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ZAWIADOMIENIE

Minister Zdrowia, dziatajac na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach
(tj. Dz. U.z 2018 r. poz. 870) zawiadamia o sposobie zatatwienia petycji z dnia 23
paZzdziernika 2023 r. w sprawie wprowadzenia zmian w prawie farmaceutycznym w sposéb
negatywny.

UZASADNIENIE

W dniu 1 grudnia 2023 r. do Ministerstwa Zdrowia, za posSrednictwem srodkéw
komunikacji elektronicznej wptyneta petycja, w ktérej zwrdcono sie o wprowadzenie ustugi
"zespot wyjazdowy apteki poprzez farmaceute lub kuriera".

Whnoszaca petycje zazgdata podjecia krokéw w celu wprowadzenia ustugi "zespét
wyjazdowy apteki poprzez farmaceute lub kuriera" w szczegélnosci:

1) gdy lek ma by¢ dostarczony do oséb, ktorzy nie moga wychodzié¢ zdomu;

2) gdy osoba wymaga porady farmaceutycznej;

3) gdy osoba otrzymata recepte, a nie jest w stanie jej zrealizowac z powodu stanu zdrowia;
4) gdy osoba jest wykluczona komunikacyjnie i nie jest w stanie dostac sie do apteki
catodobowej m.in w soboty, niedziele i Swieta;

5) gdy miejscowosc lub gmina jest wykluczona komunikacyjnie i nie jest w stanie dostac sie
do apteki catodobowej m.in w soboty, niedziele i Swieta.

Odpowiadajac na powyzszg petycje Minister Zdrowia wskazuje, ze sprzedaz wysytkowg
produktow leczniczych reguluje ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.z2022r.poz.2301), dalej rowniez ,upf” oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zdnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych (Dz.U.
z2015r.poz.481).

Upf wyrdznia pie¢ kategorii dostepnosci produktéw leczniczych przeznaczonych

do stosowania u ludzi. Zgodnie z art. 23aust. 1 tej ustawy wyrdznia sie: leki wydawane bez
przepisu lekarza (OTC), wydawane z przepisu lekarza (Rp), wydawane z przepisu lekarza
do zastrzezonego stosowania (Rpz), wydawane z przepisu lekarza, zawierajace $rodki
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odurzajace lub substancje psychotropowe (Rpw) oraz stosowane wytacznie w lecznictwie
zamknietym (Lz).

Zgodnie z obecnie obowigzujacymi przepisami dozwolone jest prowadzenie przez apteki
ogoblnodostepne i punkty apteczne sprzedazy wysytkowej jedynie produktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza (OTC).

Realizacje recept oraz wydawanie na ich podstawie produktéw leczniczych reguluje szereg
aktéw prawnych, w tym rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 .
W sprawie zapotrzebowania oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych (tj. Dz.U.
22022 r. poz. 1164). Minister Zdrowia zwraca uwage, ze dla skutecznego uzyskania przez
pacjenta leku przepisanego na recepcie konieczne jest dokonanie jego wydania.

W rozumieniu przedmiotowego aktu wydanie produktu nie jest tozsame z jego wystaniem.
Opcjawysytki w sposéb oczywisty pozbawiona bytaby szeregu czynnosé

i odbywajacych sie przy fizycznym wydawaniu lekéw w lokalu apteki, w szczegdlnosci
farmaceuta wydajacy z apteki produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w razie potrzeby zobowigzany jest
przeanalizowad dziatanie produktéw pod katem ich ewentualnych interakcji wzgledem
innych lekéw badz pozywienia i poinformowac o nich odbierajacego. Takiej analizy

nie sposdb bytoby dokonac w przypadku wysytki leku i braku fizycznej obecnosci pacjenta
w aptece, co mogtoby mieé negatywny wptyw na jego zdrowie.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze w ramach realizacji recepty, farmaceuta ma obowigzek
zaproponowac tanszy odpowiednik danego leku, a w przypadku wysytkowej sprzedazy
lekdéw na recepte realizacja tego obowigzku bytaby praktycznie niemozliwa. Dodatkowo
wysytkowa sprzedaz produktow leczniczych spowodowataby zwiekszenie udziatu pacjenta
w wydatkach zwigzanych z nabywaniem refundowanego produktu leczniczego z uwagi
chociazby na konieczno$¢ doliczenia do zakupu ceny przesytki, ktéra w wielu przypadkach
mogtaby nawet przekroczy¢ cene leku.

Niezaleznie od powyzszego Minister Zdrowia wskazuje, Zze proponowane rozwigzanie jest
niemozliwe rowniez z uwagi na koniecznos¢ zachowania jakosci leku, a tym samym

ze wzgledu na nadrzedne dobro pacjenta. W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze wszystkie
produkty lecznicze wymagaja przechowywania w odpowiednich warunkach, tak by nie
stracity swoich wtasciwosci leczniczych. Niemniej jednak wiele lekéw z kategorii Rp ma
wprost okreslone wskazania co do odpowiedniej temperatury, wilgotnosci. Samochody
dostawcze wykorzystywane do realizacji standardowych ustug kurierskich zazwyczaj nie sg
do tego przystosowane. Nalezy mieé¢ réwniez na uwadze, ze paczki zawierajace leki bytyby
transportowane razem z innymi przesytkami zawierajgcymi towary réznych kategorii.
Przystosowanie aut kurierskich do transportu lekéw generowatby kolejne koszty, ktore
firmy kurierskie musiatyby ponies¢ a to mogtoby znaczaco podniesé koszt przesytek.
Dodatkowo na jakos$¢ lekéw moze mieé takze wptyw brak ostroznosci podczas sortowania
paczek w magazynach.

Wprowadzenie rozwigzania zaproponowanego w przedtozonej petycji bez szczegdtowych
regulacji naktadajgcych na operatoréw przesytek obowigzkéw przewozenia lekéw

w dedykowanych im warunkach i ich kontroli na kazdym etapie az do momentu odbioru
przez pacjenta, stanowi zagrozenie a nie ochrone ich zdrowiai zycia. Co wiecej takie
rozwigzanie catkowicie eliminuje mozliwo$¢ stwierdzenia przez farmaceute wady
jakosciowej leku, ktére to stwierdzenie moze nastapic przy jego wydaniu w aptece.

Minister Zdrowia zwraca réwniez uwage na istotng kwestie dotyczacg zasad obrotu
detalicznego lekami. Niewatpliwie sprzedaz produktu leczniczego poprzez dostarczenie go
do domu klienta przez pracownika firmy kurierskiej stanowitoby forme obrotu detalicznego
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lekiem. Zgodnie natomiast z art. 65 upf, obrét lekiem moze byé prowadzony wytacznie na
zasadach okreslonych w tej ustawie. Péki co obrét detaliczny lekami odbywaé ma sie za
posrednictwem aptek ogdlnodostepnych, punktéw aptecznych oraz placéwek obrotu poza
aptecznego, a jedynym przewidzianym w ustawie wyjatkiem od tej zasady, czy tez pewna jej
wersja, jest mozliwos¢ prowadzenia sprzedazy wysytkowej przez pierwsza z ww. kategorii
podmiotéw. Proponowane rozwigzanie stworzytoby niebezpieczny precedens, jakim jest
otwarcie kolejnego kanatu dystrybucji. Obok aptek i punktéw aptecznych de facto nadano
by uprawnienia firmom kurierskim do obrotu lekiem (sama dostawa w $wietle Prawa
farmaceutycznego jest wystarczajaca dla wyczerpania znamion obrotu). Nalezy nadmienic,
ze obrét substancjami silnie dziatajgcymi (np. narkotyczne, psychotropowe, trucizny,
insuliny) jest restrykcyjnie regulowany przez prawo. Substancje te musza by¢
zabezpieczone i przechowywane w odpowiednich warunkach. Realizowanie dostaw przez
podmioty trzecie umozliwiatby dostep do nich podmiotom nieuprawnionym, takim jak firmy
kurierskie.

Wobec powyzszego Minister Zdrowia wskazuje, iz majgc na uwadze kwestie zwigzane

z bezpieczenstwem przechowywania, przewozem lekéw, ryzykiem ich nielegalnego
WYWOzuU za granice, a przede wszystkim dobro i bezpieczenstwo pacjenta, w chwili obecnej
nie sg planowane zmiany ww. zasad.

Problematyczna jest rowniez kwestia nadzoru nad sprzedazg wysytkowa lekéw na recepte.
Obecnie firmy kurierskie wspétpracuja z aptekami przy realizacji sprzedazy wysytkowe;j
lekéw OTC, jednak nie majg w swojej ofercie ustug polegajgcych na transporcie lekéw.
Produkty lecznicze o kategorii Rp majg szczegdlne znaczenie w procesie leczniczym,
dlatego koniecznym bytoby ustalenie kto poniesie odpowiedzialnos$¢ w przypadku, gdy
produkt trafi pod btedny adres lub jesli straci swoje wtasciwosci z powodu niewtasciwego
przechowywania oraz kto poniesie odpowiedzialnos¢, gdy pacjent nie otrzyma leku na czas
lub gdy lek zginie albo zostanie uszkodzony podczas transportu.

Minister Zdrowia nadmienia, iz w przesztosci podejmowane byty préby wprowadzenia
rozwiazan legislacyjnych w zakresie umozliwienia sprzedazy wysytkowej, rowniez lekéw
wydawanych na podstawie recepty, ale po orzeczeniu TSUE dotyczacym niemieckich aptek
internetowych, ostatecznie wycofano sie z wdrozenia takiej koncepcji.

Podsumowujac zatem nalezy zaznaczyc, ze brak mozliwosci dokonywania sprzedazy
wysytkowej lekow dostepnych z przepisu lekarza jest podyktowany gtéwnie
bezpieczenstwem pacjenta i wynika nie tylko ze specyfiki produktéw jakimi sg leki, ale
przede wszystkim szczegélnego charakteru lekéw o kategorii Rp, ktérych niepoprawne
zazycie moze przynies¢ negatywne skutki dla zdrowiai zycia.

Jednoczesnie Minister Zdrowia zwraca uwage, ze wprowadzenie postulowanych zmian
poprzez realizowanie dostaw przez farmaceute generowatoby wysokie koszty z uwagi
koniecznos¢ zatrudnienia dodatkowego pracownika oraz zakupu odpowiedniego auta, przy
jednoczesnym braku wiedzy na temat potencjalnej liczby wyjazdéw w miesigcu.

W przypadku zas$, gdyby wyjazdy takie miat realizowac jeden z dotychczasowych
farmaceutéw pracujacych w danej aptece, mogtoby mieé to wptyw na funkcjonowanie
apteki z uwagi na ograniczenia kadrowe w czasie takiego wyjazdu lub catkowite zamkniecie
apteki w przypadku gdy w danym czasie za jej prace odpowiadatby jeden pracownik.
Kolejng istotng kwestig pozostaje watpliwosé, kto i na jakiej podstawie miatby pokrywac
koszty wyjazdu farmaceuty do pacjenta, jak one miatby by¢ wyliczane, a takze jaki bytby
zasieg takiej ustugi i na jakiej podstawie pacjent miatby dokonywac¢ wyboru apteki, z ktorej
miatby otrzymac taka dostawe.
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Dodatkowo farmaceuta zobowigzany bytby weryfikowac, czy pacjent spetnia przestanki
okreslone petycja, tj. czy jest osobg, ktéra nie moze wychodzi¢ zdomu lub nie jest w stanie
zrealizowad otrzymanej recepty z innych powodéw.

Proponowane przez Wnoszaca petycje zmiany stwarzajg mozliwosci do powaznych
naduzy¢ i mogtyby spowodowac szereg niebezpieczenstw, grozacych zaréwno pacjentowi,
jak i catemu systemowi obrotu produktami leczniczymi.

Na tle powyzej przedstawionych okolicznosci, petycje nalezato zatatwic jg w sposéb
negatywny.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
tukasz Szmulski

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/
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