Warszawa, dnia 19 czerwca 2019 r.

RZECZPOSPOLITA POLSKA

Rzecznik Praw Pacjenta
Bartlomiej Chmielowiec

RzPP-DSD.420.98.2019.AGL

Pan
Prof. Lukasz Szumowski

Minister Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

Podstawowym zadaniem Rzecznika Praw Pacjenta, zgodnie z art. 42 ust. 1 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta! (dalej: ustawa) jest ochrona
praw pacjentdw, okreslonych w niniejszej ustawie oraz przepisach odrebnych.

W tym miejscu uprzejmie wyjasniam, iz wptynela do mnie informacja od Naczelnej Izby
Aptekarskiej, iz po wejSciu w zycie w dniu 6 czerwca 2019 r. ustawy z dnia 26 kwietnia 2019 r. o
zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. poz. 959),
znowelizowany przepis art. 86a Prawa farmaceutycznego oraz powigzany z nim przepis karny z art.
126b ust. 1 spowodowaly istotne trudnosci w funkcjonowaniu aptek ogdlnodostepnych oraz punktoéw
aptecznych w zakresie zbywania produktow leczniczych.

Obecnie, przepis art. 86a ust. 1 Prawa farmaceutycznego stanowi iz:

»1. Apteka ogolnodostgpna lub punkt apteczny moze zby¢, na zasadach okreslonych w
ustawie oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, produkt leczniczy wylacznie:

1) w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci, w tym nieodplatnie pacjentowi - wylacznie
na potrzeby jego leczenia;
2) w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza - na podstawie

zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 96 ust. 1;

3) nieodplatnie, na zasadach okreslonych w ust. 3 1 4;
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4) w celu zaopatrzenia podmiotdw innych niz wymienione w pkt 1 1 2, nieb¢dacych podmiotami
uprawnionymi do obrotu produktami leczniczymi, w produkty lecznicze dopuszczone
do obrotu w sklepach ogo6lnodostgpnych oraz w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego, wymienione w wykazie, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 71 ust. 3 pkt 2".

Naczelna Izba Aptekarska zwrécita uwage, iz wedlug obowigzujacego art.86a Prawa
farmaceutycznego, apteki 1 punkty apteczne, a wigc placéwki powolane do obrotu produktami
leczniczymi, ktorych prowadzenie wymaga spehlienia rygorystycznych warunkow 1 uzyskania
odpowiednich zezwolen, moga poza pacjentami 1 podmiotami leczniczymi zaopatrywac inne
podmioty (niebedace podmiotami uprawnionymi do obrotu produktami leczniczymi) wytacznie w:

1) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w sklepach ogo6lnodostgpnych, wymienione
w wykazie, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2;

2) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego, wymienione w wykazie, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 71 ust. 3 pkt 2.

Powyzsze wykazy zawierajg tacznie tylko 52 substancje czynne, natomiast odpowiedni wykaz
dotyczacy produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych
zawiera 599 substancji czynnych. Norma wynikajaca z art. 86a Prawa farmaceutycznego powoduje,
ze zakazana jest sprzedaz przez apteki i punkty apteczne wiekszosci lekéw OTC do bardzo licznej
kategorii podmiotow, ktore nie sg osobami fizycznymi, podmiotami wykonujagcymi dziatalno$¢
leczniczg 1 podmiotami uprawnionymi do obrotu lekiem (m.in. domoéw pomocy spolecznej, domow
dziecka). Powyzsze zwigzane jest z tre$cig sankcji karnej normowanej w art. 126b ust. 1 Prawa
farmaceutycznego.

W tym miejscu chcialbym jednoznacznie podkresli¢, ze popieram nowelizacj¢ przyjeta w celu
przeciwdziatania zjawisku odwrdconego tancucha dostaw, ktore to zjawisko skutkowato
trudnosciami w dostgpnosci okreslonych produktéw leczniczych na terenie Polski. Do mojego Biura
pacjenci kierowali na przestrzeni ostatnich lat wiele sygnalow w przedmiocie braku mozliwosci
kontynuacji zaordynowanego leczenia. Powyzsze informacje staram si¢ Panu Ministrowi na biezaco
przekazywaé. Tym samym ciesz¢ si¢, ze taka nowelizacja zostata wprowadzona przy szerokim
konsensusie spotecznym. Niemniej jednak moje watpliwosci wzbudzita mozliwo$¢ ograniczenia
dostepnosci do okreslonych substancji czynnych w przypadku takich podmiotow jak domy pomocy
spotecznej, domy dziecka i inne jednostki organizacyjne pomocy spolecznej, na ktore to zagrozenie

wskazuje samorzad aptekarski.



Majac na wzgledzie powyzsze, dziatajac na podstawie art. 47 ust. 1 pkt 7 ustawy, uprzejmie
prosz¢ Pana Ministra o zajgcie stanowiska odno$nie mozliwo$ci zmiany w art. 86a ust. 1 pkt 4 Prawa

farmaceutycznego w kontekscie potencjalnych zagrozen dla pacjentow.

Z powazaniem

RZECZNIK PRAW PACJENTA
Barttomiej Chmielowiec

Do wiadomosci:

Pani Elzbieta Piotrowska-Rutkowska, Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej, nia@nia.org.pl
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