teleinformatycznych lub systeméw tgcznosci. W zwigzku z tym nalezy je uznal za ustugi
spoteczeristwa informacyjnego w rozumieniu Dyrektywy 2015/1535, czyli ustugi $wiadczone:

1) na odlegtoéé, droga elektroniczng — moga by¢ bowiem udzielane prze farmaceute za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemoéw facznosci;

2) na indywidualne zadanie odbiorcy ustug — odbiorcg ustugi jest bowiem pacjent, ktéremu udziela sie
porady;

3) za wynagrodzeniem — projekt obecnie nie okresla zasad finansowania porady, ale zasadniczo — jako
$wiadczenie zdrowotne — nie jest to ustuga swiadczona nieodptatnie, zatem — a contrario — naleiy jg
uzna¢ za $wiadczong za wynagrodzeniem (MZ uzgadnia obecnie zasady finansowania porady, tym
samym bedzie miata ona realnie okres$long warto$¢ rynkowa).

10.2. Recepta kontynuowana

Projekt wprowadza tzw. ,recepte kontynuowang”, ktéra jest elementem sprawowania opieki
farmaceutycznej (zgodnie z art. 96 ust. 3a Pr. Farm nowelizowanego przez art. 87 pkt 20 Projektu
ustawy) lub ustugi farmaceutycznej (art. 4 ust. 3 pkt 6 Projektu).

Istota recepty kontynuowanej sprowadza sie do mozliwosci wystawienia w formie elektronicznej przez
farmaceute recepty na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia lub wyroby
medyczne, w ramach kontynuacji zlecenia lekarza lekarskiego (kontynuacji terapii danym produktem,
zapisane w Systemie Informacji Medycznej, dalej: ,SIM”).

Recepta kontynuowana powinna by¢ kwalifikowana jako ustuga spoteczeristwa informacyjnego
z Dyrektywy 2015/1535, jest bowiem $wiadczona:

1) drogg elektroniczng — jest wystawiana na podstawié informacji zapisanych w SIM przez lekarza, takze
w formie elektronicznej;

2) na odlegto$¢ — jest ona wystawiana w formie elektronicznej, wiec zrealizowany jest wymég odlegtosci
(z wytaczeniem sytuacji, gdy lekarz zleci wykonanie przez farmaceutg testu diagnostycznego, pomiaru
ciénienia krwi lub innej czynnosci w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej);

3) na indywidualne zgdanie odbiorcy ustug — odbiorca ustugi jest pacjent, ktoremu wystawiana jest
recepta;

4) za wynagrodzeniem — w zakresie, w jakim wystawienie recept kontynuowanych moze by¢ elementem
opieki farmaceutycznej lub ustugg farmaceutyczng. W pierwszym wypadku, zgodnie z art. 4 ust. 2
Projektu UZF jest to $wiadczenie zdrowotne, ktére moze by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych.
Podobnie ustuga farmaceutyczna moze zostac objeta finansowaniem publicznym lub by¢ finansowana
ze $rodkéw pacjentéw. W zadnym wypadku ustuga ta nie bedzie $wiadczona nieodptatnie, zatem —
a contrario — jest ona $wiadczona za wynagrodzeniem.
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11. WNIOSEK O UWZGLEDNIENIE W PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH W RAMACH KONSULTACII
FARMACEUTYCZNE) | WYMIENIENIE KONSULTACII Z ZAKRESU PROFILAKTYKI | DBANIA O ZDROWIE
JAKO CZYNNOSCI WYKONYWANYCH W APTEKACH

PROPOZYCIJE:

Zmiana tresci: art. 3 ust 1 pkt 12 i art. 4 ust.1 pkt.1 i 87 pkt 13 projektowanej ustawy, poprzez
wymienienie innych produktéw bedgcych sprzedawanych w aptekach

Art. 3 ust 1 pkt 12

wywiad farmaceutyczny - dziatanie farmaceuty polegajace na uzyskaniu informacji od pacjenta
niezbednych do wyboru wtasciwego leku bez recepty, wyrobu medycznego, $rodkéw wymienionych
w art. 1 pkt a-d Rozporzadzenia 609/2013 (dawniej srodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego),
suplementu diety lub produktu kosmetycznego, udzielenia prawidlowej porady w zakresie stosowania
lekéw, wyrobéw medycznych, srodkéw wymienionych w art. 1 pkt a-d Rozporzadzenia 609/2013,
suplementéw diety i produktéw kosmetycznych, lub rekomendacji konsultacji lekarskiej.

Art. 4 ust. 2 pkt 1

prowadzenie konsultacji farmaceutycznych - w celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjenta w zwigzku ze
stosowaniem produktow leczniczych, wyrobéw medycznych, $rodkéw wymienionych w art. 1 pkt a-d
Rozporzadzenia 609/2013, suplementéw diety i produktéw kosmetycznych

Art.87 projektowanej ustawy, poprzez nadanie nastepujacej tresci pkt 13 litera b)
W art. 86 (Prawa farmaceutycznego) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W aptekach ogdlnodostepnych moga by¢ swiadczone inne ustugi, zwigzane z ochrong zdrowia,
obejmujgce:

1) monitorowanie procesu leczenia farmakologicznego statych pacjentéw apteki;

2) doradztwo w samolecznictwie farmakologicznym pacjentdw w oparciu o produkty dostepne bez
recepty.”,

3) konsultacji w zakresie profilaktyki i dbania zdrowie.
UZASADNIENIE:

Pominiecie ww. produktéw powoduje niedookreslenie w przedmiocie mozliwosci udzielania konsultacji
z zakresu ww. produktéw. Srodki te znajduja sie obecnie w asortymencie aptek, z uwagi na ich dziatanie
i stosowanie sg oczywistym elementem petnej konsultacji farmaceutycznej
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12. USUNIECIE PRZEPISOW O REKALAMIE Z UDZIALEM FARMACEUTOW

PROPOZYCIE:
- usuniecie proponowanego art. 28
Uzasadnienie:

Proponowane brzmienie art. 28 jest niespdine z uzasadnieniem projektu, Przepis rozszerza zakazy
okreslone w ustawie Prawo farmaceutyczne. Tre$¢ przepisu budzi powszechne watpliwosci
interpretacyjne,. Przepisy wprowadzajace zakazy powinny by¢ jasne i precyzyjne, zeby nie naraza
zadnego podmiotu na ryzyko nieswiadomego i nieintencjonalnego famania prawa. Przepis odnosi sie do
takich grup produktéw jak: suplementy diety, kosmetyki, wyroby medyczne i innych, ktérymi obrét jest
prowadzony w aptekach. Kazda z ww. grup produktdw jest uregulowana odrgbnymi aktami prawnymi,
ktorych przepisy nie przewidujg ograniczen w zakresie mozliwosci ich reklamowania przez farmaceutéw.

13. WNIOSEK OPOPRAWIENIE PROJEKTU NA ZGODNOSC Z ZASADAMI LEGISLACII
PROPOZYCIE:

- ujednolicenie zapiséw proponowanych w ustawie

- doprecyzowanie proponowanych regulacji

UZASADNIENIE:

Projekt jest niedopracowany pod katem poprawnoéci legislacyjnej. Ponizej tabelarycznie przedstawiono
niezgodnoséci Projektu z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow w sprawie "Zasad techniki
prawodawczej".

1

»Zasady techniki prawodawczej” Projekt UZF (Ustawa o Zawodzie Farmaceuty)

§ 2 Ustawa powinna wyczerpujaco regulowa¢ | Regulacje dotyczace farmaceutéw beda
dang dziedzine spraw, nie pozostawiajac poza | rozproszone w trzech ustawach: UZF, Prawie

zakresem swego unormowania istotnych farmaceutycznym i ustawie o izbach
fragmentow tej dziedziny. aptekarskich.

Zakres podmiotowy regulacji UZF dotyczy
§ 3 ust. 2. W ustawie nie zamieszcza sie farmaceutow. Tymczasem Projekt UZF zawiera
przepiséw, ktore regulowatyby sprawy przepisy regulujgce sprawy dotyczace technikéw
wykraczajgce poza wyznaczony przez nig farmaceutycznych: zabrania technikom

zakres przedmiotowy (stosunki, ktére reguluje) | wystepowac w reklamie i ogranicza ich

oraz podmiotowy (krag podmiotéw, do ktérych | uprawnienia do wydawania lekéw.

sie odnosi). 28 ust 2. UZF Przepis ust. 1 stosuje sie réwniez
do oséb uprawnionych, na podstawie art. 96 ust.
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1 ustawy Prawo farmaceutyczne, do wydawania
produktéw leczniczych w aptece.

16) [PF] w art. 91 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje
brzmienie:

»1) substancje bardzo silnie dziatajgce
okreSlone w Farmakopei Polskiej,”

Rozdziat 5 UZF pt. ,,Ustawiczny rozwdj zawodowy
farmaceutéw” powtarza w znacznej mierze
obecnie obowigzujacy rozdziat 7A PF
»Ksztatcenie podyplomowe farmaceutéw”
(projekt UZF nie uchyla tego rozdziatu PF); w
konsekwencji wiele przepiséw bedzie sie
dublowaé, np.:

Art. 107a ust. 1 PF:
Szkolenie
specjalizacyjne w
ramach ksztafcenia
podyplomowego jest
prowadzone przez
uczelnie, ktére
prowadzg studia na
kierunku farmacja, po
uzyskaniu akredytacji,
zwane dalej
yjednostkami
szkolgcymi”, udzielonej
przez dyrektora
Centrum Medycznego
Ksztatcenia
Podyplomowego,
zwanego dalej
dyrektorem CMKP”.
Art. 27 UZF: zdanie ma zfg sktadnie i jest
nadmiernie rozbudowane, nieczytelne:
,farmaceuta na podstawie informacji udziela
informacji, a w szczegdlnosci informowanie”.

Art. 47 ust. 1 UZF:
Szkolenie
specjalizacyjne
realizujg uczelnie,
ktére prowadza studia
na kierunku farmacja,
po uzyskaniu
akredytacji, zwane
dalej ,jednostkami
szkolgcymi”,
udzielonej przez
dyrektora Centrum
Medycznego
Ksztalcenia
Podyplomowego,
zwanego dalej
»dyrektorem CMKP”.

§ 4 ust. 1. Ustawa nie moze powtarzac
przepiséw zamieszczonych w innych ustawach.

§ 5 Przepisy ustawy redaguje sie zwieizle i
syntetycznie, unikajac nadmiernej
szczeg6towosci, a zarazem w sposéb, w jaki
opisuje sie typowe sytuacje wystepujgce w
dziedzinie spraw regulowanych tg ustawa.

Art. 27 UZF: Farmaceuta ma obowigzek udziela¢,
na podstawie dostepnej wiedzy oraz informacji
uzyskanych od pacjenta, petnej i przystepnej
informacji w ramach wykonywanej ustugi
farmaceutycznej, a w szczegélnosci
informowanie o produktach leczniczych i
wyrobach medycznych, bedgcych przedmiotem
obrotu w aptekach i hurtowniach

§ 7 Zdania w ustawie redaguje sie zgodnie z
powszechnie przyjetymi regutami sktadni
jezyka polskiego, unikajac zdan wielokrotnie
zfozonych.
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farmaceutycznych oraz o ich dziataniu
stosowaniu, srodkach ostroznosci i
ewentualnych interakcjach, a takze o zasadach
ich przechowywania i ich utylizacji.

Nie wiadomo czy recepta kontynuowana jest
ustugg farmaceutyczng czy opieka

farmaceutyczna:
Art. 96 ust.3a PF:
W celu kontynuacji
terapii produktem
leczniczym, Srodkiem
spozywczym
specjalnego
Art. 4 ust. 3. UZF: przeznaczenia
Ustugi zywieniowego lub
farmaceutyczne wyrobem medycznym,
obejmuja: przepisanym przez

6) wystawianie recept | lekarza na recepcie,

w ramach kontynuacji | zwanej dalej ,recepta
zlecenia lekarskiego; kontynuowang”,
uprawniony farmaceuta
moze w ramach
sprawowania opieki
farmaceutycznej
wystawic¢ recepte na
produkty lecznicze

§ 6 Przepisy ustawy redaguje sie tak, aby
dokfadnie i w sposdb zrozumiaty dia adresatéw
zawartych w nich norm wyrazaly intencje
prawodawcy.

Art. 36 UZF:

»1. Aptekarz samodzielnie podejmuje decyzje w
zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej
oraz udzielania ustug farmaceutycznych, kierujgc
sie wytacznie dobrem pacjenta i nie jest zwigzany
w tym zakresie poleceniem stuzbowym.

2. Podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny,
dziat farmacji szpitalnej albo hurtownie
farmaceutyczng jest zobowigzany umozliwic
aptekarzowi samodzielne podejmowanie decyzji
w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej
lub udzielania ustug farmaceutycznych w
zakresie, w jakim sg one zwigzane z prowadzong
przez ten podmiot dziatalnoscia.”

Art. 4 ust. 2 pkt 4 UZF:
»wykonywanie badan diagnostycznych —w celu
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oceny skutecznosci i bezpieczeristwa stosowanej
przez pacjenta farmakoterapii oraz analizy
probleméw lekowych wystepujacych u pacjenta,
oraz proponowaniu metod i badan
diagnostycznych.

Art. 86 pkt 23 UZF: ,w
art. 100 [ustawy —
Prawo farmaceutyczne]
w ust. 2 pkt 5 otrzymuje
brzmienie ,5) imie i
nazwisko farmaceuty
odpowiedzialnego za
prowadzenie apteki,
jego identyfikator jako
§ 10 Do oznaczenia jednakowych poje¢ uzywa pracownika

sie jednakowych okreélen, a réznych pojec nie medycznego, o ktérym

oznacza sie tymi samymi okresleniami. mowa w art. 17c ust. 5
Tytut ustawy ,Ustawa .
ytut ustawy ustawy z dnia 28

§ 147 ust. 1. Jezeli w ustawie lub innym akcie 0 zawodzie kwietnia 2011r.0

. farmaceuty” . .
normatywnym ustalono znaczenie danego systemie informacji w
okreslenia w drodze definicji, w obrebie tego ochronie zdrowia, oraz
aktu nie wolno postugiwaé sie tym ckresleniem opinie wiasciwej
w innym znaczeniu. okregowej rady
aptekarskiej o
kandydacie na petnienie
funkcji kierownika, o
ktérej mowa w art. 38
ustawy o zawodzie
farmaceuty i
samorzadzie
aptekarskim;”

Konfederacja Lewiatan, KL/287/145/1492/AG/2019
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