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Warszawa, 31 grudnia 2025 r.
KL/660/223/1J/2025

Pani

Katarzyna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowna Pani Minister,

w imieniu cztonkéw Konfederacji Lewiatan w zataczeniu przekazuje stanowisko naszej
organizacji dotyczace skierowanego do konsultacji publicznych projektu ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne (dalej jako: ,Projekt”).

Z powazaniem

Y o

Marek Gorski
Prezydent Konfederacji Lewiatan

Zatacznik: Stanowisko Konfederacji Lewiatan do projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne (UD 291).
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Stanowisko Konfederacji Lewiatan do projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne (UD 291)

1. Uwagi ogdlne

Z zadowoleniem przyjelismy fakt podjecia inicjatywy legislacyjnej zmierzajgcej do zmiany
dotychczasowego modelu catkowitego zakazu reklamy aptek i punktéw aptecznych oraz
ich dziatalnosci i dostosowania krajowych regulacji do standardéw wynikajacych z prawa
unijnego.

Dostrzegamy, ze kierunek Projektu — w zakresie odejscia od zakazu generalnego na rzecz
dopuszczenia reklamy i jednoczesnym wyznaczeniu pewnych ograniczen — jest zasadniczo
spojny z rozstrzygnieciem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 19 czerwca
2025 r. w sprawie C-200/24 (dalej jako: ,wyrok TSUE”). Jednoczesénie jednak pragniemy
zwroci¢ uwage, ze czes¢ ograniczen przewidzianych w Projekcie — w obecnym brzmieniu —
moze budzi¢ watpliwosci co do zgodnosci nowego modelu regulacji z prawem UE.
Nadmiernie restrykcyjne lub nieprecyzyjne ograniczenia czy niedookreslone przestanki
jako podstawy ukarania przedsiebiorcy przez organy administracyjne mogg w praktyce
prowadzi¢ do ograniczenia skutecznosci wprowadzane] liberalizacji. Ponadto
sankcjonowanie przedsiebiorcow powinno opieraé sie na jasnych, precyzyjnych
i jednoznacznych normach ustawowych, a nie na klauzulach generalnych o charakterze
moralno-obyczajowym.

W ramach niniejszego stanowiska postulujemy ponadto nowelizacje ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia w zakresie tzw. komercyjnych
baz lekéw. Stanowig one podstawowe Zrddto informacji dla systemdéw informatycznych,
ktdre wspierajg prace lekarzy przy wystawianiu recept elektronicznych. Biorgc pod uwage
ich kluczowe znaczenie dla egzekwowania zasad uczciwej konkurencji na rynku
farmaceutycznym, przedstawiamy rozwigzania legislacyjne, ktérych celem jest
zagwarantowanie aktualnosci, kompletnosci i rzetelnosci tych baz.

Pragniemy réwniez podkresli¢, ze przedstawiona argumentacja nie ma charakteru
zamknietego i moze zosta¢ uzupetniona w toku dalszych prac nad Projektem o dodatkowe
uwagi, jezeli okaze sie to zasadne dla wzmocnienia zgodnosci Projektu z prawem UE oraz
dla zapewnienia jasnosci i wykonalnosci regulacji.

2. Uwagi szczegétowe
2.1. Art. 1 pkt 1 Projektu (art. 94a ust. 2 pkt 4 PF) — zakaz wykorzystywania wizerunku
lub gtosu oséb znanych publicznie, naukowcdw, oséb posiadajacych wyksztatcenie
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medyczne lub sugerujacych posiadanie takiego wyksztatcenia oraz odwotywania sie
do zalecen tych oséb

W ocenie Konfederacji Lewiatan regulacja ta — z perspektywy ochrony pacjenta — moze by¢
co do zasady uzasadniona w odniesieniu do przekazéw o charakterze perswazyjnym,
wykorzystujgcych autorytet okreslonych oséb w celu wywierania wptywu na decyzje
zakupowe. Jednoczesnie jednak Projekt obejmuje reklame dziatalnosci apteki, co oznacza,
ze zakaz moze objg¢ takie komunikacje informacyjng dotyczacg ustug aptecznych
i profilaktycznych realizowanych w interesie publicznym (np. szczepienia, programy
profilaktyczne, opieka farmaceutyczna).

W konsekwencji istnieje ryzyko, ze przepis bedzie interpretowany zbyt szeroko,
ograniczajac rzetelng i prozdrowotng informacje kierowang do pacjentéw, mimo ze jej
celem nie jest naktanianie do zakupu produktu, lecz wsparcie Swiadomego korzystania
ze Swiadczen zdrowotnych.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o doprecyzowanie przedmiotowego zakazu w taki
sposob, aby obejmowat przekazy o charakterze rekomendacyjnym i perswazyjnym
naktaniajgcym do zakupu produktow (asortymentu dostepnego w aptece), jednoczesnie
nie blokujgc komunikacji o ustugach prozdrowotnych realizowanych w ramach systemu
ochrony zdrowia.

Proponowana tresc: 4) wykorzystywac wizerunku lub gftosu osob znanych publicznie,
naukowcdw, oséb posiadajgcych wyksztatcenie medyczne lub sugerujgcych posiadanie
takiego wyksztatcenia ani polega¢ na odwotywaniu sie do zalecen tych osob, w celu
formutowania przekazu zachecajgcego do skorzystania z oferty apteki lub punktu
aptecznego, za wyjgtkiem przekazow o charakterze informacyjnym dotyczgcych usfug
prozdrowotnych realizowanych w ramach systemu ochrony zdrowia;

2.2. Art. 1 pkt 1 Projektu (art. 94a ust. 2 pkt 6 PF) — przestanka ,,wywotywania presji na
pacjenta do skorzystania z oferty apteki”

Zastrzezenia Konfederacji Lewiatan budzi projektowany art. 94a ust. 2 pkt 6 Prawa
farmaceutycznego w zakresie przestanki ,, wywotywania presji na pacjenta do skorzystania
z oferty apteki”. Pojecie to ma charakter nieostry i niedookreslony, co w praktyce moze
prowadzi¢ do arbitralnych ocen organéw nadzorczych oraz wykorzystywania tego
przepisu jako instrumentu posredniego ograniczania dopuszczalnej reklamy aptek.
Ryzyko to nie ma charakteru wytgcznie hipotetycznego, lecz znajduje potwierdzenie
w dotychczasowych doswiadczeniach zwigzanych ze stosowaniem przepisow o zakazie
reklamy aptek przez organy administracji i sgdy.
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Nalezy przy tym zauwazyé, ze kwestie wywierania niedozwolonej presji, stosowania
praktyk agresywnych lub naruszajgcych swobode decyzyjng konsumenta s3 juz
kompleksowo uregulowane w obowigzujacych przepisach, w szczegdlnosci w ustawie
z dnia 23 sierpnia 2007 r. o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym oraz
w ustawie z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Rezimy te
postugujg sie precyzyjniejszymi kryteriami oceny, wypracowanymi réwniez na gruncie
orzecznictwa, co zapewnia wiekszg przewidywalno$¢ stosowania prawa.

W konsekwencji utrzymywanie odrebnej, sektorowej przestanki ,,wywotywania pres;ji”
w art. 94a Prawa farmaceutycznego nalezy oceni¢ jako zbedne i potencjalnie
nieproporcjonalne, zwiekszajace ryzyko niejednolitej interpretacji przepisow oraz
kumulacji sankcji za to samo zachowanie.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o usuniecie z projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 6
Prawa farmaceutycznego przestanki ,wywotywania presji na pacjenta” i pozostawienie
oceny tego rodzaju praktyk regulacjom ogdlnym prawa konsumenckiego i ustawie
o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji.

Proponowana tres¢: 6) wprowadzac w bfqd, byc¢ sformutowana w sposob moggcy
wywolywac lek eni-wywieraé-presje-na-pacienta-by-skorzystat z-oferowanych-w-agptece

2.3. Art. 1 pkt 1 Projektu (art. 94a ust. 2 pkt 7 PF) — zakaz reklamy sprzecznej z prawem
i dobrymi obyczajami

W przypadku projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 7 Prawa farmaceutycznego takze nalezy
zauwazy¢, ze tego rodzaju wymogi juz obowigzujg na gruncie powszechnie obowigzujacych
przepisdw prawa, w szczegdlnosci ustawy o zwalczaniu nieuczciwe] konkurencji, ktdra
wprost zakazuje reklamy sprzecznej z prawem, dobrymi obyczajami lub wprowadzajacej
w btad, jak rdwniez ustawy o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym.

W konsekwencji powstaje pytanie, czy ponowne powielanie tych samych zakazéw w art.
94a Prawa farmaceutycznego nie stanowi zbednego superfluum regulacyjnego, ktére
zjednej strony nie prowadzi do realnego zwiekszenia poziomu ochrony pacjenta, a z drugiej
— zwieksza ryzyko niejednolitych interpretacji przepisow oraz kumulacji sankcji wobec
przedsiebiorcéw za to samo zachowanie.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o ograniczenie art. 94a Prawa farmaceutycznego do
regulacji rzeczywiscie specyficznych dla rynku aptecznego, pozostawiajac ocene
zgodnosci reklamy z prawem i dobrymi obyczajami rezimom juz obowigzujacym.
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Proponowana tresc:

obyezajami;

2.4. Art. 1 pkt 1 Projektu (art. 94a ust. 2 pkt 8 PF) — odestanie do zasad etyki i deontologii
zawodu farmaceuty

Konfederacja Lewiatan negatywnie ocenia przewidziany w projektowanym art. 94a ust.
2 pkt 8 Prawa farmaceutycznego zakaz reklamy, ktéra narusza tajemnice zawodowg lub
zasady etyki i deontologii zawodu farmaceuty. W naszej ocenie rozwigzanie to jest
wadliwe systemowo.

a) Kolizja z normami konstytucyjnymi

Odestanie do norm deontologicznych jako elementu zakazu administracyjnego
egzekwowanego przez organ administracji (WIF) i sankcjonowanego karg pieniezng budzi
fundamentalne zastrzezenia na tle art. 7 Konstytucji RP (zasada legalizmu), zgodnie
z ktérym organy wtadzy publicznej dziatajg na podstawie i w granicach prawa. Zasady
(kodeksy) etyki i deontologii nie stanowig prawa powszechnie obowigzujacego i nie
moga stanowi¢ podstawy odpowiedzialno$ci administracyjnej przedsiebiorcy.

W praktyce oznaczatoby to, ze zakres odpowiedzialno$ci administracyjnej bytby
wspotwyznaczany przez normy korporacyjne, ktore nie s3 ustanawiane w procedurze
legislacyjnej witasciwej dla powszechnie obowigzujagcych ograniczen wolnosci
dziatalnosci gospodarcze;j.

b) Rozszerzenie uprawnien samorzadu na pozostatych uczestnikéw rynku

Na rynku funkcjonujg apteki prowadzone przez podmioty niebedace farmaceutami
i nienalezgce do samorzadu zawodowego. Odestanie do zasad etyki farmaceuty tworzy
konstrukcje, w ktorej:

e adresatem zakazu i sankcji jest przedsiebiorca prowadzacy apteke;
e natomiast kryterium legalnosci przekazu jest zgodno$¢ z normami wigzgcymi
osoby wykonujgce zawdd (farmaceutow).

Zasady etyki i deontologii ustala (oraz egzekwuje w odniesieniu do farmaceutéw) samorzad
zawodu farmaceuty. Samorzad ten w przypadku relacji z zewnetrznymi podmiotami (t;j.
niebedgcymi farmaceutami) nalezy postrzegaé jako zwigzek przedsiebiorcow, na co
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w przesztosci zwracaty uwage organy i sady antymonopolowel. Z tej perspektywy nie jest
zasadne, aby ustawa przyznawata samorzadowi, jako pewnej grupie przedsiebiorcow
dziatajgcych na rynku aptecznym, uprawnienie do ustalania wigzgcych zasad dla wszystkich
uczestnikdw tego rynku. Taka konstrukcja prowadzi do rozszczepienia adresata normy i jej
tresci oraz ryzyka karania przedsiebiorcy na podstawie standardéw, ktérych formalnie
nie jest adresatem.

¢) Ryzyko obejscia wyroku TSUE

Utrzymanie w Projekcie odestan do zasad etyki i deontologii zawodowej jako kryterium
dopuszczalnosci reklamy aptek rodzi powazne ryzyko ponownego wprowadzenia zakazu
reklamy aptek ,,tylnymi drzwiami”.

Formalne uchylenie zakazu generalnego przy jednoczesnym pozostawieniu organom
administracji mozliwosci oceny przekazéw w oparciu o normy pozaprawne, tworzone
i interpretowane poza procesem legislacyjnym, moie w praktyce prowadzi¢ do
odtworzenia skutkow modelu, ktéry zostat zakwestionowany przez TSUE.

Taki mechanizm bytby sprzeczny zaréwno z ratio legis wyroku TSUE, jak i z art. 8 ust. 1
dyrektywy 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r.
w sprawie niektorych aspektéow prawnych ustug spoteczenstwa informacyjnego,
w szczegdlnosci handlu elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego (dyrektywa
o handlu elektronicznym), ktdry co do zasady dopuszcza informacje handlowe dotyczgce
dziatalnosci przedstawicieli zawoddéw regulowanych, a ograniczenia przewiduje wyfacznie
w granicach jasnych, ustawowych i proporcjonalnych zasad wykonywania zawodu.
Jednakze mechanizm ten nie uzasadnia przenoszenia (w drodze odestania) materialnej
tresci zakazéw i podstaw sankcji na poziom pozaprawnych kodekséw etyki, zwtaszcza tam,
gdzie adresatem obowigzku jest przedsiebiorca, a nadzér wykonuje organ administracji.

W $wietle utrwalonego orzecznictwa TSUE? niedopuszczalne jest zastepowanie zakazu
generalnego systemem pozornie liberalnym, ktory jednak — poprzez nieprecyzyjne lub
pozaprawne kryteria — mogtby prowadzi¢ do podobnych skutkéw restrykcyjnych. Tego
rodzaju rozwigzanie nalezatoby ocenic¢ jako obejscie wyroku TSUE oraz naruszenie zasady
skutecznosci prawa Unii.

Powyzsze rozwazania nie majg wytacznie charakteru teoretycznego. Dotychczasowe
doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem absolutnego zakazu reklamy aptek pokazujg, ze

1 Zob. Decyzja Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumenta z dnia 14 lipca 2000 r., nr DDP —
4/00.
2Z0b. sprawy C-339/15, C-649/18, C-200/24.
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przyjecie tak restrykcyjnego modelu regulacyjnego doprowadzito do szeregu
niekorzystnych zjawisk. W szczegdlnosci skutkowato to przyjeciem rozwigzan sprzecznych
z prawem UE, a nastepnie wieloletnim ograniczeniem komunikacji aptek (takze w zakresie
dziatan informacyjnych i prozdrowotnych), co w praktyce nie pozostawato w racjonalnej
relacji do celéw ochrony zdrowia publicznego, oraz masowym wszczynaniem postepowan
administracyjnych i nadmiernym angazowaniem aparatu panstwowego w sprawach
pozostajgcych poza istotg bezpieczerstwa farmakoterapii. Utrzymanie w nowym modelu
regulacyjnym odestan do norm deontologicznych stwarza ryzyko powtérzenia tych
negatywnych doswiadczen w zmienionej formie.

d) Skutki dla komunikacji farmaceutéw z pacjentami

Niezaleznie od powyzszego nalezy wskazaé na stuki utrzymania odestania do zasad etyki
i deontologii zawodu farmaceuty dla komunikacji farmaceutéw z pacjentami. Nowe
zadania stojgce przed farmaceutami nie bedg mogty by¢ realizowane, jesli pacjenci nie
beda nalezycie informowani o mozliwosciach jakie oferujg im apteki. Przy czym mowa tutaj
nie o promowaniu konkretnych aptek, ale o uswiadamianiu pacjentom dostepnosci
i rozwoju ustug oraz opieki farmaceutycznej.

Projektowane przepisy mogg natomiast prowadzi¢ do postawania sytuacji, w ktorej
farmaceuci, w obawie przed pociggnieciem do odpowiedzialnosci dyscyplinarnej za
naruszenie zasad etyki zawodowej, nie bedg korzysta¢ z prawnie dopuszczalnych form
komunikacji z pacjentem.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o usuniecie z projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 8
Prawa farmaceutycznego odestania do zasad etyki i deontologii.

Alternatywnie — jezeli ustawodawca chce chroni¢ wartosci, ktére stojg za tym odestaniem
— postulujemy przeniesienie ich na poziom ustawowy poprzez doprecyzowane,
weryfikowalne kryteria (np. zakaz wprowadzania w btad, zakaz naduzywania zaufania
pacjenta, zakaz ujawniania informacji objetych tajemnicg zawodowg), bez odsytania do
norm korporacyjnych.

Proponowana tresc: 8) naruszac¢ tajemnicy zawodowej farmaceuty eni—zasad—etki—i
; _— : S s ,

2.5. Art. 1 pkt 1 Projektu (art. 94a ust. 3 PF) — utrzymanie zakazu reklamy placowek
obrotu pozaaptecznego i ich dziatalnosci odnoszacej sie do wyrobéw medycznych

Konfederacja Lewiatan negatywnie ocenia utrzymanie w projektowanym art. 94a ust. 3
Prawa farmaceutycznego zakazu reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego oraz ich
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dziatalnosci odnoszacej sie do wyrobéw medycznych. W naszej ocenie utrzymanie
wskazanego zakazu jest:

e niezgodne z zasadami prawidtowego konstruowania legislacji oraz spdéjnosci
systemu prawa;

e prowadzi do nieuzasadnionego i nieproporcjonalnego zréznicowania sytuacji
prawnej placéwek obrotu pozaaptecznego wzgledem aptek.

a) Kolizja z obowigzujacymi przepisami ustawy o wyrobach medycznych

W pierwszej kolejnosci nalezy podkresli¢, ze zasady reklamy dziatalnosci placowek obrotu
pozaaptecznego w zakresie wyrobow medycznych sg juz kompleksowo uregulowane w
ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.

Zgodnie z art. 58 ust. 1 pkt 1 ustawy o wyrobach medycznych przepisy rozdziatu
dotyczacego reklamy stosuje sie rowniez do reklamy dziatalnosci gospodarczej lub
zawodowej, w ktérej wykorzystuje sie wyrdb do $wiadczenia ustug — w zakresie, w jakim
dotyczy ona ustug $wiadczonych przy uzyciu danego wyrobu, w tym ustug wypozyczania,
najmu lub uzyczania wyrobéw. Zakres ten obejmuje w szczegélnosci dziatalno$é sklepow
medycznych oraz innych placdwek obrotu pozaaptecznego, ktérych dziatalnosc
handlowa polega m.in. na sprzedazy, wypozyczaniu, wynajmie lub uzyczaniu wyrobéw
medycznych.

Oznacza to, ze placéwki obrotu pozaaptecznego, ktére prowadza reklame swojej
dziatalnosci w zwigzku z oferowanymi wyrobami medycznymi, sg juz obecnie zobowigzane
do przestrzegania szczegotowych i restrykcyjnych wymogow wynikajacych z ustawy
o wyrobach medycznych oraz aktéw wykonawczych wydanych na jej podstawie. Regulacja
ta ma charakter szczegélny (lex specialis) wobec ogdlnych przepiséw dotyczgcych reklamy
dziatalnosci gospodarcze;.

W tym kontekscie nieuzasadnione jest utrzymywanie sytuacji, w ktorej przepisy ustawy
o wyrobach medycznych dopuszczajg reklame dziatalnosci placowek obrotu
pozaaptecznego w zakresie wyrobow medycznych, pod warunkiem spetnienia scisle
okreslonych wymogoéw, podczas gdy przepisy Prawa farmaceutycznego wprowadzajg
catkowity zakaz reklamy tej samej dziatalnosci.

Tego rodzaju dualizm regulacyjny prowadzi do niespdjnosci systemowej i narusza
podstawowe zasady prawidtowej legislacji, w tym zasade spdjnosci i niesprzecznosci
systemu prawa oraz zasade zaufania obywateli do pariistwa i stanowionego przez nie prawa
(art. 2 Konstytucji RP).
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b) Sprzecznos¢ z przepisami wykonawczymi dotyczacymi reklamy wyrobow
medycznych

Niezaleznie od powyzszego nalezy wskazaé na bezposrednia sprzecznos¢ projektowanego
art. 94a ust. 3 Prawa farmaceutycznego z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie reklamy wyrobéw medycznych.

Zgodnie z § 3 ust. 1 pkt 1 tego rozporzadzenia reklama wyrobu medycznego musi zawierac
oznaczenie podmiotu prowadzgcego reklame. W praktyce oznacza to obowigzek
ujawnienia w tresci reklamy nazwy przedsiebiorcy, ktéry reklame prowadzi.

W konsekwencji, jezeli sklep medyczny — kwalifikowany jako placéwka obrotu
pozaaptecznego — bedzie prowadzit reklame wyrobu medycznego zgodnie z przepisami
ustawy o wyrobach medycznych i rozporzadzenia wykonawczego, to jednoczesnie bedzie
zobowigzany do ujawnienia swojej nazwy w materiale reklamowym. Taki przekaz moze
zostaé zakwalifikowany jako reklama placowki obrotu pozaaptecznego w rozumieniu art.
94a ust. 3 Prawa farmaceutycznego, a tym samym uznany za dziatanie niezgodne
z prawem.

Prowadzi to do sytuacji catkowicie nieakceptowalnej z punktu widzenia zasad panstwa
prawnego, w ktérej wykonanie obowigzku wynikajagcego z jednego aktu prawnego
skutkuje jednoczesnym naruszeniem innego aktu prawnego. Tego rodzaju konstrukcja
normatywna narusza zasade pewnosci prawa oraz zasade poprawnej legislacji, a takze
naraza przedsiebiorcow na nieprzewidywalne i nieproporcjonalne ryzyko sankcyjne.

¢) Rozproszenie kompetencji organow nadzoru

Kolejnym przejawem braku spdjnosci regulacyjnej jest rozdzielenie kompetencji organéw
nadzoru. Zgodnie z projektowanym art. 94a ust. 4 Prawa farmaceutycznego, nadzér nad
reklamg placowek obrotu pozaaptecznego sprawuje wojewddzki  inspektor
farmaceutyczny. Jednoczesnie, w przypadku reklamy wyrobéw medycznych i sklepdw
medycznych prowadzacych reklame swojej dziatalnosci dotyczgcej obrotu wyrobami,
organem witasciwym do nadzoru jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych, zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych.

W rezultacie projektowane przepisy prowadzg do powstania sytuacji, w ktorej dwa rézne
organy administracji publicznej moga by¢ witasciwe do oceny tego samego stanu
faktycznego i prawnego, co stwarza realne ryzyko rozbieznych ocen, dublowania
postepowan oraz naruszenia zasady efektywnosci i jednolitosci nadzoru
administracyjnego.
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d) Nieuzasadnione zréznicowanie sytuacji przedsiebiorcow

Ponadto, niezaleznie od wskazanych powyzej niespdjnosci systemowych, utrzymanie
analizowanego zakazu prowadzi do nieuzasadnionego zrdéznicowania sytuacji prawnej
przedsiebiorcow funkcjonujagcych na tym samym rynku dystrybucji wyrobéw
medycznych. Placdwki obrotu pozaaptecznego zostajg catkowicie pozbawione mozliwosci
informowania o legalnie oferowanym asortymencie wyrobow medycznych, podczas gdy
apteki uzyskujg mozliwos¢ prowadzenia reklamy — choé w rezimie okreslonych ograniczen
tresciowych.

Tego rodzaju zrdznicowanie nie znajduje racjonalnego uzasadnienia ani w ochronie
zdrowia publicznego, ani w ochronie pacjentéw. Projektodawca dysponuje bowiem juz
rozbudowanym instrumentarium prawnym pozwalajgcym na kontrole tresci reklamy
wyrobow medycznych, w tym zakazem wprowadzania w btad, wykorzystywania
autorytetow, oddziatywania na emocje czy kierowania reklamy do nieuprawnionych grup
odbiorcow.

W tym kontekscie catkowity zakaz reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego nalezy uznac
za Srodek nieproporcjonalny, wykraczajacy poza to, co jest konieczne do osiggniecia
deklarowanych celéw regulacyjnych.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze z uzasadnienia projektu wprost wynika, iz przy
konstruowaniu  projektowanych przepiséw nie zostaly uwzglednione realia
funkcjonowania sklepédw medycznych, ktére — zgodnie z obowigzujgcymi przepisami — sg
kwalifikowane jako placowki obrotu pozaaptecznego. Projektodawca wskazuje bowiem, ze
omawiany zakaz dotyczy jedynie reklamowania sie przez pryzmat asortymentu lekowego,
wyrobow medycznych lub Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, przy jednoczesnym zatozeniu, iz asortyment ten nie stanowi i ,nigdy nie
bedzie” dominujacg czescig oferty placowek obrotu pozaaptecznego, lecz jedynie
asortyment dodatkowy, okreslany jako ,,w pierwszej kolejnosci apteczny”.

Z takim zatozeniem nie sposdb sie zgodzic. Sklepy medyczne, bedgce placéwkami obrotu
pozaaptecznego w rozumieniu Prawa farmaceutycznego, prowadzg dziatalnosc
gospodarcza, w ktdrej wyroby medyczne stanowig w praktyce zasadniczy, a czesto niemal
wytaczny przedmiot obrotu. W przypadku tych podmiotdw nie mozna mowié
o ,,asortymencie dodatkowym”, gdyz to wtasnie wyroby medyczne determinujg ich profil
dziatalnosci oraz sposdb funkcjonowania na rynku.

Co wiecej, twierdzenie, ze wyroby medyczne stanowig asortyment ,,w pierwszej kolejnosci
apteczny”, pozostaje w oczywistej sprzecznosci z realiami rynkowymi. Apteki oferujg
jedynie ograniczony i waski zakres wyrobow medycznych, obejmujgcy gtdwnie wyroby
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podstawowe. W aptekach co do zasady nie sg dostepne takie wyroby medyczne jak wdzki
inwalidzkie, materace przeciwodlezynowe, chodziki, ortezy czy specjalistyczne sprzety
rehabilitacyjne, ktére stanowig podstawe oferty sklepdw medycznych i sg kluczowe
z punktu widzenia potrzeb pacjentéw, w tym oséb z niepetnosprawnos$ciami oraz
pacjentéw dtugoterminowych.

Pominiecie tej kategorii przedsiebiorcéw oraz przyjecie uproszczonego zatozenia
dotyczacego struktury ich asortymentu prowadzi do stworzenia regulacji
niedostosowanej do rzeczywistych warunkéw rynkowych, a w konsekwencji do
nieuzasadnionego ograniczenia dziatalnosci wyspecjalizowanych  podmiotéw
oferujacych pacjentom wyroby medyczne o kluczowym znaczeniu dla jakosci zycia
i procesu leczenia.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o usuniecie wyrobéw medycznych z projektowanego
art. 94a ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

Proponowana tres¢: 3. Zabroniona jest reklama placéwek obrotu pozaaptecznego i ich
dziatalnosci odnoszqca sie do produktow leczniczych, wyrebéw-medyczayeh lub Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

2.6. Art. 2a Projektu — nowelizacja ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
w zakresie tzw. komercyjnych baz lekéw

Nie wszystkie leki dopuszczone do obrotu, zaréwno nierefundowane, jak i refundowane,
znajduja sie w komercyjnych bazach lekdéw, ktére stanowig zrédito informacji dla
stosowanych przez lekarzy programoéw gabinetowych wspomagajgcych wystawienie e-
recepty. Brak leku w bazie powoduje natomiast faktyczng niemoznos¢ jego wyboru
i przepisania go pacjentowi na e-recepcie. Bazy zawierajg tez btedy i nie zawsze sg na
biezgco i w petni aktualizowane.

Majgc na uwadze rosnacg role narzedzi informatycznych w ochronie zdrowia postulujemy
wiec wprowadzenie odpowiednich zasad uszczegétawiajacych funkcjonowanie baz
komercyjnych na rynku tak, aby byty zgodne z zasadami uczciwej konkurencji, ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
i realizowaty zasade rownego dostepu obywateli do leczenia.

Jest to istotne rowniez ze wzgledu na odpowiedzialnos¢ prawng lekarzy zawierajgcych
z Narodowym Funduszem Zdrowia (dalej jako: ,,NFZ”) umowy o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej za ordynowanie lekéw zgodnie z obowigzujagcymi przepisami oraz
z aktualnym stanem wiedzy medycznej (§ 5 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8

member of member of BUSINESSEUROPE
H § D

& BusiNnEss OECD

Konfederacja Lewiatan Polish Confederation NIP 5262353400

ul. Zbyszka Cybulskiego 5 Lewiatan KRS 0000053779
00-727 Warszawa Brussels Office Sad Rejonowy dla

tel. +48 22 55 99 900 Avenue de Cortenbergh 168 m. st. Warszawy w
lewiatan@lewiatan.org tel. +32273212 10 Warszawie XlII Wydziat
www.lewiatan.org Gospodarczy

-11 -


mailto:lewiatan@lewiatan.org

KONFEDERACJA

25 [l

sierpnia 2015 r. w sprawie ogdlnych warunkéw uméw o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej). Wymaga to zapewnienia im statego dostepu do petnej i aktualnej bazy
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terenie Polski, w tym w szczegdlnosci
lekéw refundowanych.

Ponadto dyspozycja art. 6 ustawy Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych obliguje organy witadzy publicznej do tworzenia warunkow
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia zmierzajgcych do zapewnienia pacjentom
rownego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej, w tym réwniez dostepu do lekdw.

Komercyjne bazy danych majg istotne (dotychczas niewystarczajgco doceniane) znaczenie
w praktyce funkcjonowania catego systemu ochrony zdrowia w Polsce, przede wszystkim
z uwagi na fundamentalne znaczenie e-recepty. Nieprawidtowosci w funkcjonowaniu
takich baz mogg niweczy¢ trud Ministerstwa Zdrowia oraz Centrum e-Zdrowia wtozony
w informatyzacje polskiej ochrony zdrowia. Recepta elektroniczna (e-recepta), ktéra tak
dobrze sprawdzita sie w trudnej sytuacji epidemiologicznej, stuzy poszerzaniu dostepu
pacjentéw do farmakoterapii. Przy niepetnej liscie lekdw w bazie, z ktérej korzystajg
poszczegdlni lekarze przy wystawianiu e-recept dochodzi do ograniczenia dostepnosci
poszczegdlnych lekow.

Dostep do petnego asortymentu lekéw, w tym refundowanych, jest wazng i chroniong
prawem zasadg systemowg. Pozbawienie pacjenta faktycznego dostepu ze wzgledu na
braki w bazach lekéw godzi w fundamentalne prawo do uzyskania s$wiadczen
zdrowotnych odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej (art. 6 ust. 1
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) oraz konstytucyjne prawo do
réwnego dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych
(art. 68 ust. 2 Konstytucji).

Niekompletnos$¢ baz moze negatywnie wptywac na finanse NFZ i wysokos¢ odptatnosci
pacjenta w aptece. Jest kluczowa z punktu widzenia przedsiebiorcéw i konkurencyjnosci
rynku farmaceutycznego, a takze dostepnosci produktéw.

Zasadne jest rowniez wprowadzenie wymagania, aby programy gabinetowe
identyfikowaty leki wytwarzane w Polsce lub z polskiego API, wzglednie objete
zobowigzaniem transferu wytwarzania do Polski. Pozwoli to na $wiadoma preskrypcje
lekéw przyczyniajacych sie do budowania bezpieczenstwa lekowego kraju.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o dodanie przepisow w proponowanym brzmieniu.
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Proponowana tres¢: W ustawie z dnia 26 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w

ochronie zdrowia wprowadza sie rozdziat 6a w nastepujgcym brzmieniu:

Rozdziat 6a
Podmioty prowadzgce niepubliczne bazy danych w zakresie ochrony zdrowia

Art. 36a

1. Podmioty, ktére w ramach swojej dziatalnosci gospodarczej udostepniajg bazy danych
produktow leczniczych oraz podlegajqgcych refundacji wyrobow medycznych i srodkdow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, majg obowiqzek zapewnic
rzetelnosc, aktualnosc i kompletnosc bazy obejmujqgcej:

1) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) wyroby medyczne i Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
podlegajgce refundacji.

2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, sq zobowiqgzane aktualizowac baze, o ktorej mowa
w ust. 1, nie rzadziej niz raz na 5 dni.

3. W bazach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty udostepniajgce je mogqg zamieszczac
rowniez dane innych produktow niz okreslone w ust. 1, przy zapewnieniu ich rzetelnosci.
4. W odniesieniu do produktéw leczniczych objetych obnizonqg odptatnoscig na
podstawie art. 6 ust. 2a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, bazy,
o ktérych mowa w ust. 1, zawierajq informacje, iz dany produkt jest lekiem wytworzonym
na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, wytworzonym z substancji czynnej wytworzonej
na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej lub lekiem przeznaczonym do wytwarzania na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.

Art. 36b

1. Podmiot, ktory narusza obowiqgzki, o ktérych mowa w art. 36a ust. 1 i ust. 2, podlega
karze pienieznej w wysokosci od 10 000 zt do 5 000 000 zt.

2. Kare pieniezng naktada minister wtasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia jest wierzycielem w rozumieniu przepisow o

postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

2.7. Art. 2b Projektu — sporzadzanie raportu ewaluacyjnego

W ocenie Konfederacji Lewiatan dobrg praktyka legislacyjng powinno by¢ sporzgdzanie
raportdw ewaluacyjnych po wprowadzeniu nowej regulacji.
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W przypadku tak waznej spotecznie regulacji, na poziomie ustawowym, powinno zapewnic¢
sie obowigzek jej ewaluacji w kontekscie wptywu na rynek i pacjentow.

Warto podkresli¢, ze nie bytby to precedens. Taka sytuacja miata miejsce w innym waznym
akcie prawnym dotyczgcym systemu ochrony zdrowia tj. ustawie z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, gdzie w art. 84 wprowadzono taki obowigzek. Zostat on
zrealizowany sprawozdaniem Rady Ministréw z 2017 r. (druk sejmowy nr 1377,
przedtozony do Sejmu 8 marca 2017 r.).

W zwigzku z powyziszym wnosimy o dodanie obowigzku sporzadzenia raportu
ewaluacyjnego.

Proponowana tre$é: Rada Ministrow po uptywie dwdch lat, ale nie pdzniej niz w terminie
trzech lat od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy przedtozy Sejmowi Rzeczypospolitej
Polskiej sprawozdanie z wykonania tej ustawy wraz z ocenq skutkow jej stosowania, w
szczegolnosci wptywu na strukture i konkurencje w ramach rynku aptecznego oraz
dostepnosc pacjentdow do aptek oraz do ustug farmaceutycznych.

Art. 3 Projektu — vacatio legis

Proponujemy wydtuzenie vacatio legis do 30 dni, co umozliwi aptekom i punktom
aptecznym dostosowanie sie do nowych regulacji.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o wydtuzenie vacatio legis.

| Proponowana tresc: Ustawa wchodzi w zycie po upfywie 14 30 dni od dnia ogtoszenia.
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