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Przedktadam stanowisko Rzadu wobec obywatelskiego projektu ustawy

0 zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne, ustawy o izbach
aptekarskich oraz ustawy Przepisy
wprowadzajace ustawe - Prawo
farmaceutyczne, ustaw¢ o wyrobach
medycznych oraz ustawe¢ o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (druk nr 2088).

Jednoczesnie informuje, iz Rada Ministrow upowaznita Ministra Zdrowia
do reprezentowania Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych.

(-) Leszek Miller



Stanowisko Rzadu

w sprawie obywatelskiego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne,
ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo
farmaceutyczne, ustawg¢ o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji

| Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
(druk nr 2088)

Rada Ministréw po zapoznaniu si¢ z obywatelskim -projektem ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o izbach aptekarskich oraz \ustawy —~ Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyézne, ustawe o wyrobach medycznych oraz
ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw

Biobdjczych wnosi o odrzucenie przedmiotowego projektu.

Przedmiotowy projekt wprowadza zasadnicze zmiany w dotychézas obowiqzujqcym
porzadku prawnym dotyczacym obrotu produktami leczniczymi oraz kwalifikacji aptekérza -
farmaceuty i organizacji samorzadu aptekarskiego. Obecnie obowiazujacy pakiet ustaw
farmaceutycznych jest wynikiem kompromisu wypracowanego w ramach konsultacji
spotecznych poprzedzajacych uchwalenie przedmiotowego pakietu ustaw farmaceutycznych.
W chwili obecnej przyjecie proponowanych zmian burzyloby wypracowany porzadek,
zaakceptowany i wprowadzony w zycie. Obecnie trwaja prace majace na celu nowelizacje
pakietu ustaw farmaceutycznych, w ramach ktorych przedstawione zostang rowniez
-propozycje zmian w zakresie objetym omawianym projektem. Nowelizacja ta bedzie miata na
celu uscislenie przepiséw dotyczqcych produktéw leczniczych, zawartych w ustawach

farmaceutycznych do porzadku unijnego. W tym miejscu nalezy podnies¢, ze obywatelski



projekt zawiera propozycje, ktore sa sprzeczne z prawem unijnym, cO zostalo takze, w
stosuﬁku do czesei zmian proponowanych w projekcie, podniesioné przez Biuro Studiow i
Ekspertyz Kancelarii Sejmu w pismie z dnia 24 wrze$nia 2003 roku, kopia w zalgczeniu.

Art.1 pkt 2 projektu zawiera sprzeczno$é z prawem unijnym, poniewaz zgodnie z art.
6. dyrektywy 2001/83/WE zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu na
terytorium panstwa czlonkowskiego bez odpowiedniego zezwolenia — wydanego przez
panstwo czlonkowskie albo w toku procedury wspélnotowej. Podobnie art.] pkt 3 Fjest
niezgodny z art. 86 dyrektywy 83/2001, za$ art.1 pkt 4 jest niezgodny z art. 11 ust. 1
dyrektywy 46/2002 w sprawie zblizenia ustawodawstwa Paristw Cztonkowskich odnoszacych
si¢ do suplementdéw zywnosciowych.

Jedna z podstawowych zmian proponowanych w przedmiotowym projekcie ustawy

jest wprowadzenie ograniczenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie prowadzenia aptek.
Swoboda prowadzenia dziatalnosci gospodarczej jest jedng z podstaw ustroju
konstytucyjnego RP, natomiast jej ograniczenie, zgodnie z art.22 Konstytucji RP jest
dopuszczalne tylko w drodze i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny, a w tym
przypadku taka sy’uiacja' nie zachodzi. | ' |
Kolejna propozycja zawarta w omawianym projekcie jest skreslenie art. 70 ustawy prawo
farmaceutyczne, mowiacego o punktach aptecznych. Zlikwidowanie mozliwosci tworzenia na
terenach wiejskich punktéw aptecznych spowoduje utrudniony dos‘tqp pacjentéw do lekow. W
szczegblnoéci ma to znaczenie na terenach wschodnie; ivpoludniowej Polski (np. Bieszczady),
| gdzie nierzadko odleglos¢ migdzy aptekami wynosi 30 km. Jednoczesnie od wielu lat nie ma
0sdb zainteresowanych otwarciem apteki ogélnodostqpnej w tych regionach.
Innym przykladem propozycji, ktéra uzasadnia- odrzucenie omawianego projekﬁl jest
poprawka nr 19, ktéra powoduje powr6t do uregulowan obowiatzujaccy./ch przez 10 lat pod
rzadami ustawy o $rodkach farmaceutycznych z 1991r. Rozwiazania te byly powszechnie
* krytykowane przez aptekarzy ubiegajacych si¢ o uzyskanie koncesji, a pbzniej zezwolenia.
Byly réwniez powodem licznych odwotan, skarg i interpretacji. Dlatego tez w ustawie Prawo
farmaceutyczne jednoznacznie okreslono minimalng wymagang norme powierzchni
podstawowej lokalu apteki oraz pomieszczenia wchodzace w jej skiad. Wykluczono w ten
spos6b uznaniowo$é organdéw zezwalajacych i przedsigbiorca ubiegajacy si¢ o zezwolenie
zorientowani sa doktadnie odnosnie obowigzujacych wymagan .

Zawarte w projekcie ustawy propozycje nowelizacji przepiséw art. 71 ust. 3 1iart. 89

ust. 3 Prawa farmaceutycznego sa niezgodne z Konstytucja RP w zakresie przyznania



Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Lekarsko-Weterynaryjnej, Polskiemu
Towarzystwu Farmaceutycznemu kompetencji wspétuczestniczenia w wydawaniu aktow
prawnych wykonawczych. Rozporzadzenie moze by¢é wydane wytacznie - przez organ

wskazany w konstytucji (art. 92 ust. 1 konstytucji).

Réwnie niezasadne jest ustanowienie wymogu specjalizacji dla polskich farmaceutéw
»aptekarzy” 1 wylaczenie. wymogu posiadania specjalizacji uprawniajacej do prowadzenia
apteki przez farmaceutg, ktory uzyskat uprawnienia do wykonywania zawodu farmaceuty i
posiada kwalifikacje do prowadzenia apteki w panstwie czionkowskim UE, ktérego
farmaceuta jest obywatelem lub z ktérego przybywa. Rozwiazanie takie dyskryminuje

farmaceutéw polskich, stawiajac przed nimi koniecznosé spelnienia wyzszych wymogow.

Watpliwosci budzi réwniez zapis, ktéry jest zawarty w ustawie dotyczacy sposobu
okresdlenia prawa, jakie ma by¢, w kwestii rozmieszczenia aptek. Zgodnie z propozycja, rada
powiatu bedzie okreslala zasady rozmieszczenia aptek, tak by zapewnié mieszkaficom dostep
do lekéw - co jést pojeciem niedookreslonym — ale jednoczesnie bedzie gwarantowala
prowadzacemu apteke ekonomiczne warunki realizacji ustawowych zadaf. Przedstawiona .
propozycja eliminuje zapis, ktéry méwi o tym, ze samorzad moze wptywaé na rozklad godzin
pracy aptek ogblnodostgpnych na danym terenie, po zasiggnigciu opinii samorzadu
aptekarskiego, zeby dostepno$é lekéw na terenie danego powiatu, miasta, w uzgodnieniu z
wéjtem, burmistrzem, prezydentem m1asta byla zapewniona.

Dodatkowo przy okreslaniu zasad rozmieszczania aptek pom1mqto stanowisko organu
posiadajacego ustawowa kompetencj¢ do udzielania zezwolen na prowadzenie danej
dziatalnosci gospodarczej. Ponadto podane dwa kryteria stanowia klauzule generalne i nie
precyzuja w sposéb dostateczny wytycznych do okreslenia precyzyjnych zasad w tym

zakresie i dlatego nie moga by¢ przyjete.

Dodatkowym argumentem burzacym dotychczasowy stan prawny jest propozycja
zakazu SprzedaZ"y lekoéw bez recepty w sklepach ogélnodostepnych. Trudno wyobrazi¢ sobie
sytuacje, iz po tabletki od bolu glowy trzeba jecha¢ do najblizszej a oddalonej np. o 10 km

apteki, ktora bedzie sie miescila w siedzibie gminy.



Odnoénie rozwiazafi ldoty‘c’zaccych zawodu farmaceuty obywatelski projekt tej ustawy,
jak wynika z uzasadnienia, zmierza do przywrécenia dla wykonywanego zawodu nazwy
aptekarz i objecia regulacja ustawows, tylko tych farmaceutow, ktérzy odbyli roczna praktyke
lub szes’ciomiesiquny staz w aptece i mogg samodzielnie wykonywaé czynnodci zawodowe
w aptece.

Nie poddajac w watpliwo$¢ wysokiej rangi pracy farmaceuty w aptece, stanowiacej
istotny element systemu ochrony zdrowia, nie mozna jednak zgodzi¢ si¢ z tym aby kwestie
pracy farmaceuty w obszarze wytwarzania i testowania produktéw leczniczych pozostawid
poza uregulowaniami ustawowymi.

Niezbedne jest zachowanie obecnie istniejacych jednakowych zasad okre$lania
formalnych wymagan kwalifikacyjnych, procedur uznawania kwalifikacji i dopuszczania do
wykonywania praktyki zawodowej farmaceutdw.

Niezasadnym wydaje si¢ okreslenie odrebnych regul dla farmaceuty pracujacego w
aptece i dla farmaceuty wykonujacego zawdéd w laboratorium _kontrolnym lekéw,
funkcjonowalyby wiec odrebne ustawy w znaéznej- czg¢sci powtarzajace regulacje o tym
samym zakresie tematyéznym. |

Dodatkowo nalezy podkreslié, iz rozszerzenie zakresu przedmiotowego dotacji
budzetowych dla Izb Aptekarskich, zgodnie z projektem, spowodowaloby dodatkowe skutki

finansowe dla budzetu pafistwa nie przewidziane w projekcie ustawy budzetowej na rok 2004.

Reasumujac, projekt zawiera liczne bledy legislacyjne. Rzad negatywnie ocenia
obywatelski projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o izbach
aptekarskich oraz usta'twy — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych i wnosi o jej odrzucenie.

Tloczono z polecenia Marszalka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej @
Skierowano do druku 3 lutego 2004r. ;
. I




