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Wielce gmowmj i Miwistne ,

Doniesienia $rodkéw masowego przekazu' sktonity mnie do zwrdcenia sie do Pana
Ministra w sprawie nowelizacji ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2019 1. poz. 499, z p6zn. zm., dalej prawo farmaceutyczne), ktora weszla w zycie w
dniu 6 czerwca br.%.

Zgodnie ze znowelizowanym art. 86a prawa farmaceutycznego powyzszej ustawy
apteka ogolnodostgpna lub punkt apteczny moze zby¢, na zasadach okre§lonych w ustawie
oraz w ustawic z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, produkt leczniczy wytacznie:

1) w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci, w tym nieodptatnie pacjentowi -
wytacznie na potrzeby jego leczenia;

2) w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza - na podstawie
zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 96 ust. 1;

3) nieodptatnie, na zasadach okreslonych w ust. 3 i 4;

4) w celu zaopatrzenia podmiotéw innych niz wymienione w pkt 1 i 2, niebedacych
podmiotami uprawnionymi do obrotu produktami leczniczymi, w produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu w sklepach ogdlnodostepnych oraz w sklepach specjalistycznego
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zaopatrzenia medycznego, wymienione w wykazie, o ktérym mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 71 ust, 3 pkt 2.

W myél art. 86a ust. 3 prawa farmaceutycznego apteka ogdlnodostgpna lub punkt
apteczny moze, za zgoda wihasciwego miejscowo wojewoOdzkiego  inspektora
farmaceutycznego, przekaza¢ produkty lecznicze:

1) domowi pomocy spolecznej - wylacznie w celu umozliwienia i organizowania
pomocy, o ktérej mowa w art. 58 ust. 2 ustawy z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spolecznej
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1508, z pdzn, zm.);

2) organowi wladzy publicznej - wylacznie w celu zaspokojenia potrzeb
wynikajacych ze stanu wyjatkowego, stanu wojennego lub stanu kleski zywiotowej;

3) podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza, na podstawie zapotrzebowania,
o ktérym mowa w art, 96 ust. 1 - wylacznie w celu jego zaopatrzenia.

Niniejsza nowelizacja wskazuje, ze sprzedaz leku moze odbywac sig wylacznie wobec
podmiotéw uprawnionych, tj. wobec pacjentéw oraz podmiotow prowadzacych dziatalno$¢
lecznicza. Natomiast w przypadku podmiotéw niewykonujacych dziatalnosci leczniczej 1
niebedacych uprawnionymi do prowadzenia obrotu produktami leczniczymi dotyczy to np.
fundacji, doméw pomocy spolecznej, doméw dziecka jest mozliwa wylacznie sprzedaz
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach og6lnodostepnych, oraz w
sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego, ktory zostal wymieniony w wykazie,
o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawic art. 71 ust. 3 pkt 2 prawa
farmaceutycznego, tj. leki dopuszczone w obrocie pozaaptecznym.

Nalezy przy tym zauwazy¢, ze Minister whasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze
rozporzadzenia min. wykazy produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu
w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych. Kryteria klasyfikacji
produktéw leczniczych zostaly zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego
2009 1. w sprawie kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktore moga by¢
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz.
U. z 2009 r. nr 24, poz. 151, z pézn. zm.). Zatacznik Nr 2 do powyzszego rozporzadzenia
stanowi tabele z wymaganiami w zakresie sktadu, mocy, postaci farmaceutycznej i zawarto§ci
substancji czynnych w opakowaniu produktu leczniczego lub wicikosci opakowania produktu
leczniczego dla produktéw leczniczych, ktore moga by¢ dopuszczone do obrotu w sklepach
ogdlnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego. W powyZszym
wykazie oprécz ograniczonej ilosci substancji czynnej réwniez znajduje si¢ slabsza moc
substancji czynnej niz ta dostgpna w aptece. Oznacza to, ze sklepy ogdlnodostepne oraz
sklepy specjalistycznego zaopatrzenia medycznego moga sprzedawaé do powyzszych
podmiotéw tylko okreslone leki objgte wskazanym wykazem rozporzadzenia.




Majac na uwadze powyzsze, nalezy wskaza¢, ze dochodzi do sytuacji, w ktérej domy
pomocy opieki spolecznej, szkoty czy fundacje nie moga zakupi¢ leku w aptece na fakture,
poniewaz woOwczas, zgodnie z regulacja wspomnianego wyzej art. 86a prawa
farmaceutycznego, sa traktowani jako podmiot nieuprawniony. Natomiast w obrocie
pozaaptecznym posiadaja ograniczony dostgp do produktow leczniczych. Oznacza to, ze
maja one obecnie ogromne trudnoSci z zakupem lekéw dla swoich podopiecznych-
pacjentéw.

W odniesieniu do przedmiotowej nowelizacji watpliwosci moga budzié réwniez,
regulacje odnoszace si¢ do kary za naruszenie przepisow zawarte w art. 126b prawa
farmaceutycznego, stanowiace, ze kto zbywa produkt leczniczy z naruszeniem warunkow
okreslonych w art. 86a ust. 1-4 lub z naruszeniem zakazu, o ktérym mowa w art. 87 ust. Sa,
podlega karze pozbawienia wolno$ci od 3 miesigey do lat 5. Majac na uwadze powyzsze,
moze doj$¢ do sytuacji, w ktérej farmaceuta moze podlega¢ odpowiedzialno$ci karnej za
sprzedaz leku podmiotom nieuprawnionym np. domom pomocy spolecznej, fundacjom, ktéry
jest niezbedny do leczenia podopiecznego pacjenta.

Moje watpliwosci budzi rowniez kwestia nieodptatnego przekazania leku. Zgodnie z
przepisem art. 86a ust. 1 pkt 3 prawa farmaceutycznego, apteki lub punkty apteczne moga
nieodplatnie przekazywa¢ produkty lecznicze (nicobjgte refundacja) jedynie w trzech
enumeratywnie wymienionych przypadkach, tj. na rzecz doméw pomocy spolecznej — w
zakresie zadafn ustawowych zwiazanych z pomoca w organizowaniu farmakoterapii,
organowl wladzy publicznej — w przypadku wystapienia konstytucyjnych stanow
nadzwyczajnych oraz podmiotom wykonujacym dziatalno§¢ lecznicza — wylacznie w celu ich
zaopatrzenia. Wobec czego, brak jest mozliwosci bezplatnego przekazywania lekéw innym
podmiotom, tj. szkotom, przedszkolom, czy fundacjom. Przedmiotowa regulacja zaweza
zatem katalog podmiotéw uprawnionych do mozliwosci otrzymania leku bezptatnie,

Omawiany przepis w mojej ocenic nic tworzy przejrzystego systemu dostepu
Swiadczeniobiorcow w dostepie do lekéw, poniewaz ogranicza dostep podmiotom
dzialajacym na rzecz pacjentéw, a co za tym idzie samym pacjentom, do wyrobow
medycznych,

Rozumiem cel, jaki przySwiecal tworzeniu przedmiotowej nowelizacji, stanowiacy
usunigcie luk prawnych, ktére byly wykorzystywane do nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi. Jest to wazna kwestia zaréwno dla mnie, jak i dla polskich pacjentéw. Niemniej
nie moze ona godzi¢ w podmioty takie jak domy pomocy spotecznej, czy fundacje na co dzien
dzialajace na rzecz chorych.

Pragng przypomnie¢, ze w mysl art. 68 Konstytucji RP, obywatelom, niezaleznie od
ich sytuacji materialnej, wladze publiczne zapewniaja réwny dostep do $wiadczefi opieki
zdrowotnej finansowanej ze §rodkdw publicznych. Warunki i zakres udzielania §wiadczen




okre§la ustawa. Wiadze publiczne sa obowiazane do zapewnienia szczegdlnej opieki
zdrowotnej m.in. dzieciom, osobom niepelnosprawnym i osobom w podesztym wieku. W
swietle orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego, trescig prawa do ochrony zdrowia jest
mozliwoéé korzystania z systemu ochrony zdrowia, funkcjonalnie ukierunkowanego na
zwalczanie i zapobieganie chorobom, urazom i niepetnosprawno$ci. Z obowiazku
rzeczywistego zapewnienia przez wladze publiczne warunkéw realizacji prawa do ochrony
zdrowia, ktére nie moze by¢ traktowane jako uprawnienie iluzoryczne badZz czysto
potencjalne, wynika wymaganie, iz system ten — jako cato$¢ — musi by¢ efektywny.

Warunki i zakres udzielania $wiadczen zdrowotnych w ramach ubezpieczenia
zdrowotnego okre§la ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z pdzn. zm.) oraz
przepisy wydane na jej podstawie. W mysl przepisow tej ustawy, $wiadczeniobiorcy
(ubezpieczonemu) przystuguja Swiadczenia gwarantowane z poszczegolnych zakresow
opieki zdrowotnej, a takze lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych dostgpnych m.in. w aptece na recept (art. 15).

Majac powyzsze na uwadze, w oparciu o art. 16 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca
1987 r. 0 Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. 22018 r. poz. 2179, z pézn. zm.), zwracam
sie do Pana Ministra z uprzejma pro$ba o pilne podjecie inicjatywy ustawodawczej w celu
nowelizacji prawa farmaceutycznego w zakresie wskazanego problemu.
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