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WPROWADZENIE

Zwigzek Pracodawcéw Aptecznych PharmaNET jest organizacjg samorzadu gospodarczego, zrzeszajgca
najwiekszych przedsiebiorcéw prowadzacych dziatalnos¢ na detalicznym rynku farmaceutycznym w
Polsce. Kazdego miesigca tysigce farmaceutdw, technikdw farmacji i wiascicieli aptek wchodzgcych w
sktad Zwigzku niesie pomoc i opieke farmaceutyczng ponad 10 milionom Polakdéw.

Ta odpowiedzialno$¢ spoczywa na placéwkach, ktérych codzienna praca zorganizowana jest zgodnie z
obowigzujgcymi regulacjami prawnymi. Warto zaznaczy¢, ze na co dzien realizowana jest bardzo
praktycznie — w postaci setek tysiecy bezposrednich kontaktéw z pacjentami. To one dajg uczestnikom
tego procesu petne spektrum praktycznej wiedzy i zasdb przyktadowych sytuacji, w ktérych
rozwigzania wprowadzone przez ustawodawce dziatajg skutecznie, na korzys¢ pacjenta, jak i tych,
ktdre utrudniajg dostep pacjenta do farmakoterapii, uniemozliwiajgc niesienie skutecznej pomocy
przez apteke. Te ostatnie tworzg niepotrzebne bariery, ze szkodg dla zdrowia, komfortu i kieszeni
pacjenta oraz dodatkowo obcigzajg ptatnika publicznego.

Whioski z tej obserwacji zawarte zostaty w niniejszym raporcie. Znajduje sie w nim szczegétowy opis
szkodliwych barier, ktdre utrudniajg aptekom oferowanie szerokiego zakresu i wysokiej jakosci ustug
farmaceutycznych, swobode komunikacji z pacjentem, zapewnienie dostepnosci produktow i
prowadzenie dziatalnosci aptecznej w warunkach uczciwej konkurencji. Raport zawiera takze
wskazéwki dziatan, ktére usprawnig i wzbogacg system opieki zdrowotnej nad pacjentem, jej jakosé¢, a
przez to takze poziom zadowolenia pacjenta z oferowanych mu ustug.

Wybrane propozycje zmian legislacyjnych sg zawarte w zatgczniku nr 1 do niniejszego raportu.

Marcin Piskorski

Prezes ZPA PharmaNET
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I.  UStUGI FARMACEUTYCZNE | KOMUNIKACIA Z PACIENTEM

1. BARIERA: Deprecjonowanie aptek i farmaceutéow w systemie
zdrowia publicznego

1.1. Opis problemu

Uksztattowany w Polsce wizerunek farmaceuty czesto sprowadzany jest do osoby, ktérej jedynym
zadaniem jest wydawanie lekéw pacjentom, a wizerunek apteki — wytgcznie do miejsca, w ktérym
sprzedawane sg leki. Tymczasem apteki i farmaceuci powinni by¢ traktowani jako istotny element
systemu ochrony zdrowia w Polsce. Dostepno$¢ aptek na terytorium catego kraju oraz wysokie
kwalifikacje zawodowe farmaceutéw mogg przyczynic sie do zwiekszenia efektywnosci i jakosci catego
modelu opieki zdrowotnej i stanowic podstawe struktury nowoczesnego systemu zdrowia publicznego.

Farmaceuci to specjalisci, ktorych wyksztatcenie i wiedza pozwala na sSwiadczenie w aptekach
szerokiego zakresu ustug, dalece wykraczajgcego poza czynnos¢ techniczng w postaci wydawania
lekéw?. W szczegdlnoéci rola farmaceuty moze przejawiaé sie w $wiadczeniu opieki farmaceutycznej,
rozumianej jako proces w ktérym farmaceuta, wspdtpracujac z pacjentem i lekarzem, a w razie
potrzeby z przedstawicielami innych zawoddw medycznych, czuwa nad prawidtowym przebiegiem
farmakoterapii w celu uzyskania okreslonych jej efektow poprawiajacych jakosé zycia pacjenta.

Dodatkowe ustugi $wiadczone przez farmaceutédw w aptekach moga przyktadowo obejmowac:

a) koordynacje zaordynowanej terapii oraz wymiane informacji z lekarzem prowadzgcym na kazdym
etapie leczenia pacjenta

Odpowiednia dokumentacja prowadzonych dziatan w zakresie farmakoterapii oraz wymiana danych
pozwala na m.in. identyfikacje oséb uzaleznionych od lekéw, szybkie wykrywanie i rozwigzywanie
probleméw lekowych czy tez eliminowanie niepotrzebnych lub niepozadanych lekéw OTC badz
suplementéw?. W tym zakresie funkcja farmaceuty obejmowataby pozyskiwanie od pacjenta informacji
zdrowotnych, w tym informacji na temat stosowanych przez niego produktéw, w celu optymalnego
doboru leku, przedstawianie innym cztonkom personelu medycznego rekomendacji dotyczgcych doboru
leku oraz wykrywanie i rozwigzywanie probleméw lekowych, w tym porade wstepng stosowang przy
zleceniu leku po raz pierwszy, konsultacje w zakresie zamiany lekéw oraz przeglady lekowe3. Do zadar
farmaceuty nalezataby réwniez edukacja w zakresie stosowania urzgdzen specjalnych. Dodatkowo

1Zob. A. Skowron, Budowanie relacji z pacjentem aptece ogélnodostepnej. Raport o ustugach farmaceutycznych swiadczonych
w aptekach ogdlnodostepnych w wybranych krajach oraz zasadach informowania o nich pacjentow, Zaktad Farmacji
Spotecznej Wydziat Farmaceutyczny, Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum, 27.07.2013 r. W raporcie autorka
szczegbtowo opisuje kognitywne ustugi farmaceutyczne, ktére moga by¢ $wiadczone w aptekach.

2 Warto przy tym podkresli¢, ze na stosowanie suplementow diety niezwykle silnie oddziatujg reklama i akcje marketingowe
prowadzone przez producentéw. Dziatania promocyjne powoduja, ze produkty ktére powinny byé stosowane uzupetniajaco,
np. w razie niedoboréw witamin badz mikroelementdw, sg stosowane jako preparaty podstawowe w celu poprawy zdrowia.
Powyzszy sposdb stosowania moze przyczyniac sie do powstawania powaznych problemoéw zdrowotnych, w szczegdlnosci w
przypadkach oséb przewlekle chorych. Rola farmaceuty powinna zatem sprowadza¢ sie do fachowej pomocy w doborze
odpowiednich suplementéw, a takie szczegétowego wywiadu z pacjentem na temat obecnie zazywanych lekdéw i
potencjalnego ich wspétdziatania z suplementami.

3Zob. A. Skowron,..., s.10.



istnieje w tym zakresie mozliwos¢ stworzenia centréow telefonicznych lub informatycznych, w ktérych
dyzurujacy farmaceuci doradzaliby pacjentom.

b) profilaktyke pierwotnq

W zakresie profilaktyki pierwotnej farmaceuta moze prowadzi¢ edukacje zdrowotng spoteczenstwa,
wskazujac czynniki podnoszace ryzyko rozwoju choréb, takie jak palenie tytoniu, nadmierne spozycie
alkoholu, zte nawyki zywieniowe, mata aktywnos¢ fizyczna, nadwaga i otytos¢, srodowiskowe, zawodowe
oraz biologiczne czynniki chorobotwadrcze, rownoczesnie informujgc o mozliwosciach ich zredukowania.
Ponadto, apteka moze organizowac szkolenia i inne dziatania, ktérych celem jest podnoszenie wiedzy i
umiejetnosci pacjenta zwigzanych ze stosowaniem lekéw.

c¢) promocje badan przesiewowych

W ramach promocji badan przesiewowych farmaceuta moze prowadzi¢ dziatalnos¢ edukacyjng,
polegajacg miedzy innymi na udostepnianiu przez apteke materiatéw edukacyjnych oraz udzielaniu
porad ustnych pacjentom. Pacjent miatby réwniez mozliwo$¢ wykonania podstawowych badan
diagnostycznych w aptece — takich jak pomiar cisnienia, glikemii lub cholesterolu. Ponadto, apteka moze
stac sie miejscem wykonywania testdw genetycznych i poradnictwa genetycznego.

d) monitorowanie funkcjonowania procesu diagnostyki i leczenia

Zadaniem farmaceuty jest monitorowanie funkcjonowania procesu diagnostyki i leczenia. Moze ono by¢
realizowane poprzez zbieranie informacji o pacjentach w celu opracowania powszechnie obowigzujacych
standardéw postepowania w leczeniu konkretnych jednostek chorobowych. Farmaceuci mogg réwniez
przeprowadzac¢ okresowe, systematyczne, koordynowane i standaryzowane badania poziomu satysfakcji
pacjentdéw zwigzane z ich leczeniem.

e) opieke nad osobami starszymi i przewlekle chorymi

W przypadku oséb starszych nalezy zwrdci¢ szczegblng uwage na kwestie zwigzane z nieprawidtowym
przyjmowaniem lekéw i nadmiernym przyjmowaniem lekéw. Rola farmaceuty powinna sie skupia¢ na
kontroli stosowania sie przez pacjenta do zalecen lekarza, a takze wskazywaniu ryzyka niepozadanych
reakcji na produkt i zapobieganiu im. Farmaceuta powinien réwniez zwracaé szczegdlng uwage na
przyczyny odstawienia lekdw.

W przypadku oséb przewlekle chorych istotne znaczenie majg ilo$¢ przyjmowanych lekéw, a takze
przyczyny zmiany lekéw. Rola farmaceuty powinna skupia¢ sie na monitorowaniu i analizie
farmakoterapii, w tym w szczegdlnosci dawkowania i tagczenia lekéw. Pomocnym narzedziem mogg by¢
tutaj regularne przeglady lekowe i poszerzony wywiad z pacjentem.

f) poprawa jakosci zycia w trakcie i po leczeniu

W tym przypadku rola farmaceuty skupiataby sie na rekomendacji rehabilitacji fizycznej i zachecie do
korzystania ze wsparcia psychologicznego, a takze promocji wzorca powrotu do petnej aktywnosci
spotecznej i zawodowej, oraz kontynuowaniu edukacji pacjentéw.




Podstawowy cel szeroko rozumianej opieki farmaceutycznej to poprawa populacyjnych wskaznikéw
zachorowalnosci i umieralnosci oraz jakosci zycia chorych, z korzyscig dla ptatnika publicznego.
Doswiadczenia innych panstw wskazujg, ze tego typu dziatania nie tylko odcigzajg stuzbe zdrowia i
wptywajg na poprawe zdrowia spoteczeristwa, ale takze przyczyniajg sie do znacznych oszczednosci
budzetowych.

Tab. 1: Oszczednosci stuzby zdrowia przy realizowaniu opieki farmaceutycznej — przyktad USA *

2,985 pacjentéw
11,626 spotkan
Oszczednosci w opiece zdrowotnej
Oszczednosci
# ilos¢ zdarzen
(wtys. $)
Unikniete wizyty pacjentéw ambulatoryjnych
g U/ LE] i i/ 2210 $ 585,650
(5265/za wizyte)
Unikniete wizyty w gabinetach specjalnych
¢ VW ) peqainy 185 S 56,240
(S304/za wizyte)

Zaoszczedzone dni pracy ($237/za dzien) 124 $29,388
Unikniete ustugi laboratoryjne ($24/za badanie) 214 $5,136
Unikniete wizyty w nagtych wypadkach ($82/za

& yty gv yp (582/ " $3,362
wizyte)
Unikniete wizyty domowe ($271/za wizyte) 12 $ 3,252
Unikniete optaty za dtugoterminow
_e el = g 1 S 56,000
opieke($56,000 cena /za 1 rok)
Unikniete wizyty na oddziatach ratunkowych
g 5 . i 91 $41,132
(5452 optata/za wizyte)
Unikniete przyjecia do szpitala (516,091/za
gte przyjecia do szp (S / - 3t
przyjecie)
Suma 2900 $1,134,162

Sugerowanym racjonalnym dziataniem jest wiec wykorzystanie potencjatu aptek i farmaceutéw.
Obowigzujgce w Polsce regulacje prawne nie uwzgledniajg jednak pozytywnej roli jakg mogg odgrywac
apteki i farmaceuci w procesie udzielania $wiadczen zdrowotnych. Nie ma aktéw prawnych

4 The impact of pharmaceutical care practice on the practitioner and the patient in the ambulatory practice setting: twenty-
five years of experience, Curr Pharm Des. 2004;10(31):3987-4001.
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przewidujgcych finansowanie ze srodkéw publicznych ustug farmaceutycznych, takich jak programy
kompleksowego monitorowania pacjenta przewlekle chorego w postaci regularnego kontrolowania
parametréw klinicznych choroby w przypadku najpowazniejszych schorzen typu cukrzyca, astma,
nadci$nienie czy choroby ukfadu krazenia®. Apteki nie realizujg programéw zdrowotnych.

Takze w ramach kompleksowych projektéw zmian w prawie i przedstawianych publicznie do
konsultacji strategiach na najblizsze lata rola aptek i farmaceutéw jest pomijana lub marginalizowana.
Jako przyktad mozna wskazac zmiany legislacyjne wprowadzone w ramach tzw. pakietu kolejkowego.
Nie uwzgledniajg one sytuacji, w ktérych pacjentom modgtby pomdc farmaceuta, odcigzajgc tym
samym placowki szpitalne. W ramach kilkunastu aktéw prawnych wchodzgcych w sktad pakietu
kolejkowego nie ma nawet wzmianki na temat przejecia przez apteki i farmaceutéw czesci zadan
zwigzanych ze sprawowaniem opieki nad pacjentem. Takie uprawnienia otrzymujg natomiast osoby o
nizszym wyksztatceniu w zakresie farmakoterapii, do ktérych dostep jest jednak réwnie trudny jak do
lekarza specjalisty, na przyktad potozne, ktdorym na podstawie nowych przepiséw ma przystugiwac
prawo do wystawiania recept na okreslone kategorie produktéw. Farmaceuci, do ktérych dostep
pacjenta jest znacznie fatwiejszy, nie majg takich uprawnier®. Tymczasem wykorzystanie aptek i
farmaceutéw przyczynitoby sie do rzeczywistego skrécenia kolejek w placéwkach ochrony zdrowia.

Na powyzszg rzeczywistos¢ dodatkowo naktada sie funkcjonowanie barier administracyjnych
ograniczajacych swobode dziatalnosci aptek w zakresie dialogu i komunikacji z pacjentem. W obecnym
stanie prawnym prowadzenie przez farmaceutéw dziatan, ktérych rzeczywistym i wytgcznym celem
jest edukacja zdrowotna jest czesto kwalifikowane jako zakazana forma reklamy (zob. szczegétowe

uwagi ponizej w Bariera 2: Zakaz reklamy aptek).

Opisana sytuacja jest niespotykana w rozwinietych panstwach UE, np. w Wielkiej Brytanii lub Holandii,
gdzie programy propacjenckie sg na porzadku dziennym, a rola farmaceuty nie ogranicza sie do
wydawania lekow.

1.2. Postulowane zmiany

REKOMENDACIJA: Racjonalizacja wydatkow publicznych i skrocenie kolejek w szpitalach
poprzez uwzglednianie farmaceutow i aptek w strukturze systemu opieki zdrowotnej.
Opieka farmaceutyczna jako swiadczenie gwarantowane. Realizacja programow
zdrowotnych w aptece. Wystawianie recept przez farmaceutow. Rozszerzenie zakresu

swiadczonych w aptece usfug zwigzanych z ochrong zdrowia.

Niezbedne jest wprowadzenie mechanizméw umozliwiajgcych finansowanie ze $rodkow
publicznych procedur profilaktycznych i zdrowotnych, ktérych realizatorem bytyby apteki i ktére
moga byc realizowane w aptekach skutecznej anizeli w szpitalach m.in. ze wzgledu na powszechng

dostepnosc aptek.

Wskazane dziatania powinny obejmowac w szczegdlnosci:

5Zob. A. Skowron, ..., s. 13.

6 Uprawnienie do wystawiania przez kierownika apteki tzw. recepty farmaceutycznej moze by¢ realizowane jedynie na
zasadzie wyjatku, w sytuacji nagtego zagrozenia zdrowia lub zycia pacjenta i jedynie za petng odptatnoscia.

11




(ii)

(iii)

(iv)

(v)

(vi)

(vii)

objecie finansowaniem ze Srodkéw publicznych, jako swiadczenia gwarantowanego, opieki
farmaceutycznej’;

przyznanie aptekom statusu Swiadczeniodawcdw w zakresie realizacji programoéw
zdrowotnych i opieki farmaceutycznej oraz otwarcie mozliwosci zawierania przez Narodowy
Fundusz Zdrowia umow z aptekami na realizacje Swiadczen w rodzaju programy zdrowotne
i opieka farmaceutyczna;

uwzglednienie przez Ministra Zdrowia rozwigzan angazujgcych apteki i farmaceutéw w toku
prac nad kompleksowg regulacjag opieki diabetologicznej, w szczegdlnosci w zakresie
edukacji na temat czynnikdw ryzyka cukrzycy, prowadzenia podstawowych badan
przesiewowych i dystrybucji produktéw do samoopieki; rozwigzania te powinny by¢
nastepnie ujete jako czes$¢ sktadowa opieki farmaceutycznej;

uwzglednienie w projektowanej ustawie o zdrowiu publicznym aptek i farmaceutéw jako
istotnego ogniwa systemu ochrony zdrowia;

uwzglednienie aptek w systemie dodatkowych ubezpieczen zdrowotnych.

Dodatkowo nalezy:

wprowadzié¢ e-recepty oraz przyznaé farmaceutom uprawnienie do wystawiania recept na
okreslone kategorie substancji czynnych dla zdefiniowanych grup pacjentow (w
szczegoblnosci pacjentow przewlekle chorych);

rozszerzy¢ ustawowy?® katalog ustug farmaceutycznych $wiadczonych w aptekach o ustugi
zwigzane z ochrong zdrowia, takie jak:

a. diagnostyke nieinwazyjng, w tym pomiar cisnienia tetniczego krwi, pomiar wagi i
wzrostu ciata i ocene BMI,;

b. konsultacje i wynajem specjalistycznych wyrobéw medycznych i sprzetu
ortopedycznego;

c. kolportaz i sprzedaz ksigzek oraz czasopism, w tym e-publikacji, o tematyce medycznej
zwigzanej z promocjg zdrowia;

d. organizowanie prelekcji prozdrowotnych;

e. doradztwo w zapobieganiu uzaleznieniom, w tym doradztwo w zakresie wykonywania
jednorazowych testéw wykrywajacych $rodki odurzajgce i psychotropowe.’

7 Poprzez dodanie opieki farmaceutycznej do ustawowej listy Swiadczen gwarantowanych, a nastepnie wydanie przez
Ministra Zdrowia, na podstawie art. 31d Ustawy o $wiadczeniach, rozporzadzenia w sprawie swiadczen gwarantowanych z
rodzaju opieka farmaceutyczna, szczegétowo okreslajacego zakres, poziom i warunki finansowania poszczegdlnych ustug
stanowigcych elementy sktadowe swiadczonej opieki

8 Zapisy ustawy odpowiadatyby wowczas sentencji wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 11.01.2012 (Il GSK
1365/10), w ktérym NSA jednoznacznie stwierdzit o dopuszczalnosci prowadzenia w aptece innych, anizeli okreslone w art.
86 ust.2 Prawa farmaceutycznego, ustug zwigzanych z funkcjg apteki jako placéwki ochrony zdrowia publicznego.

9 Zaproponowane zmiany sg zgodne z projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia z kwietnia 2007 r. w sprawie rodzajow
dziatalnosci zwigzanych z ochrong zdrowia dopuszczalnych do prowadzenia w aptece. Akt ten nie zostat ostatecznie
wprowadzony w zycie.
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Rownolegle nalezy podjaé dziatania zmierzajgce do:

(viii)  wyeliminowania barier ograniczajgcych swobode dziatalnosci aptek w zakresie dialogu i
komunikacji z pacjentem,

(ix) rozpropagowania na szerokg skale ustug Swiadczonych przez farmaceutéw w celu
podniesienia Swiadomosci spoteczenstwa w tym zakresie.

2. BARIERA: Zakaz reklamy aptek

2.1. Opis problemu

Wizyta pacjenta w aptece ma na celu pozyskanie srodkéw i narzedzi w celu poratowania zdrowia. W
jego interesie jest redukcja kosztow, zatem rdwniez pozyskanie wiedzy o dostepnosci tanszych
odpowiednikéw przepisanych lekéw lub mozliwych drogach uzupetnienia terapii i profilaktyce. Dlatego
tak istotny jest dostep do informacji o tanszych lekach czy do akcji profilaktycznych. Pierwszym ich
zrédtem zgodnie z logika powinny by¢ apteki i ich wysoko wykwalifikowany personel. Korzystajac z
wiedzy i fachowej porady, pacjent mogtby zaoszczedzié. Na tej Sciezce pojawia sie jednak bariera,
dotychczas nie do ominiecia.

W Polsce, od stycznia 2012 r., w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy refundacyjnej, obowigzuje zakaz
reklamy aptek. Art. 94a ust. 1 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,Zabroniona jest reklama aptek i
punktow aptecznych oraz ich dziatalnosci. Nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach
pracy apteki lub punktu aptecznego.” Za naruszenie zakazu przewidziana jest kara pieniezna w
wysokosci do 50 tysiecy ztotych.

W praktyce funkcjonowania zakazu, z uwagi na brzmienie przepisu (,zakazane jest wszystko poza
informowaniem o godzinach pracy i lokalizacji apteki”) organy nadzoru przyjety literalng, rygorystyczna
interpretacje. Utozsamia ona reklame apteki z jakgkolwiek formg , wyrdzniania sie apteki”, mogacg
skutkowac zwiekszeniem w niej sprzedazy (niezaleznie od rzeczywistego celu dziatania apteki). Wsrod
wydanych przez inspekcje farmaceutyczng decyzji zakazujgcych okreslonych dziatan mozna wskazac
np. zakaz uczestnictwa w programie franczyzowym?’, zakaz informowania o mozliwych metodach
ptatnosci'? (np. kartg pfatnicza), zakaz akceptowania kart rabatowych wydawanych przez instytucje
finansowe'?, zakaz realizacji kart ubezpieczenia lekowego?® czy zakaz informowania o prowadzonych
ustugach farmaceutycznych i numerze telefonu®®.

Przyjeta formuta zakazu reklamy aptek wywotata wiele negatywnych zjawisk na rynku
farmaceutycznym, w tym:

10 Decyzja WIF w Olsztynie z dnia 18 czerwca 2012 r., sygn. WIFOL.8523.9.2012; Decyzja WIF w Olsztynie z dnia 13 sierpnia
2012 r., sygn. WIF.OL.8523.6.2012.

11 Decyzja WIF w Katowicach z dnia 12 listopada 2012 r., sygn. WIF.KA.8523.130.2012, Decyzja WIF w Opolu z dnia 30 maja
2012 r., sygn. OWIF.8522.5.2012, Decyzja WIF w Katowicach z dnia 21 sierpnia 2012 r., sygn. WIF.KA.8523.94.2012.

12 Decyzja WIF w Katowicach z dnia 21 czerwca 2012 r., sygn. WIF.KA.8523.54.2012.
13 Por. decyzja WIF w todzi z dnia 21 lutego 2013 r., sygn. F£-11.8523.40.2012.2013.
14 por. decyzja WIF w Warszawie z dnia 9 lipca 2012 r., sygn. WIF.WA.11.8523.1.23.2012.RB.
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i) faktyczne ograniczenie lub wyeliminowanie dodatkowych ustug swiadczonych w aptekach,
prowadzenia akcji propacjenckich, edukacji pacjentéw, prowadzenia akcji profilaktycznych —
wiekszo$¢ dziatan aptek i farmaceutdw na rzecz pacjentdw traktuje sie bowiem jako tamanie
prawa;

i) faktycznie ograniczenie lub wyeliminowanie mozliwosci przystepowania przez poszczegélne
apteki do rzgdowych inicjatyw majacych na celu pomoc rodzinom wielodzietnym oraz osobom
starszym, w tym akcesu do Karty Duzej Rodziny i przystepowania do programoéw dla senioréw;

iii)  dezinformacje i zamieszanie w Srodowisku aptekarzy, ktérzy spotykajgc sie z rdznymi
interpretacjami przepisow ostatecznie nie wiedza, jakie sg granice zakazu reklamy (np. czy
dopuszczalne jest wywieszanie list cenowych w lokalu apteki, publiczne informowanie o danych
teleadresowych apteki, np. numerze telefonu, NIP, REGON),

iv)  wycofanie sie aptek z transparentnosci cen oferowanych produktéw w obawie przed
natozeniem kary pienieznej za prowadzenie reklamy apteki — zakaz jest bowiem rozumiany
jawnie antykonkurencyjnie, m.in. zakazane jest informowanie o cenach produktéw poza lokalem
aptek?®, a takze nawet w lokalu apteki. Aptekarze obawiajg sie tez rozpowszechniania informacji
o tanszych zamiennikach lekdw z uwagi na interpretacje inspekcji farmaceutycznej wskazujace,
ze wszelkie formy informacji pisemnej w tym zakresie inne niz ,naklejka” NFZ stanowig
niedozwolong reklame?®; co warte odnotowania, w tym samym czasie Ministerstwo Zdrowia
organizuje kosztowng kampanie finansowang z pieniedzy publicznych, ktérej celem jest dotarcie
do pacjentéow z informacja o mozliwosci nabycia w aptekach tanszych odpowiednikow
produktéw refundowanych);

V) dezintegracje Srodowiska aptekarzy i pojawianie sie praktyk denuncjowania prowadzenia
aktywnosci aptek zmierzajacych do poprawiania standardéw wykonywanych ustug
farmaceutycznych;

vi)  zahamowanie rozwoju konkurencji wsréd aptek, czego ekonomiczng konsekwencjg jest
podwyzka cen produktéw nierefundowanych i zmniejszenie dostepnosci produktéw dla
pacjentow.

Po wprowadzeniu w zycie zakazu reklamy nastgpit lawinowy wzrost postepowan administracyjnych
prowadzonych przez organy inspekcji farmaceutycznej. Prowadzg one setki postepowan
administracyjnych, od ktérych strony sktadajg odwotania, a nastepnie skargi do sgdéw
administracyjnych. Stanowi to niepotrzebne przecigzenie administracji publicznej duzg liczba
postepowan i odejscie od podstawowe] funkcji, ktérg powinna sprawowad inspekcja farmaceutyczna
(tj. dbania o bezpieczenstwo, jakosc i dostepnosé produktow dla pacjentéw).

15 Zob. wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 14.01.2015 r. (Il GSK 53/14).

16Zob. pismo Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Opolu z dnia 28 pazdziernika 2013 r. (OWIF.8522.15.2013):
,Obecnie sqgdownictwo administracyjne orzeka zatem w kierunku szerokiego rozumienia definicji reklamy, w ramach ktdrego,
zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz Opolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, miesci sie
takze zacheta do zakupdw w danej aptece formutowana poprzez zastosowanie sugerujgcych tanios¢ lekow znajdujgcych sie
w danej aptece informacji o tariszych zamiennikach lekow, stosowanej zresztq wbrew autentycznemu brzmieniu przepisu, z
ktorego wywodzi sie ten obowigzek.”

14



Przede wszystkim jednak problemy zwigzane z funkcjonowaniem obecnego zakazu reklamy dotykajg
pacjentédw, ktérych prawo do informacji na temat dostepnych produktéw i oferowanych ustug
farmaceutycznych jest ograniczone na skutek niejasnosci co do prawidtowej interpretacji przepisow.
Zakaz paralizuje komunikacje apteki z pacjentami. Ograniczenie prawa do informowania o ofercie i
stosowania mechanizméw sprzedazowych obnizajagcych cene pozostaje w sprzecznosci z polityka
zdrowotng skierowang na obnizenie poziomu wspétptacenia przez pacjentéw za leki.

Jak w soczewce utomnosci ortodoksyjnego rozumienia zakazu reklamy byto widac¢ przy pracach
legislacyjnych nad ustawg o Karcie Duzej Rodziny (KDR). Ministerstwo Pracy, rodzice oraz samorzady
byli bardzo zainteresowani przytgczeniem aptek do programu KDR. Na przeszkodzie zaangazowaniu
aptek w program stata obecna konstrukcja i interpretacja art. 94a Prawa farmaceutycznego,
nastepujgce w catkowitym oderwaniu od interesu pacjentow. Utrwalone rozumienie zakazu reklamy
penalizuje dziatania informacyjne z pogranicza dziatalnosci reklamowej, ktére sg spotecznie uzyteczne.
Tymczasem dziatanie aptek w ramach KDR wspieratoby okreslony cel spoteczny, jakim jest zwiekszenie
dostepnosci do lekéw rodzinom wielodzietnym, szczegdlnie w sytuacji gdy — zgodnie z aktualnymi
danymi GUS — zakup lekéw jest powaznym obcigzeniem finansowym dla co drugiej polskiej rodziny?’.

Jednym z deklarowanych celéw wprowadzenia zakazu miato by¢ wyeliminowanie patologicznych
zjawisk na rynku farmaceutycznym w postaci kreowania sztucznego popytu na leki refundowane (m.in.
poprzez akcje promocyjne typu ,leki za 1 grosz”). Cel ten w petni jednak realizujg wprowadzone
ustawg refundacyjng rezim sztywnych cen i marz na produkty refundowane oraz zakaz udzielania
jakichkolwiek korzysci pacjentom w zwigzku z produktami refundowanymi, pod rygorem niezwykle
rygorystycznych sankcji.

Za usunieciem bariery w postaci bezwzglednego zakazu reklamy przemawiajg rowniez inne argumenty.
Przepisy w obecnym brzmieniu sg niezgodne z Konstytucja oraz sprzeczne z prawem unijnym*®, a w
konsekwencji kreujg wysokie ryzyko roszczen odszkodowawczych wobec Skarbu Panistwa z tytutu
bezprawnosci legislacyjnej. Catkowity zakaz reklamy apteki jest tez ewenementem w Unii Europejskie;j.
Juz tylko z powyzszych wzgledéw zakaz w obecnej formule powinien by¢ jak najszybciej wyeliminowany

z porzadku prawnego.

Tab. 2: Regulacje w zakresie reklamy apteki w wybranych krajach (za: A. Skowron, Budowanie relacji...
(..),s. 27.

Kraj Regulacje dotyczace reklamy aptek kierowanej do publicznej wiadomosci

. Brak zakazu. Podobnie jak w innych krajach reklama aptek powinna by¢ zgodnie z
Belgia - I . : : .
ogolnie przyjetymi kodeksami dobrej praktyki w zakresie reklamy.

17 Zob. Informacja sygnalna GUS, Departament Badan Spotecznych i Warunkdw Zycia, Ochrona zdrowia w gospodarstwach
domowych w 2013 r.

18 Zakaz reklamy aptek jest niezgodny z przepisami prawa Unii Europejskiej, w tym z art. 34 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (, TFUE”) wyrazajacym swobode przeptywu towardw, art. 49 TFUE — wyrazajagcym swobode przedsiebiorczosci.
Sprzeczno$é wystepuje rowniez z art. 3 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej (, TUE" ) w zw. z Protokotem (nr 27) w sprawie rynku
wewnetrznego i konkurencji oraz art. 4 ust. 3 TUE w zw. z art. 101 TFUE (obowigzek powstrzymania sie od przyjmowania
Srodkéw mogacych pozbawic¢ efektywnosci art. 101 TFUE, utrudniania realizacji celu, jakim jest ustanowienie rynku
wewnetrznego obejmujgcego system zapewniajacy niezaktdcong konkurencje).
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Chorwacja

Dania

Finlandia

Francja

Hiszpania

Holandia

Irlandia

Niemcy

Norwegia

Polska

Brak zakazu. Dopuszcza sie prowadzenie: akcji reklamowych zwigzanych z
dodatkowg dziatalnoscia np. w ramach akcji wspieranych przez niezalezne
organizacje, akcji zwigzanych z otwarciem, wprowadzeniem zmian organizacyjnych
lub akcji rocznicowych, dopuszcza sie reklame w czasopismach branzowych. Za
reklame nie uznaje sie podania danych adresowych i kontaktowych oraz informacji
o zmianach w tych danych.

Brak zakazu. Brak jakichkolwiek dodatkowych ograniczen

Brak zakazu. Obowigzujg ogdlne regulacje, ktérych celem jest ochrona
konsumenta. Celem reklamy ustug aptecznych nie moze by¢ zwiekszenie zuzycia
lekéw.

Brak zakazu. Prowadzona reklama nie moze ogranicza¢ wolnosci wyboru przez
konsumenta miejsca sSwiadczenia ustug zwigzanych z dyspensowaniem, ani
naruszac innych regulacji.

Brak zakazu. Prowadzona reklama nie moze ogranicza¢ wolnosci wyboru przez
konsumenta miejsca Swiadczenia ustug zwigzanych z dyspensowaniem lekdéw, ani
naruszac innych regulacji.

Brak zakazu. Reklama aptek powinna by¢ prowadzona zgodnie z ogdlnie przyjetymi
kodeksami dobrej praktyki marketingowej oraz zasadami reklamy kierowanej do
wiadomosci publiczne;.

Brak zakazu. Prowadzona reklama nie moze ogranicza¢ wolnosci wyboru przez
konsumenta miejsca Swiadczenia ustug zwigzanych z dyspensowaniem lekdw, ani
naruszac innych regulacji.

Brak zakazu. Zapisy dotyczace reklamy dziatalnosci aptek ujete w kodeksie
etycznym zabraniajg reklamy, ktéra przedstawiataby w sposéb negatywny zawéd
farmaceuty. Aptekarze reklamujgc swoje ustugi musza pamietaé, ze ich
podstawowym zadaniem jest dostarczanie lekéw pacjentom.

Brak zakazu. Kodeks Etyki Farmaceutycznej wskazuje na koniecznosé
reklamowania dziatalnosci aptek w sposéb odpowiedni, rozsadny, oparty na
faktach i wiarygodny. Aptekom nie wolno przedstawia¢ informacji o oferowanych
cenach w sposéb, ktory mogtby zachecac do zwiekszania zakupu lekow.

Zakaz reklamy aptek i ich dziatalnosci zgodnie z ktérym jedynie informacje
adresowe i godziny otwarcia nie sg traktowane jak reklama. Brak jasnych zapiséw
oznacza, ze apteki nie majg mozliwosci informowania pacjentéw o dodatkowych,
Swiadczonych przez nie ustugach.
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Rumunia

Stowacja

Szwecja

Wegry

Wielka
Brytania

Wtochy

Stany

Zjednoczone

Australia

Brak zakazu. Nie ma wyraznego rozrdznienia informacji o dziatalnosci z obszaru
opieki farmaceutycznej i reklamy dziatalnosci aptek, tym samym dopuszcza sie
wprowadzanie elementdéw reklamowych w ramach np. materiatéw edukacyjnych
dla pacjentéw.

Brak zakazu. Nie ma zadnych specjalnych regulacji w tym obszarze.

Brak zakazu. Obowigzuja ogodlne regulacje, ktdrych celem jest ochrona
konsumenta.

Brak zakazu. Informacje o dziataniach z obszaru opieki farmaceutycznej nie sg
traktowane jako reklama. Zabrania sie prowadzenia dziatan zmierzajgcych do
zachecenia pacjentéw do zwiekszenia zakupu lekéw refundowanych lub lekéw z
przepisu lekarza. Apteki majg prawa udzielania rabatéw pacjentom wytgcznie na
leki nierefundowane. Zachetg do udziatu i korzystania z ustug z obszaru opieki
farmaceutycznej nie moze by¢ zadna rzeczowa korzys¢ materialna (np. prezenty)
oferowana przez apteke lub inng firme z apteka wspétpracujaca.

Brak zakazu. Obowigzujg ogodlne regulacje, ktérych celem jest ochrona
konsumenta. Nie wolno reklamowac¢ ustug s$wiadczonych przez apteki i
finansowanych przez NHS, choé¢ dopuszcza sie przekazywanie do publicznej
wiadomosci informaciji, jakiego rodzaju ustugi swiadczy apteka.

Brak zakazu. Reklama powinna zawierac informacje zgodne z prawdg, obiektywne
i nie moze wprowadza¢ w btad. Zabronione jest prowadzenie reklamy aptek przy
udziale innych jednostek ochrony zdrowia. Nie uznaje sie za reklame informacji na
temat Swiadczonych ustug, organizacji apteki i cennikéw umieszczonych w aptece.

Brak zakazu. W poszczegdlnych stanach mozliwe dodatkowe regulacje, ktore
jednak nie ograniczajg wolnosci rynkowych. Obowigzujg ogdlne regulacje, ktérych
celem jest ochrona konsumenta. Dopuszcza sie wybor przez pacjenta swojej apteki,
do ktdrej np. lekarz moze bezposrednio przekazywac recepty.

Brak zakazu. Obowigzujg ogodlne regulacje, ktdrych celem jest ochrona
konsumenta. Nie wolno obniza¢ cen na leki refundowane.
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2.2, Postulowane zmiany

REKOMENDACIA: Wytqczenie spod zakazu reklamy aktywnosci realizujgcych funkcje
apteki jako placowki ochrony zdrowia. Transparentnosc cen = pacjent ptaci mniej.

Przy zachowaniu zakazu reklamy apteki odnoszacej sie do produktéow finansowanych ze srodkéw
publicznych, jako minimum nalezy:

(i) doprecyzowad, iz zakaz reklamy dotyczy wytacznie dziatan prowadzonych poza lokalem
apteki,

(ii) okresli¢ katalog zachowan, ktérych nie uwaza sie za niedozwolong reklame?®.
W tym ostatnim zakresie dozwolona komunikacja powinna obejmowac co najmniej:

(iii) informowanie o swiadczonych przez apteke ustugach zwigzanych z ochrong zdrowia [np. o
Swiadczonej opiece farmaceutycznej, prowadzonych programach edukacji zdrowotnej,
mozliwosci realizacji recept na leki weterynaryjne, mozliwosci pomiaru poziomu cukru we
krwi czy wykonania podstawowych badan diagnostycznych, o zbieraniu
przeterminowanych lekéw i termometréw rteciowych, itd.]

(iv) informowanie o udziale apteki w realizacji ubezpieczenn zdrowotnych lub programach
skutkujgcych obnizeniem odptfatnosci pacjenta za produkty nierefundowane (takich jak
program Karty Duzej Rodziny), ze wzgledu na mozliwosci obnizenia poziomu wspédtptacenia
pacjentéw za produkty lecznicze;

(v) informowanie o produktach dostepnych w aptece, w tym o ich cenie, zgodnie z przepisami
o reklamie tych produktéw —wyrazne dopuszczenie mozliwosci informowania o dostepnosci
i cenie produktu wpisuje sie w polityke zapewnienia pacjentowi petnego dostepu do
niezbednych produktéw, po jak najnizszych kosztach.

3. BARIERA: Zakaz przetwarzania danych pacjentow w ramach

opieki farmaceutycznej

3.1. Opis problemu

Rolg apteki oraz pracujacej w niej wysoko wyspecjalizowanej kadry farmaceutéw jest ochrona zdrowia
publicznego. Obejmuje ona udzielanie ustug farmaceutycznych, w tym sprawowanie opieki
farmaceutycznej. Zgodnie z definicjg zawarta w ustawie o izbach aptekarskich?® opieka farmaceutyczna
polega na udokumentowanym procesie, w ktérym farmaceuta, wspotpracujac z pacjentem i lekarzem,

19 Proponowane rozwigzanie jest zbiezne z przyjetg regulacja dotyczacyg reklamy lekéw, gdzie przepisy jednoznacznie
wskazuja, ze okreslone dziatania nie sg traktowane jako reklama leku (zob. art. 52 ust. 4 Prawa farmaceutycznego).
20 Art. 2a ustawy o izbach aptekarskich.
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a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodéw medycznych, czuwa nad prawidtowym
przebiegiem farmakoterapii w celu uzyskania okredlonych jej efektéw poprawiajgcych jakos¢ zycia
pacjenta. Rozszerzenie zakresu tej wspotpracy i udostepnienie farmaceucie wiedzy dotyczacej historii
farmakoterapii konkretnego pacjenta istotnie podwyzszytoby standard opieki zdrowotnej nad
pacjentem, wyeliminowato ryzyko probleméw lekowych i nieskutecznych farmakoterapii,
zmniejszytoby liczbe powtérnych wizyt lekarskich zwigzanych z koniecznoscig zmiany leczenia, co
pozostaje nie bez znaczenia dla ptatnika publicznego.

Tymczasem obowigzujgca regulacja prawna opieki farmaceutycznej, ujeta w ustawie o izbach
aptekarskich to regulacja szczatkowa, w istocie ograniczajgca sie do definicji pojecia. Brak jest
wypracowanych, akceptowalnych dla catego s$rodowiska aptecznego wytycznych dotyczacych
Swiadczenia opieki farmaceutycznej, ktére efektywnie promowatyby jej rozwdj. Przede wszystkim
jednak podstawowgq bariere dla rozwoju opieki farmaceutycznej stanowig przepisy o charakterze
0goblnym, dotyczgce komunikacji z pacjentem oraz dopuszczalnego zakresu przetwarzania jego danych.

Po pierwsze, ograniczenia w zakresie mozliwosci sprawowania opieki farmaceutycznej wynikajg z istoty
wprowadzonego zakazu reklamy aptek (zob. Bariera 2: Zakaz reklamy aptek). Blokujg one mozliwos$¢
podejmowania przez apteke dziatan, ktorych celem bytoby zachecenie pacjentow do kontaktu w
zakresie ustugi opieki (w szczegdlnosci osdb starszych, przewlekle chorych lub stosujgcych politerapie)
i budowanie silnej relacji farmaceuta-pacjent. Zakaz reklamy aptek uniemoiliwia aptekom
podejmowanie dziatan majgcych na celu aktywizacje zachowan zdrowotnych pacjentéw i
skierowanie ich zainteresowan w strone poprawy lub utrzymania stanu zdrowia.

Po drugie, obowigzujgce przepisy nie pozwalajg na skuteczng wymiane informacji w ramach procesu
Swiadczenia opieki. Dokumentowanie stanowi konstytutywny element opieki farmaceutycznej. Z
dokumentowaniem farmakoterapii zwigzana jest konieczno$¢ zbierania i przetwarzania danych
osobowych pacjentéw. Tymczasem obowigzujace przepisy nie tylko nie zawierajg szczegdtowych
uregulowan, ktére wskazywataby zasady postepowania farmaceutéw w zwigzku z gromadzeniem
danych osobowych pacjentéw dotyczacych ich stanu zdrowia i przyjmowanych lekéw?! ile wrecz
wprost zakazujg dzielenia sie przez apteki tego typu informacjami z podmiotami innymi niz Inspekcja
Farmaceutyczna lub Narodowy Fundusz Zdrowia.

21 Zgodnie z art. 27 ust. 1 ustawy o ochronie danych osobowych dane dotyczace stanu zdrowia nalezg do grupy danych
szczegdlnie chronionych, ktérych przetwarzanie jest co do zasady zabronione. Artykut 27 ust. 2 ustawy o ochronie danych
osobowych zawiera jednak liste wyjatkdw wskazujgcych w jakich przypadkach przetwarzanie danych szczegélnie chronionych
uwaza sie za dopuszczalne. Miedzy innymi przetwarzanie danych osobowych jest dopuszczalne ,jezeli przepis szczegdlny
innej ustawy zezwala na przetwarzanie takich danych bez zgody osoby, ktdrej dane dotyczq, i stwarza petne gwarancje ich
ochrony”. Artykut 27 ust. 2 pkt 7 ustawy o ochronie danych osobowych stanowi natomiast, ze przetwarzanie jest dopuszczalne
gdy jest prowadzone w celu ochrony stanu zdrowia, swiadczenia ustug medycznych lub leczenia pacjentéw przez osoby
trudnigce sie zawodowo leczeniem lub swiadczeniem innych ustug medycznych, zarzqdzania udzielaniem ustug medycznych i
sq stworzone petne gwarancje ochrony danych osobowych. Obowigzujgce regulacje, w tym przepisy Prawa farmaceutycznego
i ustawy o izbach aptekarskich nie wskazuja jednak jakie informacje farmaceuta moze przetwarzaé w ramach prowadzonej
farmakoterapii, ktére z nich moze przetwarzaé bez zgody pacjenta oraz jakie instrumenty stuzg do zapewnienia ochrony
danych. Powyisze powoduje, ze dane osobowe pacjenta, ktére mozna uzyska¢ w ramach farmakoterapii trudno
zaklasyfikowaé do jakiegokolwiek wyjatku dopuszczalnosci przetwarzania danych szczegdlnie chronionych (z zastrzezeniem
wyjatku w postaci wyrazenia przez pacjenta pisemnej zgody).
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Zgodnie z art. 103 ust. 2 pkt 4a Prawa farmaceutycznego, Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny moze
cofngé zezwolenie, jezeli apteka przekazuje, z wytgczeniem Inspekcji Farmaceutycznej i Narodowego
Funduszu Zdrowia, dane umozliwiajgce identyfikacje indywidualnego pacjenta, lekarza lub
Swiadczeniodawcy.

Przepis art. 103 ust. 2 pkt 4a PF jest zupetnie nieskorelowany z ustawowg definicjg opieki
farmaceutycznej, ktéra zaktada wymiane informacji pomiedzy farmaceutg a lekarzem na temat stanu
zdrowia pacjenta. Standardem opieki powinno by¢ kompleksowe zarzgdzanie farmakoterapia, ktore
zapewnia, ze kazdy pacjent poddawany jest indywidualnej ocenie. Tego typu standard opieki nie moze
by¢ zagwarantowany przy zapisach ustawy, ktére wytaczajg mozliwos¢ przekazywania danych
dotyczacych pacjenta, nawet za jego zgoda.

Wskazany przepis uniemozliwia wymiane informacji pomiedzy aptekami i wglad w dane pacjenta
dotyczace podjetej farmakoterapii przez rézinych farmaceutéw w réznych aptekach. Zbieranie i
pozyskiwanie od pacjenta informacji zdrowotnych, w tym informacji na temat stosowanych przez niego
lekéw, przedstawianie innym cztonkom personelu medycznego rekomendacji dotyczacych doboru
leku, wykrywanie i rozwigzywanie probleméw lekowych??, a takze prowadzenie edukacji zdrowotnej
jest z zatozenia niepetne jezeli jest ograniczone wytgcznie do jednej placowki.

Jak taka wymiana informacji moze w praktyce funkcjonowac z korzyscig dla pacjenta i pfatnika
publicznego pokazuje przyktad Francji i tzw. dossier pharmaceutique. Instytucja ta jest szczegétowo
uregulowana w art. L 1111-23 francuskiego code de la santé publique.

Dossier pharmaceutique

to funkcjonujgce w niemal kazdej aptece we Francji profesjonalne narzedzie wymiany informacji na
temat historii farmakoterapii u pacjenta. Miedzy innymi umozliwia ono farmaceutom zatrudnionym
w aptekach, za zgodg pacjenta, wglad w historie wydanych pacjentowi w ciggu ostatnich 4 miesiecy
produktdow, niezaleznie od apteki, gdzie te produkty zostaty wydane. Umozliwia réwniez wymiane
informacji miedzy aptekami a ptatnikiem publicznym. System ten przyczynia sie do minimalizowania
na co dzien ryzyka interakcji lekowych. Wspiera koordynacje, jakos¢ i ciggtos¢ leczenia, a takze
bezpieczenstwa stosowania lekéw i innych produktéw.

Art. 103 ust. 2 pkt 4a PF uniemozliwia wykorzystanie nowych mozliwosci komunikacji z pacjentem w
postaci narzedzi IT w celu identyfikacji dotychczasowej historii farmakoterapii, oséb uzaleznionych od
lekéw, szybkiego wykrywania i rozwigzywania probleméw lekowych czy tez okreslenia potrzeb
zdrowotnych pacjenta. Aktualna konstrukcja przepisu pozostaje przy tym w sprzecznosci z
podejmowanymi przez Ministerstwo Zdrowia dziataniami w obszarze elektronicznego systemu
informacji w ochronie zdrowia, w tym planami wprowadzenia e-recepty, wdrozenia petnej
elektronicznej ewidencji medycznej i indywidualnych kont pacjenta.

Skutkiem tego sprawowanie opieki farmaceutycznej jest znaczgco utrudnione, a apteka przetwarzajgca
dane pacjenta naraza sie na naruszenie prawa i utrate zezwolenia.

22 70b. A. Skowron, ..., s. 11.
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3.2. Postulowane zmiany

REKOMENDACIA: Umozliwienie wymiany informacji na temat stosowanej przez pacjenta

farmakoterapii pomiedzy przedstawicielami zawodow medycznych i aptekami.

Niezbedne jest wykreslenie art. 103 ust. 2 pkt 4a Prawa farmaceutycznego lub co najmniej taka jego
zmiana, ktéra umozliwi, za zgodg pacjenta, realizacje opieki farmaceutycznej i wymiane informacji
na temat jego stanu zdrowia pomiedzy poszczegdlnymi aptekami i przedstawicielami zawodéw

medycznych.

Rownolegle nalezy doprecyzowac regulacje dotyczacy zakazu reklamy aptek. Apteki powinny mieé
mozliwos¢ nieskrepowanego zapewnienia pacjentowi dostepu do wiarygodnej i fachowej informacji
na temat lekéw i swiadczonych ustug, a wrecz obowigzek umieszczania w widocznym miejscu
informacji na temat rodzaju oferowanych ustug farmaceutycznych.
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Il. DOSTEPNOSC LEKOW | BEZPIECZENSTWO FARMAKOTERAPII

4. BARIERA: Odwrodcony tancuch dystrybucji i nielegalny wywaoz
lekow poza terytorium RP

4.1. Opis problemu

Niekontrolowany wywdz refundowanych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych oraz srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego z terytorium RP obniza dostepnos¢ pacjentow
do najbardziej potrzebnych produktéw. Czestg sytuacjg jest brak niektérych specyfikow w
hurtowniach. Nielegalny wywdz czesto przybiera forme tzw. ,,odwréconego taricucha dostaw”, czyli
procederu, w ramach ktérego apteki odsprzedajg produkty do hurtowni celem ich dalszej sprzedazy
zagranicy. Proceder ten naraza ptatnika publicznego na straty oraz utrudnia zaopatrywanie legalnie
dziatajgcych aptek w niezbedny asortyment. Jednoczesnie, zachowanie tych podmiotéw, ktére stosujg
praktyki tzw. ,,odwrdéconego taricucha dostaw” i wywozg leki za granice, stanowi czyn nieuczciwej
konkurencji wobec innych przedsiebiorcéw.

Stad tez zasadne jest wprowadzenie przepisdw ograniczajgcych wywoéz produktéw leczniczych z
terytorium RP. Konieczne jest doprecyzowanie obowigzujgcych regulacji oraz wzmocnienie nadzoru
organdw panstwowych nad procesem dystrybucji produktéw leczniczych. Zmianami idgcymi we
wihasciwym kierunku sg niektdre propozycje zawarte w projekcie nowelizacji Prawa
farmaceutycznego®®. Projekt ten pomija jednak zasadnicze kwestie, ktére mogtyby pomdc w
zwalczaniu zjawiska odsprzedazy produktéw zagranice.

Przede wszystkim, niezbednym elementem przeciwdziatania wywozowi lekéw jest wyposazenie
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w kompetencje monitorowania, nadzoru i kontroli
rozmieszczenia w tancuchu dystrybucji produktéw refundowanych. Efektywnos¢ i jakosé nadzoru
Inspekcji Farmaceutycznej nad rynkiem aptecznym jest jednak niepetna wobec braku petnej integracji
pionowej struktury wojewddzkich inspektoratow farmaceutycznych z Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym (GIF). Obecnie, na poziomie lokalnym zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuje
wojewoda przy pomocy wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego jako kierownika wojewddzkiej
inspekcji farmaceutycznej, wchodzgcej w sktad zespolonej administracji wojewddzkiej?*.

Powyisze sprawia, ze sposOb stosowania regulacji farmaceutycznych rézni sie w skali kraju, w
zaleznosci od wojewddztwa. Pojawiajg sie gtosy krytyki na temat funkcjonowania wojewddzkich
struktur Inspekcji Farmaceutycznej w ramach wojewddzkiej administracji zespolonej. Zauwazalne s3
nieuzasadnione rdznice w aktywnosci nadzorczej oraz praktyce orzeczniczej poszczegdlnych
inspektoratdw. Przyktadem moze by¢ z jednej strony ograniczona aktywnos¢ niektérych inspektoratéw
wojewoddzkich w zakresie przeciwdziatania zjawisku odwréconego faicucha dystrybucji, z drugiej
strony — nieuprawnione préby rozszerzania kompetencji nadzorczych. Zwierzchno$¢ sprawowana
przez centralny specjalistyczny organ panstwowy zwiekszy profesjonalizacje w stosunku do nadzoru
sprawowanego przez wojewode. Wprowadzenie hierarchicznej struktury podlegtosci wojewddzkich

23 Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw, z dnia 26 listopada 2014 r. (druk
nr 2997).

24 Art.112 Prawa farmaceutycznego.
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inspektoratéw Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu zapewni jej skuteczniejsze dziatanie i
doprowadzi do ujednolicenia praktyki stosowania przepisdw Prawa farmaceutycznego.

Celem skutecznej walki z nielegalnym wywozem lekéw nalezy réwniez wprowadzi¢ przepisy
przewidujgce odpowiedzialnos¢ karng dla oséb faktycznie zaangazowanych w ten proceder. Sankcje
karne spetniatyby walor prewencyjny. Nadto, w razie skazania danej osoby mozna bytoby orzec
przepadek nielegalnie uzyskanych korzysci.

Odpowiednim instrumentem odstraszajgcym moze byé rdwniez cofanie zezwolen aptekom
uczestniczagcym w nielegalnym eksporcie. Pozbawianie zezwolen nie moze by¢ jednak automatyczne.
W  przypadku gdy ustawodawca wprowadza rozwigzania oparte na odpowiedzialnosci
administracyjnej, muszg one podlega¢ zasadom podobnym do zasad odpowiedzialnosci karnej.
Okreslajgc  sankcje za naruszenie prawa nalezy respektowaé zasade réwnosci i zasade
proporcjonalnosci wykroczenia. Nie nalezy wiec wprowadzaé sankcji oczywiscie nieadekwatnych lub
nieracjonalnych albo niewspdtmiernie dolegliwych®. Konstytucyjnym warunkiem odpowiedzialnosci o
charakterze represyjnym jest mozliwos¢ podjecia zachowania zgodnego z prawem i unikniecia sankcji
o charakterze represyjnym. Reeksport produktéw leczniczych jest czynnoscia dokonywang przez
konkretne osoby fizyczne. Inspekcja farmaceutyczna badz sgd powinny mie¢ swobode w ocenie czy
okolicznosci konkretnej sprawy uzasadniajg odpowiedzialno$¢ wiasciciela apteki. Jesli nielegalny
wywoOz odbywatby sie za wiedzg lub zgoda wtasciciela, zezwolenie powinno zosta¢ odebrane.
Natomiast gdy za proceder sg odpowiedzialni wytgcznie pracownicy aptek, a prowadzacy placéwke sie
do tego nie przyczynit, ponoszenie przez niego tak dotkliwych sankcji bytoby catkowicie
niesprawiedliwe —szczegdlnie, ze do nieprawidtowosci mogtoby dochodzi¢ w wyniku nieuczciwej walki
konkurencyjnej i umyslnego dziatania pracownika. Zamykanie aptek w takich okolicznosciach grozitoby
zaburzeniami rynkowymi, utrudniajagcymi dostep pacjentéw do lekdw w stopniu wiekszym niz sam
nielegalny wywoz lekdéw.

4.2. Postulowane zmiany

REKOMENDACIJA: Rozszerzenie kompetencji inspekcji farmaceutycznej. Wytgczenie
WIF-6w z administracji zespolonej i ich podporzqdkowanie GIF. Wprowadzenie
przepisow karnych. Rezygnacja z koncepcji nieograniczonej odpowiedzialnosci
wtasciciela apteki za dziatania zatrudnionych w placowce osob.

Rozszerzenie kompetencji i wigczenie inspekcji farmaceutycznej do administracji niezespolonej
umozliwi bardziej efektywne dziatanie tej stuzby. Funkcje prewencyjng ograniczajgcg proceder
nielegalnego wywozu lekéw powinny spetnia¢ przede wszystkim przepisy karne. Wprowadzenie
systemu automatycznej i nieograniczonej odpowiedzialnosci administracyjnej wtasciciela apteki
jako sankcji za dziatania pracownika placowki bytoby sprzeczne z konstytucyjng zasadg paristwa
prawnego.

25 Zob. wyrok TK z 29 czerwca 2004 r., sygn. P 20/02; wyrok TK z 30 listopada 2004 r., sygn. SK 31/04; wyrok TK z 3 listopada
2004 r. sygn. K 18/03.
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5. BARIERA: Wysokosc i sposdb naliczania marzy detalicznej na leki
refundowane

5.1. Opis problemu

Zgodnie z ustawa refundacyjng urzedowe ceny zbytu, a takze urzedowe marze hurtowe i detaliczne,
maja charakter cen i marz sztywnych?®.

Marza detaliczna pod rzgdami ustawy refundacyjnej jest, podobnie jak w poprzednim stanie prawnym,
liczona progresywnie w zaleznosci od ceny produktu. Istotng zmiang jest jednak to, ze marza ta liczona
jest od ceny hurtowej leku, ktéory stanowi podstawe limitu w danej grupie limitowej — a nie jak
dotychczas od ceny kazdego indywidualnego produktu refundowanego. To oznacza, ze marza
detaliczna jest zasadniczo jednakowa dla produktdw pozostajacych w tej samej grupie limitowe;j.
Apteka pobierze takg samg marze detaliczng za lek tanszy, jak i drozszy.

Deklarowanym przez ustawodawce celem takiego rozwigzania byto wyeliminowanie jakichkolwiek
mozliwosci zachety dla apteki do wydawania lekdw o wyzszej cenie, nawet jesli byt dostepny zamiennik
w cenie nizszej. W teorii rozwigzanie to ma zatem promowac substytucje generyczna.

W praktyce jednak zastosowane rozwigzanie przynosi skutek odwrotny do zamierzonego. Promujgc
bowiem substytucje generyczng (oferujac tanszy lek pacjentowi) apteka przyczynia sie do tego, ze
ilosciowy udziat sprzedazy produktu generycznego wzrasta i ten tanszy lek moze stac¢ sie podstawg
limitu, a tym samym podstawg, od ktdrej liczona jest marza detaliczna. Takie rozwigzanie nie zacheca
do promowania tanszych lekéw. Wrecz przeciwnie, z punktu widzenia apteki jest zupetnie nieoptacalne
promowanie substytucji generycznej, gdyz w dtuzszej perspektywie moze oznaczac to jeszcze nizszg
marze dla apteki. Wymaga podkreslenia, ze w niektérych grupach limitowych zmiana produktu
wyznaczajacego podstawe limitu nastepuje kilka razy w roku.

Warto przy tym wskazaé, ze wysokosé urzedowej marzy detalicznej juz obecnie jest ustalona na granicy
optacalnosci funkcjonowania apteki. Oferujgc tanisze leki pacjentowi apteka musi sie zatem liczy¢ sie z
tym, ze bedzie dokonywata sprzedazy produktow refundowanych ze stratg.

Tab. 3: Skutki wejscia w zycie ustawy refundacyjnej na poziom marzy aptecznej zgodnie z danymi IMS?’:

Zgodnie z danymi IMS po wejsciu w Zycie ustawy refundacyjne;j:

= Nastgpit gwattowny spadek rentownosci obrotu produktami refundowanymi. W 2013 r. — w
poréwnaniu do 2011 r. — spadek obrotu wynidst 20%, a spadek marzy o 8,6%

= W przeliczeniu na apteke miesieczna strata marzy w 2012 roku w poréwnaniu z rokiem 2011
wyniosta srednio 6 tys. zt.

26 Art. 8 ustawy refundacyjnej. W przypadku sprzedazy do $wiadczeniodawcdw na cele zwigzane z realizacjg Swiadczen
gwarantowanych ceny i marze urzedowe majg charakter maksymalny.

2ZI|MS Health, Obraz polskiego rynku farmaceutycznego i kondycji aptek po wprowadzeniu nowej ustawy refundacyjne;.
Podsumowanie roku 2012 oraz perspektywy na przysztos¢, Warszawa, 8 marca 2013.
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= W wyniku zmniejszenia sie konsumpcji ilosciowej lekow refundowanych srednia miesieczna
marza spadta w 2012 r. o 84,7 miliondw, czylio 1 mld zt w 2012 roku.

= W wartosciach procentowych marza detaliczna generowana na lekach refundowanych
zmniejszyta sie 0 20,9% w 2011 roku do 13,5% w 2012 roku.

= Wszystkie te czynniki spowodowaty redukcje zatrudnienia w aptekach w 2012 roku o 8 tys. 0séb.

Przyjety sposéb wyliczania marzy detalicznej na produkty refundowane oraz wysokosé tej marzy sg
sprzeczne z realizacjg polityki zdrowotnej skierowanej na obnizenie poziomu wspétptacenia przez
pacjentéw za leki. Jednoczesnie przyjety sposdb wyliczania marzy detalicznej dyskryminuje wtascicieli
aptek, gdyz narusza konstytutywne cechy marzy handlowej, rozumianej jako rdznica miedzy ceng
zakupu a sprzedazy leku, ktéra jest pobierana na kazdym etapie obrotu lekami. Niski poziom marzy
aptecznej przyczynia sie do obnizenia dostepnosci lekdw, ograniczania asortymentu, redukcji wielu
miejsc pracy, a takze powoduje zwiekszenie cen detalicznych produktéw nierefundowanych.

5.2. Postulowane zmiany

REKOMENDACIA: Zwiekszenie dostepnosci lekow refundowanych poprzez zmiane
wysokosci i sposobu wyliczania urzedowej marzy detaliczne;.

Konieczne jest dokonanie zmiany sposobu wyliczania i wysokosci urzedowej marzy detalicznej.
Marza powinna uwzglednia¢ rzeczywiste koszty funkcjonowania apteki w zwigzku z zapewnianiem
dostepnosci do produktéw refundowanych i by¢ uniezalezniona od wysokosci limitu. Jednym z
mozliwych rozwigzan jest wprowadzenie jednolitej optaty dyspensyjne;j.

6. BARIERA: Ponoszenie przez apteki kosztow przecen produktow

6.1. Opis problemu

Z uwagi na obowigzujacy pod ustawg refundacyjng rezim sztywnych cen i marz w przypadku obnizenia
ceny leku refundowanego, apteka ktdra dokonata zakupu okreslonego leku przed obnizky jest
obowigzana stosowaé¢ nowg, nizszg cene produktu. Ustawa refundacyjna nie przewiduje bowiem
zadnego mechanizmu korygujacego w sytuacji dokonywania zmian urzedowych cen produktéw
refundowanych, pozwalajgcego utrzymac starg cene zapasu produktu posiadanego przez apteke.
Oznacza to, ze apteka jest zmuszona sprzedawac lek po cenie nizszej niz cena jego zakupu. Ciezar

finansowy obnizenia ceny leku ponosi apteka.

Zgodnie z danymi IMS Health, w wyniku zmian w wykazie lekéw refundowanych w samym tylko
obwieszczeniu z dnia 1 stycznia 2014 r. na skutek przecen wartosci magazynéw apteki poniosty straty
w wysokosci ponad 42 miliony zt. Statystyczna polska apteka stracita 3 tysigce ztotych?.

28 Dane IMS Health, IMS Pharmascope 4/2013.
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Opisana sytuacja sprawia, ze apteki nie chcg nabywac lekéw refundowanych w ilosciach wiekszych niz
minimalne z obawy przed ryzykiem sprzedazy ze stratg i ponoszeniem zwigzanych z tym kosztéw.
Zapasy magazynowe lekéw refundowanych w aptekach zmniejszyty sie w 2012 roku o 8,4 proc. w
stosunku do roku 2011.

Sytuacje te potegujg czeste zmiany obwieszczenn z wykazami produktéw refundowanych, tj. co 2
miesigce, wigzace sie z koniecznoscig kosztownej aktualizacji danych w systemach informatycznych
funkcjonujagcych w aptekach. Co 2 miesigce apteka musi uwzglednia¢ rotacje danych w

obwieszczeniach.

Skutkiem tego s3g istotne problemy z dostepnoscig lekédw dla pacjentéw, mogace skutkowaé
zaburzeniami w ciggtosci terapii. Poziom magazynowy w aptekach, w poréwnaniu do okresu sprzed
wejscia w zycie ustawy refundacyjnej, jest znaczgco nizszy. Dotyczy to w szczegdlnosci produktéw
innowacyjnych.

6.2. Postulowane zmiany

REKOMENDACIA: Zwiekszenie dostepnosci lekéw refundowanych poprzez umozliwienie
przeszacowania zapasow w przypadku zmian cen urzedowych. Zmiana czestotliwosci

publikacji obwieszczen na co kwartat.

Niezbednym, a przy tym najprostszym i neutralnym finansowo dla ptatnika publicznego
rozwigzaniem jest przyznanie aptekom mozliwosci dokonywania korekt faktur zakupu produktéw
refundowanych, bez dokonywania fizycznego zwrotu, w przypadku zmian cen urzedowych tych
produktow.

Konieczne jest znowelizowanie ustawy refundacyjnej w zakresie czestotliwosci publikowania
obwieszczen (zmiana z systemu dwumiesiecznego na system kwartalny).

7. BARIERA: Ograniczenia w dziatalnosci aptek internetowych

7.1. Opis problemu

Od 2008 r. polskie prawo dopuszcza formalnie mozliwosé prowadzenia przez apteki ogélnodostepne
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych dostepnych bez recepty (OTC). Z uwagi na szczegdlny
charakter produktéw jakimi sg leki oraz koniecznos$¢ zapewnienia pacjentom nalezytego poziomu
ochrony, swoboda w zakresie udostepniania tych produktéw w formie wysytkowej zostata ograniczona
dodatkowymi wymogami prawnymi, okreslonymi szczegdétowo w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w
sprawie sprzedazy wysytkowej lekdw?.

29 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sprzedazy wysytkowej lekéw reguluje szczegétowe warunki prowadzenia
wysytkowej sprzedazy lekdw oraz sposdb dostarczania tych produktéw do odbiorcéw. Stanowi ono m.in., ze podmiot, ktéry
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Nakaz dopuszczenia wysytkowe] sprzedazy lekéw OTC na odlegtos¢ wynika wprost z prawa
wspdlnotowego (Dyrektywy 2001/83%°) oraz orzecznictwa Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci®?.
Dyrektywa 2001/83 jest wyrazem podejscia promujgcego internetowy obrét farmaceutykami. W tym
celu akt ten wprowadza tak zwane wspdlne logo, ktdre ma by¢ umieszczone na witrynie kazdej legalnie
dziatajgcej apteki internetowej oraz rejestr aptek internetowych. Informacja na temat rejestru
powinna by¢ aktywnie rozpowszechniania przez organy nadzoru. Zgodnie z dyrektywg, ,, 096t ludnosci
powinien uzyskac¢ pomoc przy ustalaniu stron internetowych, ktdre legalnie oferujq produkty lecznicze

w sprzedazy na odlegtos¢”*?.

Z punktu widzenia rozwoju spofeczenstwa informacyjnego najbardziej pozgdanym rozwigzaniem jest
wprowadzenie elektronicznej recepty oraz umozliwienie aptekom internetowym sprzedazy zaréwno
lekdw OTC, jak i lekdw Rx. Takie rozwigzanie bytoby nie tylko wygodne dla pacjentai cenowo dla niego
optacalne (pacjent mogtby zaoszczedzi¢ na kosztach dojazdu do apteki) ale réwniez utatwitoby
zarzadzanie procesem zakupu produktéw przez apteke w hurtowni, a tym samym zwiekszyto faktyczng
dostepnosc¢ lekéw. Coraz wiecej panstw UE zezwala na sprzedaz lekéw Rx przez apteki internetowe.
Trend ten przedstawia tabela ponizej:

Tab. 4: dopuszczalnosc¢ sprzedazy lekow przez Internet w krajach UE (dane wfasne)

Sprzedaz lekdw przez internet
Kraj

OTC RX
Austria Dozwolona Niedozwolona
Belgia Dozwolona Niedozwolona
Bufgaria Dozwolona Niedozwolona
Chorwacja Dozwolona Niedozwolona
Czechy Dozwolona Dozwolona
Dania Dozwolona Dozwolona
Estonia Dozwolona Dozwolona
Finlandia Dozwolona Dozwolona

zamierza prowadzi¢ przedmiotowa dziatalno$¢é musi zgtosi¢ zamiar rozpoczecia wysytkowej sprzedazy lekdw wojewddzkiemu
inspektorowi farmaceutycznemu.

30 Wedle art. 85c Dyrektywy 2001/83: ,Bez uszczerbku dla przepiséw krajowych zakazujgcych oferowania ludnosci w
sprzedazy na odlegtos¢, w drodze ustug spoteczeristwa informacyjnego, produktéw leczniczych wydawanych na recepte,
panstwa cztonkowskie zapewniajg, by produkty lecznicze byty oferowane w sprzedazy na odlegtos¢ w drodze ustug
spoteczeristwa informacyjnego w rozumieniu dyrektywy 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998
r.

31 M. in. sprawa DocMorris C-322/01, w ktdérej ETS przesadzit, ze krajowy zakaz sprzedazy wysytkowej lekéw OTC bytby
niezgodny z zasadg swobodnego przeptywu towardw.

32 pkt 25 Dyrektywy 2011/62 zmieniajacej Dyrektywe 2001/83.
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Francja Dozwolona Dozwolona
Grecja Dozwolona Niedozwolona
Holandia Dozwolona Dozwolona
Hiszpania Dozwolona Niedozwolona
Irlandia Dozwolona Niedozwolona
Litwa Dozwolona Niedozwolona
totwa Dozwolona Niedozwolona
Luksemburg Niedozwolona Niedozwolona
Niemcy Dozwolona Dozwolona
Portugalia Dozwolona Dozwolona
Rumunia Dozwolona Niedozwolona
Stowacja Dozwolona Niedozwolona
Stowenia Dozwolona Niedozwolona
Szwecja Dozwolona Dozwolona
Wegry Dozwolona Niedozwolona
Wiochy Dozwolona Niedozwolona
Wielka Brytania Dozwolona Dozwolona

W Polsce nie ma prawnego usankcjonowania globalnych trendéw handlowych, przenoszacych obrot
lekami do sieci. Wrecz przeciwnie, wprowadzenie zakazu reklamy aptek spowodowato zahamowanie
rozwoju perspektywicznego i dynamicznie rozwijajgcego sie rynku aptek internetowych. Wedle
obecnego prawa nawet rozpowszechnianie samego adresu domeny apteki internetowej moze by¢
uznane za forme reklamy placéwki aptecznej, poniewaz w ustawie (poza stwierdzeniem, ze nie stanowi
reklamy apteki informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki) nie zawarto zadnych przepisow
doprecyzowujgcych odnosnie tego, jakie dziatania s3 a jakie nie sg reklama.

Do apteki internetowe]j nie sposéb trafi¢ inaczej niz za pomocg linkdw, wyszukiwarek czy serwisow
porownujgcych ceny. Apteka internetowa bez prowadzonych dziatan promocyjnych (choéby w formie
linkdw sponsorowanych czy e-mail marketingu) traci wiekszos¢ klientéw, a wraz z tym obroty i zyski.
Istotg Internetu jest przeptyw informacji. Zakaz reklamy aptek, rozumiany jako zakaz informacji
handlowej, w istocie wyklucza cyfryzacje dziatania tych placowek.
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W konsekwencji, w pierwszych dniach stycznia 2012 r. (data wejscia w zycie zakazu reklamy aptek) 80
e-aptek miato wytgczone witryny internetowe, bez mozliwosci sktadania zamoéwien. Zdecydowana
wiekszo$¢ z nich nie przywrdcita juz dziatalnoéci w formie sprzedazy wysytkowej*3. Wprowadzenie
zakazu reklamy aptek znaczgco ograniczyto konkurencyjnos¢ aptek w stosunku do innych podmiotéw,
ktére nie bedac aptekami, mogg promowaé zaréwno w poréwnywarkach®, jak i wyszukiwarkach
produkty dopuszczone do sprzedazy rowniez w aptekach (np. suplementy diety czy dermokosmetyki).
Inni sprzedawcy moga sprzedawac przez Internet wybrany asortyment® i reklamowac¢ swojg strone
bez zadnych ograniczen.

W wyniku ograniczenia mozliwosci reklamowych stworzenie nowej apteki internetowej wymaga
znacznie wiekszych naktaddw czasowych i zaangazowania, co powoduje, ze tracg gtéwnie mate e-
apteki oparte o pojedyncze, rodzinne placéwki. Mozna zaobserwowac znaczng stagnacje rynku i
niewielkie perspektywy rozwoju. Powyisze zjawiska pozostaja w sprzecznosci z realizacja celu
dyrektywy o handlu elektronicznym, jakim jest zapewnienie swobodnego przeptywu ustug
spoteczenstwa informacyjnego na rynku wewnetrznym.

Ograniczenie mozliwosci dokonywania zakupu przez Internet w autoryzowanych placéwkach sprzyja
jednoczesnie dokonywaniu takich zakupéw przez pacjentdow za posrednictwem niekontrolowanych
przez Inspekcje Farmaceutyczng witryn, ktére mogg oferowaé produkty sfatszowane. Paradoks tej
sytuacji obrazuje ponizsza tabela:

33 Badanie aptek internetowych w Polsce, realizowane na potrzeby Freshpharma.pl w dniach 9-15.01.2012 r na podstawie
ilosci aptek internetowych zgtoszonych do Wojewddzkich Inspektoratéw Farmaceutycznych, poréwnywarki Ceneo.pl oraz
wyszukiwarki Google (pierwsze 250 wynikdw na zapytanie apteka internetowa) Odnotowano mocno ograniczony przyrost
nowych aptek internetowych, szczegélnie w roku 2012, gdy powstato ich tylko 12 (podczas gdy dynamika przed 2012 r.
wynosita miedzy 30 a 45 nowych podmiotdw rocznie). Na koniec 2012 roku funkcjonowato ok. 150 aptek internetowych (w
poréwnaniu z ponad 200 na koniec 2011 roku). Obecnie przyrost nowych e-aptek nie jest wiekszy niz 20 rocznie. Zakoriczenie
dziatalnosci internetowej dotyczyto zaréwno matych, lokalnych podmiotéw, jak i duzych witryn: np.
www.aptekizyskajzdrowie, strona ogdlnopolskiej sieci aptek Apteki Medyczne (www.am24.pl), jedne z najdtuzej dziatajacych
na rynku polskim (od 2005 r.) apteki Vitanea.pl oraz Vena-Vita.pl. W wyniku drastycznego ograniczenia mozliwosci
promocyjnych i pozyskiwania nowych klientéw w dniu 8.10.2013 roku spétka Domzdrowia.pl SA (notowana na Warszawskiej
Gietdzie Papieréw Wartosciowych), prowadzaca pierwszg i jedng z najwiekszych w Polsce aptek internetowych, ztozyta
whniosek o upadtosc¢ likwidacyjng.

34 Konsekwencjg wprowadzenia zakazu reklamy aptek byty rowniez daleko idgce zmiany w regulaminach i zasadach dziatania
firm $wiadczgcych popularne ustugi marketingowe. Najwieksza polska porownywarka cen ceneo.pl (odwiedzana miesiecznie
przez okoto 5 miIn uzytkownikdw) zabronita aptekom wszelkich form dodatkowej promocji z wyjatkiem prezentacji ofert w
poréwnywarce (tzw. katalog cenowy obejmujacy wytgcznie nazwe produktu, jego zdjecie i cene). Obecnie apteki nie moga
np. wyrézniac¢ swoich ofert przez podswietlanie lub umieszczanie na poczatku listy produktéw okreslonej kategorii. Zmiany
wprowadzita rowniez wyszukiwarka Google, ktéra catkowicie zabronita reklamy aptek w Polsce w formie linkdw
sponsorowanych. Warto doda¢, ze linki sponsorowane stanowity dla wielu aptek gtéwne zrédto pozyskiwania klientéw a
wedtug badania Ecommerce Standard 2012 z ptatnych reklam w Google korzystato ponad 59% wszystkich sklepéw
internetowych. Zob. badanie Internet Standard (International Data Group Poland SA) pt. Ecommerce 2012, wrzesien 2012,
s. 42, petny raport do pobrania http://www.internetstandard.pl/news/385767/Raport.eCommerce.2012.juz.dostepny.html

350bejmujacy $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplementy diety, $rodki kosmetyczne, srodki
higieniczne, przedmioty do pielegnacji niemowlat i chorych, srodki spozywcze zawierajgce w swoim sktadzie farmakopealne
naturalne sktadniki pochodzenia roslinnego oraz s$rodki dezynfekcyjne stosowane w medycynie.
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Podmiot nielegalnie Legalnie dziatajaca

sprzedajacy leki przez Internet apteka internetowa

Kliknij, zeby

sprawdzic,
czy ta strona
internetowa dziata
zgodnie z prawem
= Prowadzacy dziatalnos$¢ bez zezwolenia » Dziafajgca na podstawie zezwolenia
= Niewpisany do rejestru = Wopisana do rejestru
= Niezwigzany z apteka =  Prowadzona w ramach tradycyjnej apteki
=  Bez nadzoru farmaceuty = Zapewniony nadzor farmaceuty
= W praktyce poza kontrolg organéw »  Kontrolowana przez organy inspekcji
inspekcji farmaceutycznej (serwery czesto farmaceutycznej
poza UE) . . .
= Sprzedajgca, zgodnie z prawem, wytgcznie
= Sprzedajacy, niezgodnie z prawem, leki na leki OTC
recept
Pre = Sprzedajaca leki pochodzgce wytacznie od
* Sprzedajacy leki z nieznanych zrodet legalnych, kontrolowanych dostawcéw
= Nieznane warunki przechowywania i = Spetniajgca rygorystyczne warunki
transportu lekéw dotyczgce przechowywania i transportu

lekéow

tkowi k kl
Praktyczna swoboda komunikacji Catkowity zakaz reklamy
(w tym zakaz informowania
pacjentéw o adresie strony

internetowej)

Trudnosci w prowadzeniu aptek internetowych wynikajg takze z samej tresci przepisdw rozporzadzenia
w sprawie sprzedazy wysytkowej lekow. Jednym z najbardziej kosztownych do spetnienia wymogdéw
jest zapewnienie odpowiedniego srodka transportu. Zgodnie z § 4 pkt. 3. rozporzadzenia transport
produktu leczniczego odbywa sie w wydzielonych przestrzeniach srodka transportu, zapewniajgcych:
(...) 4)kontrole temperatury w czasie transportu.” Oznacza to, ze do transportu jakiegokolwiek
produktu niezbedne jest przewozenie go w chtodni (podczas gdy tylko niektore leki wymagajg
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szczegblnej temperatury przechowywania), co jest ucigzliwym, niepodyktowanym ochrong i
bezpieczenstwem pacjenta, a przez to zbednym obcigzeniem administracyjnym.

7.2. Postulowane zmiany

REKOMENDACIA: Wykorzystanie potencjafu aptek internetowych. Promowanie

legalnie dziatajgcych aptek celem ograniczenia obrotu lekami sfatszowanymi.

Konieczne jest dokonanie zmian przepiséw dotyczacych zakazu reklamy apteki, ktére w obecnej
formule w praktyce uniemozliwiajg efektywne funkcjonowanie aptek internetowych.

Z chwilg wprowadzenia do polskiego prawa e-recepty nalezy umozliwi¢ aptekom internetowym
sprzedaz lekédw Rx.

Niezbedne jest znowelizowanie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie sprzedazy wysytkowej
produktédw leczniczych poprzez wyeliminowanie obowigzku dostarczania kazdego produktu w
chtodniach (obowigzek ten powinien zostac¢ zachowany wytgcznie w odniesieniu do produktéw, dla
ktérych wymogi przechowywania zaktadajg koniecznos¢ dostawy w tzw. ,,zimnym tancuchu”).

8. BARIERA: Zbedne wymogi lokalowe i wymag sporzadzania lekéw
recepturowych przez kazda apteke

8.1. Opis problemu

Prawo farmaceutyczne nakfada na wszystkie apteki ogélnodostepne obowigzek sporzadzania lekow
recepturowych. Ustawodawca odstgpit zatem od podziatu aptek ogdlnodostepnych na typy: A
(prowadzace obrét lekami gotowymi i sporzadzajace leki recepturowe) i B (prowadzace obrot
wytacznie lekami gotowymi). Podziat ten byt tymczasem gwarantem wysokiej jakosci
przygotowywanych produktéw i zabezpieczeniem przed uchybieniami.

Ze sporzadzaniem lekdéw recepturowych zwigzane sg wymagania, jakim powinien odpowiada¢ lokal
apteki. Sg one okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wymogoéw,
jakim powinien odpowiadaé lokal oraz w sprawie wykazu pomieszczen wchodzgcych w sktad
powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki.
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Zgodnie z tymi przepisami apteka powinna posiadaé okreslong powierzchnie funkcjonalng, dwa
odrebne wejscia i jednoczesnie by¢ zlokalizowana na parterze budynku. W sktad powierzchni
podstawowej lokalu apteki ogdlnodostepnej wchodzg pomieszczenia takie jak np. izba
ekspedycyjna, izba recepturowa, ktéra moze by¢ wyposazona w $luze, zmywalnia czy tez izba do
sporzgdzania produktéw homeopatycznych - jezeli apteka sporzadza produkty homeopatyczne.
Pomieszczenia apteki przeznaczone na izbe recepturowg muszg posiada¢ odpowiednie urzadzenia
wentylacyjne zapewniajgce minimum 2-krotng wymiane powietrza w ciggu godziny; pomieszczenia, w
ktdrych sg sporzadzane leki muszg by¢ wyposazone w urzgdzenia eliminujgce nadmierne
nastonecznienie. Apteka powinna by¢ wyposazona w urzgdzenia umozliwiajgce sporzadzanie lekdw,
jak rowniez ich prawidtowe przechowywanie w sposdéb zabezpieczajgcy je przed zakurzeniem i
zabrudzeniem. W zwigzku z przygotowywaniem lekdéw recepturowych apteka musi posiadaé, m.in. loze
recepturowg krytag tworzywem tatwo zmywalnym, odpornym na chemikalia, szkio do
przygotowywania lekdw recepturowych, naczynia i utensylia recepturowe, odpowiednio oznakowane,
do przygotowywania lekéw recepturowych, z wydzieleniem naczyn i utensyliéw dla srodkéw z grupy
bardzo silnie dziatajgcych. Szczegdlne wyposazenie obowigzuje rowniez w przypadku gdy apteka
sporzadza leki w warunkach aseptycznych.

Niewatpliwie, wiele z obowigzujacych wymogoéw lokalowych WADY JAKOSCIOWE LEKOW
jest uzasadnionych wzgledami bezpieczenstwa i zdrowia RECEPTUROWYCH

pacjentéw. Czes¢ z tych wymogdéw stanowi jednak ’ ) )
] o o i ] Ogdétem w okresie 3 ostatnich
niepotrzebne obcigzenie administracyjne (np. wymadg, by
] ) o lat w Polsce przebadano w
apteka byta zlokalizowana na parterze budynku, niezaleznie od )
harak budvik N " docod laboratoriach kontrolnych
charakteru udynku i cechujacyc o udogodnien .
Y Jacy & & 1557 lekéw recepturowych, z

komunikacyjnych). czego wady wykazywato 193

Jednoczesnie, obowigzek sporzadzania lekéw recepturowych (co stanowi 12.4%).

w kazdej aptece przysparza niejednokrotnie wiele probleméw ) )

. . . . ., Gtéwne wady to odchylenia w
organizacyjnych oraz technicznych. Apteki muszg zapewnic . L )

o ] o ) masie ogolnej (zasadniczy lek
odpowiednig infrastrukture i wyposazenie do sporzadzania .
] ) ) recepturowy wykazujacy
lekéw jak réwniez odpowiednie przeszkolenie pracownikow, . L .
niezgodnos¢) oraz odchylenia
co stanowi znaczgce obcigzenie finansowe dla aptek. Brak L. i
w zawartosci sktadnikow.

zachowania odpowiednich standardéw moze nies¢ za sobg

powazne konsekwencje dla pacjentéw. Odnotowano wiele Moga one Swiadczy¢ o
przypadkéw wad jakosciowych w zwiazku z procesem niedbatosci wykonania, ztym
przygotowywania lekéw recepturowych w aptekach (zob. przeniesieniu wykonanego
tabele powyzej)®. leku z naczynia recepturowego

do ostatecznego opakowania,

Dlatego tez rekomendowane bytoby umozliwienie realizacji bad? zlym zozeniu leku (ze

ustug tego typu jedynie wybranym aptekom oraz odwazenia skladnikéw),
certyfikowanym laboratoriom. W ten sposéb apteki, ktére
bezposrednio nie przygotowywatyby lekdw recepturowych, posredniczytyby jedynie w przekazaniu

recepty do odpowiedniej placéwki (na podstawie umow zawartych z inng apteka lub laboratorium), a

36 7rédto: dane wiasne, na podstawie informacji uzyskanych w trybie dostepu do informacji publicznej z inspekcji
farmaceutycznej, styczen, 2015 .
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nastepnie wydawatyby lek pacjentowi. Pacjent miatby gwarancje, ze w kazdej aptece otrzyma w
szybkim czasie lek wysokiej jakosci sporzadzony przez doswiadczonego farmaceute, a aptekarz mégtby
sam decydowac czy chce zainwestowaé w recepture apteczng czy tez nie.

Przygotowywanie receptury w aptece jest elementem szerszego problemu, jaki stanowi faktyczny brak
mozliwosci specjalizowania sie aptek w okreslonych obszarach. Obecnie obowigzujace regulacje nie
dajg petnej mozliwosci tworzenia aptek profilowanych w okreslonych obszarach terapeutycznych i
komunikowania o specjalizacji apteki do pacjenta. Na chwile obecng zarejestrowanych i
dopuszczonych do obrotu jest ponad 30 tysiecy preparatow. Jest fizycznie niemozliwe, by kazda apteka
w takim samym stopniu byta w stanie udzieli¢ pacjentowi wyczerpujacych informacji na temat
dostepnych produktéw w kazdym z obszaréw terapeutycznych. Specjalizacja aptek wptynetaby na
jakos¢ opieki farmakologicznej nad pacjentem. Zakaz reklamy aptek uniemozliwia aktywne
komunikowanie przez apteke przedstawicielom zawoddw medycznych oraz pacjentom, ze specjalizuje

sie ona w okreslonym obszarze terapeutycznym.

8.2. Postulowane zmiany

REKOMENDACIJA: Rezygnacja ze zbednych wymogow lokalowych i wymogu sporzqdzania
lekow recepturowych w kazdej aptece. Specjalizacja aptek i wprowadzenie
certyfikowanych laboratoriow jako dodatkowy mechanizm podnoszqcy bezpieczeristwo

pacjenta.

Nalezy zrezygnowac ze zbednych wymogow lokalowych takich jak prowadzenie apteki wytacznie na
parterze czy tez koniecznos¢ posiadania dwdch odrebnych wejsé.

Nalezy dopusci¢ mozliwosé realizacji lekdw recepturowych poprzez wspoétprace z aptekami
dysponujgcymi  stosowng infrastrukturg lokalowg lub certyfikowanymi Ilaboratoriami,
wyspecjalizowanymi w wykonywaniu lekéw recepturowych.

Nalezy umozliwi¢ funkcjonowanie aptekom profilowanym, specjalizujgcym sie w okreslonych

obszarach terapeutycznych. W tym celu niezbedne jest przyznanie aptekom mozliwosci
komunikowania o posiadanej specjalizacji osobom wykonujgcym zawéd medyczny oraz pacjentom.
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lll. UCZCIWA KONKURENCJA | PROWADZENIE DZIALALNOSCI
APTECZNE)

9. BARIERA: Brak rownosci podmiotow (dyskryminacja aptek)

9.1. Opis problemu

W aptekach ogdlnodostepnych, poza lekami i wyrobami medycznymi, na wydzielonych stoiskach
mozna sprzedawac takze produkty bedace:

(i) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego i suplementami diety, w
rozumieniu przepiséw o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,

(ii) srodkami kosmetycznymi, z wytgczeniem kosmetykdéw przeznaczonych do perfumowania lub
upiekszania,

(iii) $rodkami higienicznymi,
(iv) przedmiotami do pielegnacji niemowlat i chorych,

(v) srodkami spozywczymi zawierajgcymi w swoim sktadzie farmakopealne naturalne sktadniki
pochodzenia roslinnego,

(vi) srodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medycynie — spetniajgcymi wymagania okreslone
w odrebnych przepisach®’.

Sprzedaz ww. produktéw moze by¢ dokonywana pod warunkiem ze ich przechowywanie i sprzedaz nie
beda przeszkadza¢ podstawowej dziatalnosci apteki oraz, ze posiadajg wymagane prawem atesty lub
zezwolenia.

Wskazany asortyment nierefundowany zwigzany z ochrong zdrowia jest rowniez powszechnie
dostepny w innych niz apteki placéwkach, np. w sklepach spozywczych, drogeriach, czy na stacjach
benzynowych. Produkty inne niz leki lub wyroby medyczne mogg by¢ z powodzeniem reklamowane
przez drogerie, stacje benzynowe czy tez przez samych producentéw tychze produktéw. W przypadku
aptek jednak, z uwagi na obowigzujacy zakaz reklamy, nie jest mozliwe informowanie pacjentéow o
ofercie handlowej apteki dotyczacej np. dermokosmetykéw czy srodkéw higienicznych. Stanowi to nie
majacy zadnego uzasadnienia celowosciowego przyktad dyskryminacji aptek na konkurencyjnym
rynku. Trudno bowiem argumentowac, ze takie réznicowanie sytuacji podmiotéw gospodarczych jest
podyktowane wzgledami zdrowia publicznego.

Takze w zakresie reklamy lekéw OTC i wyrobéw medycznych zauwazalny jest brak réwnosci
podmiotéw. W placéwkach obrotu pozaaptecznego mogg by¢ sprzedawane wyroby medyczne (np.
termometry, plastry, cisSnieniomierze czy prezerwatywy) oraz okreslone kategorie lekéw bez recepty
(np. podstawowe leki przeciwbdolowe). Pomimo, iz placowki obrotu pozaaptecznego sg formalnie
objete zakazem prowadzenia reklamy swej dziatalnosci, ktéra odnositaby sie do lekéw lub wyrobéw
medycznych®, zakaz ten nie jest w praktyce egzekwowany. Reklama tych produktéw prowadzona

37 Art. 86 w zw. z art. 72 ust. 5 Prawa farmaceutycznego.

38 Art. 94a ust.1a Prawa farmaceutycznego.
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przez sklepy ogdlnodostepne czy stacje benzynowe jest niedozwolona, mimo to organy inspekcji nie
wykazujg zadnego zaangazowania w tym zakresie. Nie zostata wydana jakakolwiek decyzja przeciwko
podmiotowi prowadzgcemu placdwke obrotu pozaaptecznego w zwigzku z naruszeniem zakazu
reklamy, w sytuacji gdy w przypadku aptek wydano tych decyzji co najmnie;j kilkaset.

Rezultatem powyzszego zréznicowanego traktowania jest to, ze pacjenci coraz czesciej nabywaja leki
OTC w punktach pozaaptecznych, np. supermarketach czy na stacjach benzynowych, ktére nie
podlegajg w praktyce zadnym ograniczeniom reklamowym, a w ktdrych nie ma mozliwosci skorzystania
z fachowej porady farmaceuty.

Ograniczenie konkurencyjnosci aptek jest szczegdlnie widoczne w przypadku handlu elektronicznego.
Podmioty nie bedgce aptekami mogg promowa¢ w poréwnywarkach i wyszukiwarkach produkty
dopuszczone do sprzedazy réwniez w aptekach. Inni niz apteki sprzedawcy moga sprzedawadé przez
Internet wybrany asortyment i reklamowacé swojg strone bez zadnych ograniczen.

Watpliwosci budzi réwniez zakres produktéw, ktérymi apteka moze prowadzi¢ obrot. Przyktadowo
apteka nie moze sprzedawac leczniczych wéd mineralnych czy tez produktow biobdjczych z kategorii
repelentéw, takich jak np. popularne srodki na komary zawierajgce substancje DEET. Tego typu
ograniczenie jest nie do konca zrozumiate w sytuacji, gdy do obrotu w aptece dopuszczone s3g Srodki
dezynfekcyjne stosowane w medycynie, a organem kompetentnym do wydawania pozwolen na
wprowadzanie do obrotu produktdw biobdjczych jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych — czyli organ zajmujgcy sie lekami i
wyrobami medycznymi.

Niekorzystne traktowanie aptek jest szczegdlnie widoczne w przypadku rzadowych Ilub
samorzgdowych projektéw, ktére zadaniem jest pomoc osobom z rodzin wielodzietnych lub osobom
starszym. W przeciwienstwie do innych przedsiebiorcéw, z uwagi na obowigzujacy zakaz reklamy
aptek, blokowany jest udziat aptek w programach takich jak Karta Duzych Rodzin lub programy
seniorskie.

Z zasady réwnego traktowania wyptywa nakaz jednakowego traktowania podmiotéw prawa w obrebie
okreslonej kategorii. Oznacza to, ze wszystkie podmioty charakteryzujgce sie w réwnym stopniu dang
cechg istotng powinny by¢ traktowane réwno, a wiec wedtug jednakowej miary, bez zréznicowan
zaréwno dyskryminujacych, jak i faworyzujacych3, a podmioty w odmiennej sytuacji — traktowane w
sposéb odmienny. Jednoczesnie wartoscig dla systemu opieki zdrowotnej i celem ptatnika publicznego
jest na pewno promowanie swiadomosci zdrowotnej spoteczenstwa, a zatem promocja dostepu do
fachowej wiedzy, ktérg oferuje wykwalifikowany personel apteki. Racjonalnym dziataniem
wydawatoby sie wiec raczej uprzywilejowanie aptek na rynku sprzedazy asortymentu
nierefundowanego zwigzanego z ochrong zdrowia, a nie ich dyskryminowanie.

39 Zob. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 18.10.2006 r., sygn.P27/05, OTK-A 2006/9/124.
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9.2. Postulowane zmiany

REKOMENDACIA: Uprzywilejowanie aptek wsrod podmiotow sprzedajqcych

asortyment nierefundowany z uwagi na zapewnianie dostepu do fachowej porady.

Postulowane zmiany obejmujg m.in.:

(i) zapewnienie aptekom mozliwosci akcesu do programéw rzadowych lub
samorzgdowych majacych na celu pomoc rodzinom wielodzietnym i osobom starszym
- na tych samych zasadach, na ktérych mogg przystepowac do tych programéw inne
podmioty;

(ii) ograniczenie zakazu reklamy aptek (zgodnie z postulatami szczegétowo okreslonymi w
pkt. 2 Raportu);

(iii) egzekwowanie przez organy nadzoru wymogu stosowania sie do obowigzujgcych
przepiséw przez placéwki obrotu pozaaptecznego w takim samym stopniu, jak ma to
miejsce w przypadku aptek;

(iv) znowelizowanie Prawa farmaceutycznego poprzez rozszerzenie kategorii produktéw,
ktére moga by¢ sprzedawane w aptece o repelenty oraz lecznicze i naturalne wody
mineralne.

10. BARIERA: Ograniczenia w tworzeniu placdwek aptecznych

10.1. Opis problemu

Priorytetem w kazdej dyskusji o sposobie regulacji rynku aptecznego powinien by¢ interes pacjenta.
Przepisy prawne powinny by¢ tak uksztattowane, by realizowana byta nadrzedna idea , apteka dla
pacjentow”.

Konkurencja pomiedzy dotychczasowymi i nowymi podmiotami na rynku prowadzi do optymalnego
zaspokojenia potrzeb pacjentdw w postaci zmniejszenia cen produktdw nierefundowanych i wyzszej
jakosci oraz dostepnosci ustug. Stad tak istotna jest kwestia wolnosci wejscia na rynek i swobody
przedsiebiorczosci, przy jednoczesnym zachowaniu rygorystycznych wymogoéw kwalifikacyjnych dla
Swiadczenia ustug farmaceutycznych.

Jednoczesnie istniejg odpowiednie instrumenty prawa, ktére zapewniajg, by konkurencja rynkowa byta
prowadzona w warunkach uczciwosci — by nie dochodzito do zakazanych porozumien i zaden z
podmiotéw na rynku nie naduzywat pozycji dominujgcej. Temu stuzg przepisy prawa konkurencji
(prawo antymonopolowe, ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji). Dbajgcy o ich przestrzeganie
Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw wyposazony jest w stosowne uprawnienia kontrolne i
nadzorcze, z ktérych efektywnie korzysta. Prawo konkurencji w sposdb skuteczny reguluje réwniez
kwestie zwigzane ze skalg podejmowanej dziatalnosci. OkresSlone w prawie antymonopolowym
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ograniczenia przed dominacjag rynkowag z powodzeniem funkcjonujag w Polsce na rynku
farmaceutycznym, medycznym, szpitalnym czy rynku diagnostyki.

W przypadku jednak rynku aptecznego, zgodnie z art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego, zezwolenia
na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej nie wydaje sie jezeli, m.in.,, podmiot ubiegajacy sie o
zezwolenie:

1) prowadzi naterenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek ogélnodostepnych albo podmioty przez
niego kontrolowane w sposdb bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w
rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentéw, prowadzg tgcznie wiecej niz 1%
aptek na terenie wojewddztwa;

2) jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw,
ktérej cztonkowie prowadzg na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek ogélnodostepnych.

Prawo farmaceutyczne przewiduje zatem ograniczenie wfasnosciowe w postaci przepisu
ograniczajacego wydawanie zezwolen podmiotom posiadajacych powyzej 1% aptek ogdlnodostepnych
na terenie wojewddztwa.

Trudno uzna¢ tego typu regulacje za podyktowang ochrong interesu pacjenta czy jakiegokolwiek
interesu publicznego. Prawo przewiduje caty szereg rozwigzan, ktére gwarantujg odpowiednig jakos¢
ustug farmaceutycznych w aptece ogdlnodostepnej. Podstawowym rozwigzaniem jest obowigzek
zatrudniania doswiadczonego farmaceuty w charakterze kierownika apteki w kazdej aptece. Nie ma
dowodéw na ujemng korelacje miedzy poziomem ochrony zdrowia publicznego a liczbg aptek
prowadzonych przez jeden podmiot; rozsgdek podpowiada, ze korelacja moze by¢ pozytywna, w
zwigzku z wiekszg dostepnoscig, wiekszg zdolnoscig do inwestycji i podnoszenia jakosci ustug
farmaceutycznych przez podmioty prowadzace sieci aptek.

Ograniczenia nie uzasadnia tez ochrona mniejszych przedsiebiorcéw przed dominacjg rynkowa. Jak
wspomniano prawo przewiduje juz instrumenty ochronne i spdéjny system nadzoru nad zachowaniami
rynkowymi przedsiebiorcéw posiadajacych na tyle istotne udziaty w rynku, ze moga wptywaé
negatywnie na stan konkurencji. Nalezy zauwazyé, ze dysproporcja pomiedzy poziomem udziatu
rynkowego, ktéry ustawodawca uznat za wymagajgcy uwagi na gruncie ustawy o ochronie konkurencji
i konsumentéow (40 % w rynku wiasciwym) a poziomem proponowanym na gruncie prawa
farmaceutycznego (1 % w skali wojewddztwa) jest tak ogromna, ze jest catkiem nieprawdopodobne,
by w obu przypadkach chodzito o ochrone tego samego rodzaju wartosci.

Obowigzujaca regulacja art. 99 ust. 2 i 3 jest zatem zupetnie zbedna. Co wiecej jednak, podejmowane
sg proby dalszego zaostrzenia tego przepisu, poprzez nadanie mu waloru zakazu przekroczenia progu
1 %, ze skutkiem w postaci utraty zezwolenia. Deklarowang podstawg prawng takich dziatan jest art.
99 ust. 3 pkt 2 i 3 w powigzaniu z przepisami o cofaniu zezwolen w razie zaprzestania spetniania
warunkéw wykonywania dziatalnosci lub w razie nieusuniecia stanu niezgodnego z przepisami
regulujgcymi dziatalnos$¢ gospodarcza objetg zezwoleniem.

Jak wskazano, przepis ogranicza wydawanie zezwoler podmiotom posiadajacych powyzej 1 % aptek
ogoélnodostepnych na terenie wojewddztwa.. Przepis ten zawiera norme skierowang do organu

37



prowadzacego postepowanie w sprawie wydania zezwolenia na prowadzenie apteki’®. Nie istnieje
zadna norma prawna skierowana do adresata wydanego juz zezwolenia, ktdra zakazywataby
prowadzenia innych aptek lub wigzata jakiekolwiek sankcje z faktem prowadzenia innych aptek. Majac
na uwadze nakaz dziatania organdéw administracji na podstawie przepiséw prawa, nie jest mozliwe
zastosowanie tego przepisu w postepowaniu o innym przedmiocie niz wydanie zezwolenia®.
Odmienna interpretacja jest nie do pogodzenia z jasnym brzmieniem przepisu, dotychczasowym jego
rozumieniem ustalonym w wieloletniej praktyce, wzgledami ochrony praw pacjentéw i praw
przedsiebiorcéw oraz inwestorow.

Takze historia procesu legislacyjnego jednoznacznie potwierdza, iz przepis art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 PF
znajduje zastosowanie wyfacznie na etapie wydawania zezwolenia. Przyktadowo, w ministerialnym
projekcie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw
(znak: MZ-PL-462-6724-27/MZ/08) proponowano wprowadzenie normy zakazujgcej przekroczenia
progu 1 %. Uzasadniano to w sposdb nastepujacy (s. 49 uzasadnienia projektu ustawy): ,,Przepisy art.
80 ust. 1iart. 99 ust. 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne reqgulujqg rynek farmaceutyczny tylko od strony
wydawania nowych zezwoleri na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych/aptek, pozostawiajgc
mozliwosc¢ (...) posiadania przez przedsiebiorcow kontrolowanych powyzej 1% tqcznie aptek na terenie
wojewddztwa”. Dalej, na s. 50 uzasadnienia okre$lono przepis art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 PF mianem
»,Zhajdujgcego zastosowanie jedynie w odniesieniu do wydawania nowych zezwoleri na prowadzenie
apteki”.

Opisany projekt ustawy zostat ostatecznie wycofany z planu prac legislacyjnych Rady Ministréw
wskutek duzej ilosci uwag ,m.in. bardzo krytycznego stanowiska Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji
i Konsumentéw. Wyrazona wowczas przez Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentdw ocena
projektowanej zmiany pozostaje jednak wecigz aktualna i najpetniej obrazuje (bez)sens regulacji
dotyczacej 1%*%:

Zaproponowany (...) zakaz posiadania (takze w zakresie grupy kapitatowej) wiecej niz 1% tqcznie aptek
ogdlnodostepnych na terenie danego wojewddztwa nalezy jednoznacznie zakwestionowac. Nalezy
podkresli¢, iz wprowadzenie takiego zakazu nie znajdzie zadnych podstaw. Wprowadzenie takiej

40 Z literalnej tresci przepisu art. 99 ust. 3 PF wynika w sposdb jednoznaczny, iz reguluje on zasady wydawania zezwolen
(,Zezwolenia ... nie wydaje sie, jezeli: ...")

41 Aby mozna byto méwi¢ o naruszeniu warunkéw wymaganych do wykonywania dziatalnosci gospodarczej (jak wymaga tego
art. 37ap ust. 1 pkt 2 PF) badz o istnieniu stanu niezgodnego z przepisami prawa regulujgcymi dziatalno$¢ gospodarczg objeta
zezwoleniem (jak przewidziano w art. 37ap ust. 1 pkt 3 PF), musi zaistnie¢ kolizja pomiedzy zachowaniem strony (wzglednie
jej sytuacjq faktyczng lub prawng) a dyspozycjg konkretnej normy prawnej. Tymczasem nie istnieje zadna norma prawna
skierowana do adresata wydanego juz zezwolenia, ktéra zakazywataby prowadzenia innych aptek lub wigzata jakiekolwiek
sankcje z faktem prowadzenia innych aptek. Klarowne brzmienie przepiséw art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 PF nie daje podstaw do
dekodowania z nich normy innej niz okreslajgca powinnosci organu w postepowaniu o wydanie_zezwolenia. Wywodzenie z
ww. przepiséw, adresowanych do organu i znajdujgcych zastosowanie na etapie wydania pozwolenia, normy adresowanej do
strony i regulujacej jej zachowania po wydaniu zezwolenia to nic innego jak wyktadnia contra legem. Wniosek ten jest tym
bardziej uzasadniony, gdy uwzgledni¢ zakaz rozszerzajacej wyktadni ograniczen swobody gospodarczej (art. 22 Konstytucji RP,
art. 6 ust. 2 ustawy o swobodzie dziatalnosci gospodarczej).

427 projektu: ,Art. 99a. Zabrania sie prowadzenia na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% tqcznie aptek ogdlnodostepnych
przez: 1) przedsiebiorce w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentoéw; 2) grupe kapitatowqg w rozumieniu
przepisow o ochronie konkurencji i konsumentow”

42 opinia Prezesa UOKIK z dnia 3 grudnia 2008 r. w zwigzku z przedtozonym projektem ustawy Prawo farmaceutyczne oraz o
zmianie niektorych innych ustaw z dnia 3 listopada 2008 r. w odniesieniu do propozycji wprowadzenia zakazu posiadania
(takze w zakresie grupy kapitatowej) wiecej niz 1% tacznie na terenie danego wojewddztwa).
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regulacji po pierwsze nie bedzie chroni¢ konsumentéw przed ekonomiczng eksploatacjg przez
dominantow rynkowych, ale réwniez przyczyni sie do ograniczenia mozliwosci ekspansji efektywnym
przedsiebiorcom, co niewgtpliwie skutkowac bedzie wyzszymi cenami”. (...) Nalezy przy tym zaznaczyc,
ze zaproponowana zmiana narusza art. 21 oraz art. 22 Konstytucji czyli zarowno ochrone wtasnosci
jako fundamentalnej instytucji w sferze ustroju gospodarczego oraz zasade swobody dziatalnosci
gospodarczej, ,,ktora obejmuje wolnos¢ wyboru rodzaju dziatalnosci gospodarczej oraz wolnosc¢
wykonywania wybranej sfery tej dziatalnosci”.

Ponadto nalezy zauwazyc¢ (stanowisko Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw w przedmiotowej
kwestii zostato wyrazone juz przy poprzednich zmianach do ustawy Prawo farmaceutyczne w 2006 r.)
iz konkurencja pomiedzy aptekami nie odbywa sie na szczeblu wojewddztwa - apteka w Zakopanem
nie konkuruje z aptekq w Krakowie - lecz na duzo mniejszych rynkach lokalnych: miasta, a by¢ moze
nawet dzielnicy. W zwigzku z powyziszym absolutnie niesprzeczne z zapisami antykonkurencyjnymi
bytoby opanowanie wszystkich rynkéw w wojewddztwie przez lokalnych monopolistow, z ktorych Zaden
nie posiadatby wiecej niz 1% aptek w wojewddztwie. Zaproponowana w takiej postaci regulacja
niewgtpliwie chroni¢ raczej bedzie mniej przedsiebiorczych wtascicieli aptek, ktorzy nie muszq sie
obawiac, iz na ich rynku pojawi sie szczegdlnie efektywny konkurent, korzystajqcy z efektow skali, ktory
Swiadczytby swoje ustugi po najnizszych cenach i w lepszej jakosci.”

Wszelkie regulacje majace na celu wprowadzenie ograniczen ilosciowych aptek to dziatania
wymierzone przede wszystkim w pacjentdw, prowadzgce do obnizenia dostepnosci lekéw i wzrostu
ich cen. Takie ograniczenia wydajg sie raczej stuzy¢ ochronie mniej przedsiebiorczych wtascicieli aptek,
anizeli podnoszeniu dostepnosci i jakosci sSwiadczonych ustug dla pacjentow.

Interwencja na rynku aptecznym powinna mieé¢ miejsce wytgcznie wéweczas, gdy podyktowane jest to
interesem pacjentéw i w sposéb zachecajacy, a nie zniechecajacy do prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej. Tego typu przejawem interwencji mogtoby by¢ promowanie dziatalnosci aptecznej na
terenach wiejskich, gdzie sg najwieksze problemy z zapewnieniem pacjentom dostepnosci do lekow.
System utatwien w zaktadaniu aptek na tych obszarach z pewnoscig przyczynitby sie do rozwoju
podstawowych ustug lokalnych dla ludnosci wiejskiej. Obecne regulacje prawno-farmaceutyczne nie
stymulujg jednakze przedsiebiorczosci aptecznej na terenach wiejskich.

10.2. Postulowane zmiany

REKOMENDACIJA: Wzmocnienie mechanizmow swobody wejscia na rynek i swobody
konkurencji celem zapewnienia nizszych cen i wyzszej jakosci i dostepnosci ustug.

Promocja aptek na terenach wiejskich

Nalezy znowelizowaé¢ Prawo farmaceutyczne poprzez wykreslenie przepiséw dotyczacych 1%,
ograniczajacych konkurencje i prowadzacych do obnizenia jakosci i dostepnosci ustug dla pacjentow.

W celu poprawy dostepnosci do lekow dla ludnosci wiejskiej nalezy wdrozy¢ rozwigzania
zachecajace przedsiebiorcow do zaktadania aptek na terenach wiejskich (np. poprzez zlikwidowanie
lub zminimalizowanie optaty za wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki, rezygnacje z wymogu
sporzadzania lekéw recepturowych, itd.).
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11. BARIERA: Koniecznos¢ potwierdzania rekojmi kierownika
apteki w oddzielnym postepowaniu administracyjnym

11.1. Opis problemu

Kazda zmiana na stanowisku kierownika apteki generuje potrzebe wszczecia i przeprowadzenia
dtugotrwatego postepowania zwigzanego z uzyskaniem zaswiadczenia potwierdzajgcego uprawnienia
do zarzadzania placéwka. Nawet jesli funkcje obejmuje osoba, ktdra jest albo byta kierownikiem innej
apteki, procedure nalezy powtarzaé. Zadna apteka nie moze funkcjonowaé bez kierownika. Proces
wydania zaswiadczenia dla nowego kierownika placowki trwa nawet kilka miesiecy. Z tego powodu, w
razie réznych wypadkéw losowych czy przeptywu pracownikéw, nie jest mozliwe zapewnienie
nieprzerwanego funkcjonowania apteki.

Procedura potwierdzania rekojmi kierownika apteki jest realizowana przez wtasciwe miejscowo
Okregowe Rady Aptekarskie (pomimo iz praktyka ta nie ma jasnej podstawy ustawowej).
Postepowanie w przedmiocie badania rekojmi jest dtugotrwate, poniewaz organami kompetentnymi
sg ciata kolegialne, niedziatajgce permanentnie, lecz w dtugich interwatach czasowych. Problem ten
jest szczegdlnie dotkliwy w okresach wakacyjnych, co tgczy sie z sezonem urlopowym. Potwierdzenie
uprawnien wigze sie zazwyczaj z koniecznoscig odbycia rozmowy kwalifikacyjnej, a to dodatkowo
wydtuza czas procedowania.

Wymodg kazdorazowego badania rekojmi i uzyskiwania zaswiadczenia jest zbednym obcigzeniem
biurokratycznym. Cele tego postepowania w petni realizujg inne instytucje, przewidziane w Ustawie o
izbach aptekarskich. Do instytucji tych nalezy badanie rekojmi, ktére poprzedza przyznanie uprawnien
zawodowych farmaceuty oraz sgdownictwo dyscyplinarne.

Pojecie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji ustawowej. Dla udzielenia odpowiedzi
w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa
odnoszacego sie do rekojmi nalezytego wykonywania zawodu®. W orzecznictwie wskazuje sie, ze
"pojecie rekojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumiec catosc cech, zdarzen i okolicznosci
dotyczqcych danego zawodu, sktadajgcej sie na jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego"**.
"Na wizerunek ten (...) sktadajq sie takie cechy charakteru, jak: szlachetnosc, prawosé, uczciwosd,

sumiennosé i bezstronnosé tgcznie"*.

Ponadto zaznacza sie, ze "o nieskazitelnosci charakteru swiadczq takie przymioty osobiste jak:
uczciwos¢ w zyciu prywatnym i zawodowym, uczynnosc, pracowitosc, poczucie odpowiedzialnosci za
wtasne stowa i czyny, stanowczosé, odwaga cywilna, samokrytycyzm, umiejetnos¢ zgodnego

43 M. Kulesza, Opinia prawna odnosnie do rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, Biuletyn Informacyjny, Okregowa Izba
Aptekarska w Warszawie, luty 2004 r., s. 27; por. wyrok NSA z dnia 13 sierpnia 1999 r., sygn. akt Il SA 879/99; M. Kulesza,
Opinia prawna dla ZPA PharmaNET w sprawie prawnych aspektow udziatu samorzgdu aptekarskiego w procesie oceny rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki oraz kryteriow sprawowania tej oceny, 10 wrzesnia 2012 r.

44 wyrok NSA z dnia 13 sierpnia 1999 r., sygn. akt Il SA 879/99,
45 wyrok NSA z dnia 20 kwietnia 2001 r., sygn. akt Il SA 959/00,
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wspotiycia z otoczeniem. Na rekojmie [...] sktadajg sie dwa elementy: cechy charakteru i
dotychczasowe zachowanie [...]. Pojecie "rekojmi" to uroczyste poreczenie, zagwarantowanie,
zapewnienie, ze z racji posiadanych cech zawdd zaufania publicznego [...] bedzie wykonywany
prawidfowo. Brak rekojmi nalezytego wykonywania zawodu |[...] jest wiec implikacjg braku
nieskazitelnego charakteru i dotychczasowego zachowania odpowiadajgcego ocenom moralnym i

etycznym*®"

Reasumujac, miernikiem dawania rekojmi sg cechy charakteru oraz dotychczasowe zachowanie
okreslonej osoby. Oba obszary podlegajg badaniu i permanentnej kontroli przez organy samorzadu
aptekarskiego. Cechy charakteru sg badane w procedurze przyznawania uprawnien do wykonywania
zawodu aptekarza. Wedle art. 4 ust. 1 pkt 4) Ustawy o izbach aptekarskich prawo wykonywania
zawodu farmaceuty w odniesieniu do obywatela polskiego oraz cudzoziemca przyznaje okregowa rada
aptekarska wtasciwa ze wzgledu na zamierzone miejsce wykonywania zawodu farmaceuty, a w
odniesieniu do obywatela parnstwa czfonkowskiego Unii Europejskiej - Naczelna Rada Aptekarska, w
przypadku gdy osoba ta: (..) 4) wykazuje nienaganng postawe etyczng i swym dotychczasowym
zachowaniem daje rekojmie prawidtowego wykonywania zawodu farmaceuty, w szczegdlnosci nie byta
prawomocnie skazana za umysine przestepstwo przeciwko zyciu lub zdrowiu.

Zachowanie kazdego farmaceuty jest natomiast na biezgco weryfikowane poprzez sadownictwo
dyscyplinarne samorzadu zawodowego. Zgodnie z art. 45 ,Cztonkowie samorzqdu aptekarskiego
podlegajg odpowiedzialnosci zawodowej przed sqdami aptekarskimi za postepowanie sprzeczne z
zasadami etyki i deontologii zawodowej oraz przepisami prawnymi dotyczqgcymi wykonywania
zawodu aptekarza”.

Jesli zachowanie farmaceuty jest niewtasciwe, wszczyna sie wobec niego postepowanie dyscyplinarne.
Analogicznie, jedli dana osoba nie daje rekojmi prawidtowego wykonywania zawodu, nie zostaje
farmaceuta. Zasady te daty podstawe sgdom do przyjecia stanowiska, ze istnieje domniemanie rekojmi
kazdego farmaceuty do prowadzenia apteki. Poglad taki wyrazit przyktadowo WSA w Warszawie, w
wyroku z dnia 8 stycznia 2014 r.*’: ,Sqd podziela stanowisko skarigcego, Zze podwazenie zasady
domniemania dawania rekojmi naleZytego prowadzenia apteki przez kazdego farmaceute
posiadajgcego prawo wykonywania zawodu i spetniajgcego warunki formalne wskazane w art. 88 ust.
2 p.f. moze byc¢ obalone przez orzeczenie sqdu dyscyplinarnego. Dopiero prawomocny wyrok sqdu
dyscyplinarnego mogtby stanowic¢ podstawe do uznania, Ze dana osoba nie daje rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki. Bezsporna w sprawie byta okolicznos¢, ze skarzqcy nie byt nigdy karany

dyscyplinarnie®®”.

Domniemanie dawania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez kazdego farmaceute, skutkuje
zbednoscig postepowania w sprawie badania rekojmi kierownika apteki. Do prowadzenia apteki
wystarczajgce jest posiadanie odpowiedniego stazu i brak kar dyscyplinarnych. Postepowanie powinno
ogranicza¢ sie do weryfikacji tych formalnych kryteriow. Odmienna koncepcja prowadzi¢ musi do
przyjecia, ze kierownicy aptek sg bardziej moralni i bardziej uczciwi niz pozostali farmaceuci. Nie ma

46 Wyroki WSA w Warszawie z dnia 17 maja 2006 r., sygn. akt VI SA/Wa 499/06; 12 lutego 2007 r., sygn. akt VI SA/Wa 2084/06,
47 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 8 stycznia 2014 r., w sprawie o sygn. akt VI SA/Wa 2412/13
48 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 8 stycznia 2014 w sprawie o sygn. akt VI SA/Wa 2412/13.
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zadnych powoddw dla zbednego komplikowania i wydtuzania procedury potwierdzenia uprawnien do
kierowania apteka.

Za rezygnacjg z obecnej formuty przemawiajg rdwniez argumenty natury legislacyjnej. Wymaga
podkreslenia, ze ustawodawca nie przewidziat w zadnym akcie prawnym postepowania w sprawie
potwierdzenia rekojmi kierownika apteki. Udzielanie zaswiadczen o dawaniu rekojmi powstato w
drodze praktyki organdw samorzgdu aptekarskiego. Sztucznie wytworzona w ten sposdb instytucja jest
watpliwa z punktu widzenia zgodnosci z powszechnie obowigzujagcymi normami prawnymi.

Zadna norma prawna nie przewiduje, aby farmaceuta musiat wystepowaé o opinie w sprawie dawania
rekojmi. Przepisy upowazniajg organy samorzadu jedynie do zgtaszania opinii w zwigzku z wydawaniem
badZ cofaniem zezwolen na prowadzenie apteki. Kompetencji organdw nie mozna domniemywaé w
drodze analogii. Jest to szczegdlnie istotne, gdy dana instytucja moze byé naduzywana w celu
blokowania otwarcia nowej apteki.

Z racji istnienia sadownictwa dyscyplinarnego, obowigzek uzyskiwania zaswiadczenia jest nie tylko
zbedny, ale i watpliwy konstytucyjnie. Zasady wykonywania zawodu wyrazone w Kodeksie Etyki
Aptekarza wymagajg konkretyzacji w postepowaniu dyscyplinarnym. Tworzenie odrebnego trybu
niezaleznego od postepowania dyscyplinarnego kreuje ryzyko naruszenia praw farmaceutéow. Wedle
ugruntowanego orzecznictwa Sgdu Najwyzszego w granicach pieczy samorzadu zawodowego nad
nalezytym wykonywaniem zawodu przez jego cztonkdw nie miesci sie samoistne, bez wyraznego
upowaznienia ustawowego, regulowanie podstaw odpowiedzialnosci dyscyplinarnej*.

Zgodnie z kodeksem postepowania administracyjnego zaswiadczenie stuzy ,urzedowemu
potwierdzeniu okreslonych faktow lub stanu prawnego” znanego organowi. Powodem odmowy
wydania zaswiadczenia mogg by¢ jedynie okolicznosci formalne, takie jak brak wtasciwosci organu lub
brak interesu prawnego wnioskodawcy.

Aktualna praktyka organu samorzadu zawodowego doprowadzita do wynaturzenia administracyjnej
instytucji zaswiadczen. Zaswiadczenie zawiera subiektywng ocene, opartg na deontologii zawodu
farmaceuty, a nie stanowi potwierdzenia istniejgcego stanu. Zaswiadczenie wydawane kandydatom na
kierownika apteki wywiera skutki prawne, zmieniajac zakres uprawnien jednostki. Zaswiadczenie staje
sie rozstrzygnieciem witadczym samorzadu zawodowego, przestaje by¢ czynnoscig materialno —
techniczng czy faktyczng, co stanowi kodeksowg ceche konstytutywna zaswiadczenia®®.

Aktualna praktyka prowadzi do materializacji rekojmi, ktéra jest ze swojej istoty bytem abstrakcyjnym.
Rekojmia istnieje jedynie jego domniemanie prawne, a nie udokumentowane w formie pisemnej
zaswiadczenie. Takie podejscie powoduje niespdjnosé systemu prawnego. W zadnym innym zawodzie
zaufania publicznego nie funkcjonuje instytucja podobna do zaswiadczenia o dawaniu rekojmi

49 Tak: wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 16 wrze$nia 2004 r., sygn. akt 11l ZS 1/04, wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 13 lipca 2012
r., sygn. akt Il ZS 5/12,

50 W pismiennictwie z reguty zalicza sie zaswiadczenie do czynnosci materialno-technicznych albo czynnosci faktycznych
organu administracji publicznej. Zaswiadczenia nie mozna natomiast uzna¢ za akt administracyjny. W wyr. z 10.6.1998 r. (I
SA/Lu 504/97, CBOSA) NSA stwierdzit, iz "zaswiadczenie nie stanowi decyzji w rozumieniu art. 104 KPA". O ile decyzja
administracyjna jest aktem stosowania prawa, aktem woli organu administracji publicznej, czynnoscig prawng, ktéra zmierza
bezposrednio do wywotania skutkéw prawnych, o tyle zaswiadczenie jest czynnoscia faktyczng, aktem wiedzy, dokumentem
majgcym znaczenie dowodowe, potwierdzajgcym istnienie prawa lub faktéw, nie rozstrzyga sprawy administracyjnej co do
jej istoty (zob. wyr. WSA w Warszawie z 17.3.2005 r., | SA/WA 167/04),
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kierownika apteki. Wypaczone rozumienie przepiséw dotyczacych rekojmi utrwalito sie na tyle silnie,
ze uleczenie obecnej sytuacji wymaga ingerencji ustawodawcy.

11.2. Postulowane zmiany

REKOMENDACIJA: Uproszczenie procesu potwierdzania kwalifikacji kierownika apteki.

Nalezy wykresli¢ obowigzek badania rekojmi dotyczacej prowadzenia apteki. Zmiana zapewni
spojnosc instrumentéw zapewniajacych rzetelnosé¢ wykonywania zawodu. Zniesie dtugotrwatg i
zbedng procedure biurokratyczng, utrudniajgca dziatanie aptek.

12. BARIERA: Likwidacja personelu pomocniczego w aptece

12.1. Opis problemu

Wykonywanie zadan w aptece jest powierzone dwdm grupom zawodowym — magistrowi farmacji oraz
technikowi farmaceutycznemu. Technik farmaceutyczny wykonuje szereg czynnosci w aptece, bedac
wsparciem dla farmaceutéw. Zgodnie z Prawem farmaceutycznym technicy farmaceutyczni moga
takze samodzielnie prowadzi¢ punkty apteczne. Taki stan rzeczy faktycznie umozliwia spoteczng
dostepnos¢ do lekdéw i wyrobdw medycznych na terenach wiejskich. Technicy moga réwniez
samodzielnie wydawac produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, takich jak sklepy
zielarsko-medyczne zapewniajgc tym samym dostep do podstawowych i niezbednych informacji
istotnych z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjentéw. Technicy farmaceutyczni stanowig réwniez
fachowy personel pomocniczy w sektorze dystrybucji hurtowej zaopatrujgcej apteki i szpitale.

Pomimo niewatpliwej przydatnosci zawodu technika zostata podjeta decyzja o wygaszeniu ksztatcenia
w tym zawodzie. Zgodnie z par. 2 rozporzadzenia Ministra Edukacji Narodowej zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji zawoddw szkolnictwa zawodowego ,Na rok szkolny 2018 / 2019
nie prowadzi sie rekrutacji kandydatow do klasy pierwszej (na semestr pierwszy) szkot prowadzgcych
ksztatcenie w zawodach technik farmaceutyczny (...). Ksztatcenie w tych zawodach prowadzi sie do
zakoriczenia cyklu ksztafcenia.”

Uzasadnieniem wprowadzonej zmiany byto uznanie zawodu technika za zawdd nadwyzkowy, pomimo
iz w przypadku dziesigtek innych zawoddw — w odniesieniu do ktérych nie podejmuje sie decyzji o
wygaszaniu ksztatcenia — liczba zarejestrowanych bezrobotnych jest czesto o kilka lub kilkadziesigt
tysiecy wyzsza niz w przypadku technika farmaceutycznego.

Rezygnacja z ksztatcenia technikdéw farmaceutycznych jest srodkiem bardzo radykalnym i w dtuzszej
perspektywie czasowej skutkujgcym pogorszeniem jakosci Swiadczonych ustug jak i problemami
organizacyjnymi w aptekach. Jego konsekwencjg bedzie zaburzenie procesu swiadczenia ustug
farmaceutycznych, w ktérym ta grupa zawodowa petni znaczacg funkcje wspomagajgcy
wykwalifikowany personel apteki.
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Wygaszenie zawodu technika zdecydowanie zachwieje sytuacjg na rynku farmaceutycznym oraz moze
negatywnie wptyngé na dostepnosc ustug farmaceutycznych, szczegdlnie na terenach wiejskich. Nie
ma watpliwosci, ze brak jest na dzis mozliwosci zastgpienia technikow farmaceutycznych innym
profesjonalnym personelem, co moze dodatkowo wprowadzi¢ powazne problemy o charakterze
organizacyjnym w samych aptekach czy tez w szpitalach, w ktérych niejednokrotnie zatrudniony jest
jeden farmaceuta.

W raportach Ministerstwa Pracy na temat zawoddw deficytowych, wsréd zawoddw, na ktore
zasygnalizowano najwieksze zapotrzebowanie znajduje sie farmaceuta ze specjalizacjg farmacja
szpitalna, ktérego niezbednym uzupetnieniem moze byé wtasnie technik farmaceutyczny pomagajacy
mu w $wiadczeniu opieki farmaceutycznej®l. Z punktu widzenia rynku farmaceutycznego, zamkniecie
ksztatcenia technikdw farmaceutycznych nalezy poréwnaé do zamkniecia ksztatcenia fachowego
personelu medycznego w szpitalach, w tym pielegniarek i potoznych, pozostawiajgc jedynie mozliwos¢
ksztatcenia w zawodzie lekarza. Jak negatywne i grozne z punktu widzenia ochrony zdrowia
publicznego konsekwencje mogg wigzaé sie z zaniedbaniem w dtugofalowej perspektywie procesu
ksztatcenia personelu pomocniczego potwierdza fakt, iz jako jeden z najbardziej deficytowych
zawoddw wymienia sie obecnie wiasnie zawdd pielegniarek®.

Jako przyktad deprecjonowania roli zawodu technika farmaceutycznego moze stanowié¢ réwniez
proponowana zmiana w Ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia dotyczgca wprowadzenia
tzw. Karty Specjalisty Medycznego (KSM). KSM stuzy do potwierdzania przez pracownika medycznego
wykonanego swiadczenia zdrowotnego lub jego czesci sktadowej jak rowniez umozliwia identyfikacje i
uwierzytelnianie jej posiadacza w systemach teleinformatycznych. KSM moze by¢ rdéwniez
wykorzystana jako dokument potwierdzajgcy prawo wykonywania zawodu medycznego. Jest to zatem
istotna regulacja, ktorej celem jest utatwienie pracy pracownikom medycznym. Proponowana zmiana
ustawy pomija technikéw farmaceutycznych w katalogu oséb, ktérym Minister Zdrowia wydaje KSM z
urzedu. Taka propozycja oznacza jawng dyskryminacje technikéw farmaceutycznych wobec
pozostatych zawoddw medycznych i jest niespdjna z definicjag zawodu medycznego zawartg w Prawie
farmaceutycznym (art. 2a ust. 2), zgodnie z ktérg przez osobe wykonujgcg zawdd medyczny rozumie
sie lekarza, lekarza dentyste, farmaceute, felczera, pielegniarke, potozng, diagnoste laboratoryjnego,
ratownika medycznego i wtasnie technika farmaceutycznego.

Zgodnie z publicznie dostepnymi danymi dotyczagcymi zawodu technika farmaceutycznego
opublikowanymi przez Komisje Europejskg stanowisko technika (asystenta farmaceutycznego) z
powodzeniem funkcjonuje w zdecydowanej wiekszosci paristw UE>3, Polska, likwidujgc ksztatcenie w
tym zawodzie, bedzie niechlubnym wyjatkiem na tle innych cztonkéw Unii Europejskiej, w ktdrych
technik petni role pomocniczg w ochronie zdrowia publicznego. Wymaga jednoczesnie podkreslenia,
ze w 75% przypadkow panstwo przyjmujgce, bedace cztonkiem Unii Europejskiej, automatycznie
uznaje kwalifikacje zawodowe technika farmaceutycznego nabyte w innym panstwie UE. Przypadkéow

51 Zob. http://www.mpips.gov.pl/analizy-i-raporty/raporty-sprawozdania/rynek-pracy/zawody-deficytowe-i-
nadwyzkowe/rok-2013/
52 Jw.

53Zob.http://ec.europa.eu/internal_market/qualifications/regprof/index.cfm?action=profession&id_profession=1400&tab=
countries
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negatywnych jest ok. 5%>%. W dtuzszej perspektywie, wraz z postepujacym procesem zmniejszania sie
liczby dostepnych technikéw farmaceutycznych na polskim rynku, polscy pracodawcy bedg zmuszeni
do poszukiwania przedstawicieli tego zawodu poza granicami kraju — kosztem mtodych ludzi w Polsce,
ktdrzy zostang pozbawieni mozliwosci ksztatcenia i zatrudnienia w atrakcyjnym na rynku zawodzie.
Niewatpliwie obcigzy to takie budzet panstwa, m.in. w zw. z procesem uznawania kwalifikacji
zawodowych uzyskanych zagranicg i ewentualnych dyskusji z tym zwigzanych. Bazujac na przykfadzie
deficytowego zawodu, jakim sg obecnie pielegniarki, by zapewni¢ pacjentom efektywny dostep do
ustug farmaceutycznych, szczegdlnie na terenach wiejskich, istnieje wrecz ryzyko, ze panstwo za kilka
lat moze by¢ zmuszone do naktaniania potencjalnych kandydatéw do podjecia pracy w Polsce.

Zamiast podejmowania decyzji o faktycznej likwidacji zawodu technika farmaceutycznego nalezy
dokonac istotnych zmian w zasadach ich ksztatcenia. W ksztatcenie to powinny by¢ zaangazowane
wydziaty farmaceutyczne, a technik farmaceutyczny powinien legitymowaé sie wyksztatceniem
przynajmniej na poziomie licencjatu. Nalezy ponadto utatwi¢ technikom podnoszenie kwalifikacji
zawodowych poprzez dodatkowe kursy i szkolenia. Proponowane zmiany podnoszenia jakosci
ksztatcenia w pozytywny sposéb wptynetyby na proces adaptacji technikdw farmaceutycznych do

zmieniajacych sie warunkdéw na rynku.

12.2. Postulowane zmiany

REKOMENDACIJA: Pozostawienie personelu pomocniczego w aptece. Okreslenie podziatu
kompetencji pomiedzy technikiem farmaceutycznym a farmaceutq. Zapewnienie jakosci
ksztatcenia technikow poprzez zaangazowanie wydziatow farmaceutycznych.

Nalezy uchyli¢ przepis przewidujgcy wygaszenie ksztatcenia w zawodzie technika od roku szkolnego
2018/2019.

Niezbedne jest znowelizowanie Prawa farmaceutycznego w zakresie dotyczacym podziatu
kompetencji pomiedzy technikiem farmaceutycznym a farmaceutg oraz jakosci ksztatcenia technika
farmaceutycznego, m.in. poprzez wprowadzenie wymogu uzyskania przez technika tytutu licencjata
i zaangazowanie wydziatéw farmaceutycznych w ksztatcenie technikéw.

Karty Specjalisty Medycznego powinny by¢ wydawane z urzedu takze technikom farmaceutycznym.

54 Jw.
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WYKAZ SKROTOW

Dyrektywa 2001/83

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Rozporzadzenie w sprawie
lokalu apteki

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w
sprawie szczegétowych wymogéw, jakim powinien odpowiadac
lokal apteki (Dz. U. nr 171, poz. 1395)

Rozporzadzenie w sprawie
pomieszczen apteki

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w
sprawie wykazu pomieszczen wchodzgcych w sktad powierzchni
podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U. nr 161, poz. 1338)

Rozporzadzenie w sprawie
sprzedazy wysytkowej lekéw

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008 r.,
w sprawie warunkéw wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (Dz. U. 2008 nr 60

poz. 374)

Prawo farmaceutyczne

Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. 2001 Nr 126 poz. 1381 ze zm.)

Ustawa refundacyjna

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych (Dz. U. 2011 nr 122 poz. 696, ze zm.)

Ustawa o informowaniu o
cenach

Ustawa z dnia 9 maja 2014 r. o informowaniu o cenach towaréw
i ustug (Dz. U.z 2014 r., poz. 905)

Ustawa o izbach aptekarskich

Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tj. Dz.U.
22014 r. poz. 1429, ze zm.)

Ustawa o ochronie danych
osobowych

Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych
(Dz. U.z2002r. Nr 101, poz. 926 ze zm.)

Ustawa o swiadczeniach

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2004
nr 210 poz. 2135 ze zm.)

Ustawa o systemie informacji
w ochronie zdrowia

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657, z pdzn. zm.)
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Ustawa o dziatalnosci leczniczej | Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U.
2011 Nr 112 poz. 654, ze zm.)

Ustawa o prawach pacjenta Ustawa o prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta z dnia 6
listopada 2008 r. (tj. Dz.U. z 2012 r., poz. 159, ze zm.)
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