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L.dz. P~ L'/ 2024 Warszawa, dnia 12 sierpnia 2024 r.

Pani Paulina Sosin-Ziarkiewicz
Zastepca Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji

w Ministerstwie Zdrowia

Szanowna Pani Dyrektor,
w odpowiedzi na pismo z dnia 2 sierpnia 2024 r. (Nr PLPR 055.21.2024 WK),
dotyczace ustosunkowania sie do petycji zlozonej przez

domagajacego sie uchylenia niektérych przepisow ustawy
Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie farmaceuty oraz ustawy o izbach
aptekarskich z uwagi na ich rzekoma sprzecznos¢ z art. 101 Traktatu o
Funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz.Urz.UE.C 2012 Nr 326, poz. 47),
Naczelna Izba Aptekarska przedstawia swoje stanowisko w tej sprawie.

Przepisy art. 88 ust. 1d oraz art. 838 wust. 2g ustawy - Prawo
farmaceutyczne nie pozostaja w sprzecznosci z art. 101 Traktatu
o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Analiza art. 101 oraz jego usytuowanie
jednoznacznie wskazuje, iz nie dotyczy on stanéw przewidzianych w art. 88
ust. 1d oraz ust. 2g ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Przywolany przepis art. 88 ust. 1d ustawy - Prawo farmaceutyczne
dotyczy uprawnienia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego do
udzielenia w formie decyzji zgody na bycie rownoczesnie kierownikiem apteki
i dzialu farmacji szpitalnej albo kierownikiem dwoéch dziatéw farmacji
szpitalnej (art. 88 ust. 1c Pr. farm.).

Przepis art. 88 ust. 1d ustawy - Prawo farmaceutyczne jest konsekwencja
wynikajacej z ustawy - Prawo farmaceutyczne zasady, ze farmaceuta nie moze

by¢ kierownikiem wiecej niz jednej apteki (art. 88 ust. 1b Pr. farm.).
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Skoro farmaceuta moze byé jedynie kierownikiem jednej apteki, co
z uwagi na zakres zadan przynaleznych dzialowi farmacji szpitalnej dotyczy
réwniez dziatu farmacji, wszelkie odstepstwa od tej zasady wymagaja zgody
podmiotu uprawnionego, do zadan ktérego nalezy m.in. nadzér nad jakoscig
produktu leczniczego bedacego przedmiotem obrotu oraz nadzoér nad
prawidlowym obrotem produktem leczniczym w aptekach, czyli zgody
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

To, ze wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje taka zgode w formie
decyzji, stanowi jedynie zagwarantowanie farmaceucie wynikajacego z art. 45
ust. 1 Konstytucji RP, prawa do sprawiedliwego i jawnego rozpatrzenia sprawy
bez zbednej zwloki przez wlasciwy, niezalezny, bezstronny i niezawisly sad.

Wydanie zgody w formie decyzji daje bowiem farmaceucie prawo
odwolania sie od takiej decyzji oraz prawo do wniesienia skargi do
wojewodzkiego sadu administracyjnego.

Przewidziana w art. 88 ust. 1d Pr. farm. konstrukcja, wyposazajaca
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego w uprawnienie do wydania
decyzji, jest jedynie zagwarantowaniem farmaceucie podstawowego prawa
wynikajacego z art. 45 ust. 1 Konstytucji RP.

Kolejny przywolany przez przepis to art.
88 ust. 2g Pr. farm., ktory dotyczy zmiany kierownika apteki. Przepis ten
przewiduje zwrocenie sie przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
do okregowej izby aptekarskiej o wydanie opinii dotyczacej spelniania
warunkéw pelnienia funkcji kierownika apteki przez farmaceute
proponowanego na nowego kierownika. Przepis ten stanowi konsekwencja art.
88 ust. 2 Pr. farm., zgodnie z ktérym kierownikiem apteki ogélnodostepne;j
moze by¢ jedynie farmaceuta, ktory spelnia nastepujace warunki:

1) posiada tytutl specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub
farmakologii oraz co najmniej dwuletni staz pracy w aptece ogblnodostepnej w
pelnym wymiarze czasu pracy, albo posiada co najmniej pigcioletni staz pracy
w aptece ogolnodostepnej w pelnym wymiarze czasu pracy;

2) wypelnia obowiazek ustawicznego rozwoju zawodowego;

3) wypelnia obowiazki cztonka samorzadu zawodu farmaceuty;

4) daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.
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Z uwagi na fakt, ze jedynym podmiotem uprawnionym do stwierdzenia,
czy farmaceuta spelnia powyzsze wymagania, jest okregowa izba aptekarska
prowadzaca aktualny rejestr farmaceutéw oraz mogaca stwierdzi¢, czy
farmaceuta wypelnia obowiazki ustawicznego ksztalcenia, czy wypelnia
obowiazki czlonka samorzadu zawodu farmaceuty oraz czy daje rekojmie
nalezytego prowadzenia apteki, niezbedne jest, aby wojewédzki inspektor
farmaceutyczny wystapit do okregowej izby aptekarskiej celem uzyskania
stosownej opinii.

Przywolany przez skladajacego petycje art. 101 jest umieszczony w Tytule
VII Traktatu dotyczacym Wspdlnych Regul w Dziedzinie Konkurencji,
Podatkéw i Zblizenia Zawodowego, Rozdziale I dotyczacym Regut Konkurencji
oraz Sekgcji I dotyczacej Regut Majacych Zastosowanie do Przedsiebiorstw.

Jak stanowi artykul 101 ust. 1 ww. Traktatu, ,Niezgodne z rynkiem
wewnetrznym i zakazane sa wszelkie porozumienia miedzy
przedsiebiorstwami, wszelkie decyzje zwiazkéw przedsiebiorstw i wszelkie
praktyki uzgodnione, ktére moga wplywaé¢ na handel miedzy Panstwami
Czlonkowskimi i ktérych celem lub skutkiem jest zapobiezenie, ograniczenie
lub zaklécenie konkurencji wewnatrz rynku wewnetrznego, a w szczegélnosci
te, ktore polegaja na:

a) ustalaniu w sposob bezposredni lub posredni cen zakupu lub
sprzedazy albo innych warunkéw transakcji;

b) ograniczaniu lub kontrolowaniu produkcji, rynkéw, rozwoju
technicznego lub inwestycji;

c) podziale rynkéw lub zZrédel zaopatrzenia;

d) stosowaniu wobec partneréw handlowych nieréwnych warunkoéw do
$wiadczen réwnowaznych i stwarzaniu im przez to niekorzystnych warunkéw
konkurencji;

e) uzaleznianiu zawarcia kontraktéw od przyjecia przez partnerow
zobowiazan dodatkowych, ktére ze wzgledu na swdj charakter lub zwyczaje
handlowe nie majq zwiazku z przedmiotem tych kontraktow”.

Porozumienia lub decyzje zakazane na mocy niniejszego artykulu sg

niewazne z mocy prawa.
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Jednakze postanowienia ustepu 1 moga zosta¢ uznane za niemajace
zastosowania do:

kazdego porozumienia lub kategorii porozumien miedzy
przedsiebiorstwami,

kazdej decyzji lub kategorii decyzji zwiazkéw przedsiebiorstw,

kazdej praktyki uzgodnionej lub kategorii praktyk uzgodnionych, ktére
przyczyniaja sie do polepszenia produkcji lub dystrybucji produktéw badz do
popierania postepu technicznego lub gospodarczego, przy zastrzezeniu dla
uzytkownikow stusznej czesci zysku, ktory z tego wynika, oraz bez:

a) nakladania na zainteresowane przedsiebiorstwa ograniczen, ktore nie
sg niezbedne do osiagniecia tych celow;

b) dawania przedsigbiorstwom mozliwos$ci eliminowania konkurencji w
stosunku do znacznej cze$ci danych produktow.

Analiza art. 101 ust. 1 w czesci dotyczacej wprowadzenia do wyliczenia
jednoznacznie wskazuje, ze przepis ten dotyczy porozumien zawieranych
miedzy przedsiebiorcami oraz decyzji podejmowanych przez zwiazki
przedsiebiorstw i wszelkich praktyk uzgodnionych, ktére moga wplywa¢ na
handel miedzy Panstwami Czlonkowskimi i ktérych celem lub skutkiem jest
zapobiezenie, ograniczenie lub zaklécenie konkurencji wewnatrz rynku
wewnetrznego.

Przepis art. 88 ust. 1d oraz ust. 2g Pr. farm. nie jest wynikiem
porozumienia zawartego miedzy przedsigbiorcami, nie jest takze wynikiem
decyzji zwiazkoéw przedsigbiorcow oraz nie jest uzgodnieniem mogacym
wplywaé na handel miedzy Panstwami Czlonkowskimi.

Przepis ten ma jedynie wplyw na poziom ustug Swiadczonych przez
apteke, zapewniajac stosowna jakos¢ 1 bezpieczenistwo pacjentowi
korzystajacemu z tej ushugi. Przepis ten nie narusza przepisow Traktatu.

Przepisy art. 88 ust. 1d i ust. 2g Pr. farm. sa efektem decyzji podjete]
przez polskiego ustawodawce, bedacej wyrazem polityki zdrowotnej wiadz
panstwowych. Rowniez celem oraz skutkiem tego przepisu nie jest
zapobiezenie, ograniczenie lub zaklocenie konkurencji wewnatrz rynku

wewnetrznego.
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Celem tego przepisu jest zapewnienie osobom korzystajacym z polskiej
opieki zdrowotnej wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

Naczelna Izba Aptekarska zwraca uwage, ze Traktat o Funkcjonowaniu
Unii Europejskiej, oprocz czesci dotyczacej Wspélnych Regul Dotyczacych
Konkurencji, Podatkéw i Zblizenia Zawodowego, zawiera jeszcze Tytul XIV
Zdrowie Publiczne (art. 168), ktory zobowigzuje panstwa czlonkowskie Unii
Europejskiej do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

W pierwszym zdaniu art. 168 ust. 1 ww. Traktatu ustalono, ze przy
okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatann Unii zapewnia si¢
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Jak wynika z dalszej czesci tego
przepisu, ,Dzialanie Unii, ktoére uzupelnia polityki krajowe, nakierowane jest
na poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwosciom
ludzkim oraz usuwanie zrodet zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicznego
(-..)".

Zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy - Prawo Farmaceutyczne, apteka jest
placéwka ochrony zdrowia publicznego. Jak z kolei stanowi art. 88 ust. 1 tej
ustawy, w aptece ogolnodostepnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta
odpowiedzialny za jej prowadzenie. Farmaceuta spelniajacy okreslone,
wskazane w ustawie wymagania.

Zapewnienie odpowiedniego poziomu Swiadczenia ustug
farmaceutycznych, w tym bezpieczenistwa i jakosci wydawanego produktu
leczniczego, wymaga okreslonych ograniczen. Ograniczenia te dotycza nie
tylko wymagan dotyczacych budynku, w jakim apteka moze by¢ usytuowana,
wyposazenia, jakie musi zawiera¢, ale dotycza rowniez osoby, ktéra moze
pelnié role nadzorcze nad personelem apteki i ktora jest odpowiedzialna za
prawidlowg organizacje pracy w aptece.

Ograniczenia te nie naruszaja jednak przepisow Traktatu
o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, nie stanowia bowiem uzgodnien, ktére
w jakikolwiek spos6b moglyby mie¢ wplyw na handel miedzy pafistwami i ich
celem nie jest zapobiezenie, ograniczenie lub zaklécenie konkurencji
wewnetrznej. Prawo wspélnotowe nie narusza kompetencji panstw
czlonkowskich w zakresie organizacji ochrony zdrowia. Oczywiste jest, ze

realizujac swoje uprawnienie, panstwo czlonkowskie nie powinno naruszac
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prawa wspélnotowego, jak stwierdzil Trybunat Sprawiedliwosci w orzeczeniu z
dnia 11 wrzesnia 2008 r. sygn. akt C-141/07 - ,w szczegélnosci zas
postanowien dotyczgcych swobodnego przeplywu towaréw.”.

Przepisy art. 88 ust. 1d i 2g Pr. farm. nie naruszaja przepisow
dotyczacych swobodnego przepltywu towaréw, nie naruszaja rowniez art. 101
Traktatu. Kolejny przepis, ktory zostal wskazany przez
jako przepis rzekomo naruszajacy art. 101 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, to art. 77 ust. 4 ustawy o zawodzie farmaceuty.

Art. 77 ust. 4 ustawy o zawodzie farmaceuty zobowiazuje farmaceute
w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia zakonczenia danego okresu
rozliczeniowego do przekazania wlasciwej okregowej izbie aptekarskiej karty
rozwoju zawodowego w celu potwierdzenia przez nia dopelnienia obowiazku
ustawicznego rozwoju zawodowego przez farmaceute.

Analizujac ten przepis oraz art. 101 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, nie sposéb w art. 77 ust. 4 ustawy o zawodzie farmaceuty
dopatrze¢ sie porozumienia miedzy przedsiebiorstwami, decyzji zwiazkow
przedsiebiorcow i praktyki uzgodnieniowej, ktére moga wplywa¢ na handel
miedzy panstwami czlonkowskimi i ktorych celem lub skutkiem jest
zapobiezenie, ograniczenie lub zaklocenie konkurencji wewnatrz rynku
wewnetrznego.

Zgodnie z art. 17 Konstytucji RP, samorzad zawodowy jako podmiot
reprezentujacy osoby wykonujace zawody zaufania publicznego sprawuje
piecze nad nalezytym wykonywaniem zawodu w granicach interesu
publicznego i dla jego ochrony. Jak z kolei wynika z art. 8 ust. 1 ustawy z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2024r. poz. 688, z pézn.
zm.), okregowa rada aptekarska prowadzi rejestr farmaceutéw, ktéry zawiera
m.in. informacje dotyczace dopelnienia obowiazku podnoszenia kwalifikacji
zawodowych. Oczywistym jest wiec, ze aby zado§¢uczyni¢ normie wynikajace;j
z art. 8 ust. 2 lit. g ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich,
okregowa izba aptekarska musi uzyskiwa¢ od farmaceuty informacje
dotyczaca dopelnienia obowiazku dotyczacego podnoszenia kwalifikacji

zawodowe].
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Na marginesie Naczelna Izba Aptekarska zwraca uwage, ze zasadg
wynikajaca z przepiséow dotyczacych wykonywania zawodoéw zaufania
publicznego jest to, ze osoby wykonujace te zawody zobowiazane sa przepisami
prawa do ciaglego podnoszenia kwalifikacji zawodowych. Kazda za$
organizacja samorzadowa zawodéw zaufania publicznego na biezaco
monitoruje realizacje tego obowigzku przez osoby nalezace do samorzadu.

Ostatnie przepisy kwestionowane przez to art. 7
ust. 2 pkt 6 ustawy o izbach aptekarskich oraz art. 7 ust. 2 pkt 9 i art. 7a ust.
2 tej ustawy. Wymienione powyzej art. 7 ust. 2 pkt 6 i art. 7 ust. 2 pkt 9
ustawy o izbach aptekarskich okresla prawem dopuszczalny sposéob realizacji
zadan przez samorzad zawodowy.

Wskazany art. 7 ust. 2 pkt 6 ustawy o izbach aptekarskich dotyczy
udzialu samorzadu w opiniowaniu projektéw aktéw normatywnych
dotyczacych produktéw leczniczych, aptek i wykonywaniu zawodu farmaceuty
oraz wystepowania z wnioskiem o podjecie inicjatywy ustawodawcze;j.

Z kolei art. 7 ust. 2 pkt 9 ustawy o izbach aptekarskich dotyczy
przyshugujacego samorzadowi zawodu farmaceuty prawa opiniowania
i wnioskowania w sprawach ksztalcenia przed- i podyplomowego farmaceutéow
i technikéw farmaceutycznych. Z uwagi na fakt, ze i w tym przypadku

poza kwestionowaniem zgodnos$ci tych przepisow z art. 101
Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, nie uzasadnia swojego
stanowiska, trudno wskazac, o jaki zwigzek tych przepiséw z art. 101 Traktatu
chodzi nadawcy petycji.

Uprawnienia samorzadu zawodu farmaceuty, w zakresie wskazanym w
art. 7 ust. 2 pkt 6 i 9 ustawy o izbach aptekarskich, bezposrednio zwiazane sa
z rola, jaka pelni samorzad zawodéw zaufania publicznego. Rola wskazanag w
przytoczonym powyzej art. 17 Konstytucji RP.

Samorzad zawodu farmaceuty jako sprawujacy piecze nad nalezytym
wykonywaniem zawodu w granicach interesu publicznego i dla jego ochrony,
musi byé wyposazony w prawo do opiniowania aktéw prawnych zwigzanych
z aptekami, produktami leczniczymi oraz zawodem farmaceuty, w tym réwniez
wyrazania opinii w zakresie ksztalcenia przed- i podyplomowego farmaceutow.

Musi réwniez mieé prawo do opiniowania kwestii dotyczacych ksztalcenia
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technikéw farmaceutycznych jako oséb, ktoére pod nadzorem farmaceuty
wykonuja czynnosci zawodowe w aptece w zakresie wskazanym przez przepisy
prawa.

Regulacje prawne zawarte w art. 7 ust. 2 pkt 6 i pkt 9 ustawy o izbach
aptekarskich nie dotycza porozumien, decyzji czy tez uzgodnien, ktére moga
wplywaé na handel miedzy Panstwami Czlonkowskimi i ktérych celem lub
skutkiem jest zapobiezenie, ograniczenie lub zaklécenie konkurencji wewnatrz
rynku wewnetrznego.

Takim przepisem nie jest réwniez art. 7a ust. 2 ustawy o izbach
aptekarskich. Przepis ten wskazuje jedynie izbe okregowej rady aptekarskiej,
do ktérej przynalezy farmaceuta z uwagi na wykonywanie zawodu. Wlasciwa
izba, zgodnie z art. 7a ust. 2 ustawy o izbach aptekarskich, jest izba na terenie
ktoérej farmaceuta wykonuje zawod.

Przedstawiajac powyzsze, Naczelna Izba Aptekarska podkresla jeszcze
raz, zaden ze wskazanych w petycji przepiséw prawa nie narusza art. 101
Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

Zawarte w przepisach prawa regulacje maja na celu zapewni¢ najwyzszy
standard ushug farmaceutycznych swiadczonych na rzecz pacjenta. Ponadto
przepisy te w znacznej czeSci umozliwiaja samorzadowi zawodowemu
farmaceutéw realizacje jego podstawowych praw i obowiazkéw wynikajacych
wprost z Konstytucji, polegajacych na sprawowaniu pieczy nad nalezytym
wykonywaniem zawodu farmaceuty, co czynione by¢ powinno w granicach

interesu publicznego i dla jego ochrony.
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