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Pani

Marta Golbik

Przewodnicza Komisji Zdrowia
Sejm RP

Dotyczy: Projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (druk 3002)

Szanowna Pani Przewodhniczgca,

ponizej przedstawiamy stanowisko Konfederacji Lewiatan do projektu ustawy o zmianie
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (druk nr 3002) (dalej jako
,Projekt”).

1. Projekt w obecnym brzmieniu

W naszej ocenie aktualne brzmienie Projektu stanowi istotny krok w kierunku wykonania
wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w sprawie C-200/24 oraz zapewnienia
zgodnosci krajowych regulacji z prawem Unii.

Doceniamy uwzglednienie postulatéw zgtaszanych przez Konfederacje Lewiatan w toku
konsultacji publicznych i uzgodnied miedzyresortowych na poziomie ministerialno-
rzgdowym. W rezultacie obecny ksztatt Projektu pozwala na stworzenie bardziej
przejrzystych i przewidywalnych ram funkcjonowania aptek, przy jednoczesnym
zachowaniu mechanizmdw stuzacych ochronie pacjentéw.

Projekt odchodzi od rozwigzan, ktére w praktyce prowadzityby do odtworzenia
generalnego zakazu reklamy aptek, oraz zastepuje stare brzmienie art. 94a Prawa
farmaceutycznego modelem dopuszczalnosci reklamy z ograniczeniami.

TSUE w swoim wyroku wyraznie podkreslit, ze panstwa cztonkowskie nie mogg
wprowadza¢ ogdlnego zakazu korzystania z reklamy przez przedstawicieli zawodu
regulowanego. Z drugiej strony zasady wykonywania zawodu mogg okresla¢ ramy tresci
i formy informacji handlowych, jezeli nie prowadzg do catkowitego wytgczenia reklamy (pkt
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46-47 wyroku TSUE). Projekt odpowiada temu modelowi, nie zakazujgc reklamy jako takiej,
a nadajac jej pewne ramy i uwzgledniajac ograniczenia.

Projekt ogranicza takie formy reklamy, ktére mogg prowadzi¢ do wprowadzenia pacjenta
w btad, oddziatywac na dzieci i mtodziez, czy tez wykorzystywaé autorytet oséb znanych
publicznie lub posiadajgcych wyksztatcenie medyczne. Sg to ograniczenia odnoszace sie do
tresci i metod przekazu, a nie do samego prawa apteki do prowadzenia reklamy. Taki model
co do zasady odpowiada wskazéwkom przedstawionym przez TSUE, ktory uznat, ze cele
ochrony zdrowia publicznego mogg by¢ realizowane za pomocg srodkdéw mniej
restrykcyjnych niz generalny zakaz reklamy (pkt 113 i 121 wyroku TSUE).

TSUE zwrdcit uwage, ze polskie apteki ,oferujg ustugi, takie jak akcje badan
diagnostycznych”, ktére nie wigzg sie bezposrednio ze sprzedazg lekédw. Blokowanie
mozliwosci promowania takich ustug nie ma zadnego zwigzku z celem zwalczania
nadmiernej konsumpcji produktéw leczniczych i stanowi nieproporcjonalng bariere dla
swobody przedsiebiorczosci (pkt 104-106 wyroku TSUE). Nowa regulacja dopuszcza
prowadzenie reklamy miedzy innymi w odniesieniu do swiadczonych w aptekach ustug,
realizowanych swiadczen oraz programéw zdrowotnych. Dzieki temu farmaceuci mogg
uzyskaé mozliwosé legalnego promowania profilaktyki, co realnie mogtoby odcigzy¢ system
ochrony zdrowia i wspierac prawa pacjentéw do informacji o Swiadczeniach zdrowotnych.

Konfederacja Lewiatan takze w petni popiera uwzgledniong w projekcie likwidacje zakazu
reklamy placdwek obrotu pozaaptecznego w zakresie wyrobdw medycznych. Wskazana
zmiana jest jak uzasadniona i korzystna, gdyz usuwa niespdjno$¢ pomiedzy Prawem
farmaceutycznym a ustawg o wyrobach medycznych — a wiec de facto kolizje miedzy tymi
ustawami. Wzmacnia tym samym spdjnos¢ systemu prawa, zwieksza przejrzystosc,
a zarazem przewidywalnos¢ i pewnos¢ prawa dla przedsiebiorcéw prowadzacych obrot
wyrobami medycznymi.

W naszje ocenie osiggniety na etapie prac rzgdowych kompromis zastuguje na utrzymanie,
a Projekt powinien by¢ dalej procedowany w obecnym brzmieniu.

2. Odestanie do norm etyki

W pierwotnej wersji Projektu znajdowato sie odestanie do zasad etyki i deontologii zawodu
farmaceuty jako samoistnego kryterium oceny reklamy, ktére nastepnie zostato z niego
usuniete. Nalezy to uznac za konieczng i pozgdang zmiane.

Przede wszystkim trzeba podkresli¢, ze rozwigzania oparte na szerokich, pozaprawnych
klauzulach, odsytajacych do tresci ksztattowanych poza procesem legislacyjnym, mogg
prowadzi¢ do istotnego ostabienia standardu pewnosci prawa, a w konsekwencji do
niejednolitych, trudnych do przewidzenia rozstrzygniec¢ organéw nadzoru i sadow.
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Z perspektywy zasady legalizmu szczegdlnie problematyczne jest to, ze tak skonstruowane
odestanie faktycznie przenositoby ciezar normowania granic dopuszczalnej reklamy
z ustawodawcy na samorzad zawodowy, ktory tworzy i interpretuje normy etyki niemajgce
charakteru powszechnie obowigzujgcego prawa. W praktyce oznaczatoby to, ze zasady
okreslajgce zakres dozwolonej komunikacji przedsiebiorcy aptecznego, a zatem zasady
ograniczajgce swobode dziatalnosci gospodarczej, bytyby wspotksztattowane nie przez
majgce do tego mandat organy wtfadzy panstwowej, ale wtasnie przez samorzad
zawodowy.

Nalezy pamietad, ze apteki sg prowadzone nie tylko przez farmaceutéw, ale réwniez przez
osoby fizyczne nieposiadajgce wyksztatcenia farmaceutycznego, a takze osoby prawne
niepowigzane z farmaceutami. Podporzadkowanie ich normom etyki zawodowej,
ksztattowanym i interpretowanym przez samorzad zawodowy, do ktérego nie nalezg,
prowadzitoby do nieuzasadnionego rozszerzenia wptywu samorzgdu na podmioty spoza
jego struktury.

Ponadto biorgc pod uwage obecne brzmienie Kodeksu Etyki Farmaceuty, odestanie do
niego w nowych przepisach o reklamie aptek moze doprowadzi¢ do przywrdcenia
catkowitego zakazu reklamy, przynajmniej w odniesieniu do farmaceutow. Taki skutek
bytby szczegdlnie ryzykowny w kontekscie obowigzku petnego wykonania wyroku TSUE.
Jezeli formalnie uchylony zostaje zakaz generalny, ale w praktyce dopuszczalnos$¢ reklamy
zalezy od pozaprawnych, szerokich i restrykcyjnie interpretowanych przez samorzad
zawodowy standarddw, tatwo postawi¢ zarzut, ze panstwo cztonkowskie nie zapewnito
skutecznosci prawa UE i w istocie utrzymato ograniczenie o analogicznym rezultacie.
Wprawdzie TSUE w swoim wyroku wskazuje, ze wtasciwe uregulowanie ograniczen
reklamy aptek mogtoby polega¢ na dopuszczeniu takiej reklamy z poszanowaniem
warunkéw, ktére pozwolityby na zachowanie etyki zawodowej farmaceutdéw, poprzez
uregulowanie, w razie potrzeby w sposdb Scisty, form i warunkow, jakie moze przybraé
wspomniana reklama (pkt 121 wyroku TSUE), jednak wprost méwi tez, ze zakaz taki nie
moze by¢ ogdlny i catkowity (pkt 47 oraz posrednio pkt 121 wyroku TSUE).

Jednoczesnie podstawowe standardy wykonywania zawodu farmaceuty (w tym obowigzki
zwigzane z tajemnicg zawodowa, niezaleznoscig zawodowg czy wykonywaniem zawodu
z nalezytg starannoscig) sg juz zabezpieczone ustawowo w przepisach dotyczgcych zawodu
farmaceuty, dlatego nie ma potrzeby ponownie regulowac ich w przepisach o reklamie.

Z uwagi na powyzsze, niezbedne jest utrzymanie rozwigzania opartego na zamknietych,
ustawowych kryteriach dopuszczalnosci reklamy, bez tworzenia ,furtki” do ograniczania
komunikacji poprzez normy pozaprawne (w tym poprzez szerokie i niedookreslone
odestania do zasad etyki i deontologii). Taki model najlepiej realizuje zaréwno standard
proporcjonalnosci z prawa UE, jak i krajowe wymagania wynikajgce z zasady legalizmu
i pewnosci prawa.

member of memberof BUSINESSEUROPE
H § I

& BusiNnEss OECD

Konfederacja Lewiatan Polish Confederation Lewiatan NIP 5262353400

ul. Zbyszka Cybulskiego 5 Brussels Office KRS 0000053779

00-727 Warszawa Avenue de Cortenbergh 168 Sad Rejonowy dla

tel. +48 22 50 50 860 tel. +32273212 10 m. st. Warszawy w Warszawie
recepcja@lewiatan.org Xl Wydziat Gospodarczy

www.lewiatan.org



KONFEDERACJA
LEWIATAN
4

3. Woyksztatcenie farmaceuty

Konfederacja Lewiatan pragnie jednocze$nie odnies¢ sie do pojawiajgcych sie w debacie
publicznej watpliwosci dotyczgcych uzycia w uzasadnieniu Projektu pojecia ,wyksztatcenia
medycznego” oraz , wyksztatcenia farmaceutycznego”. Kwestia ta ma jednak charakter
wyfacznie terminologiczny i wynika z utrwalonej siatki pojeciowej obowigzujgcych
przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Nalezy podkresli¢, ze farmaceuci wykonujg zawdd medyczny (art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 10
grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty). Jednoczesnie jednak przepisy ustawy Prawo
farmaceutyczne od lat postugujg sie odrebnymi pojeciami wyksztatcenia medycznego
i wyksztatcenia farmaceutycznego. Rozrdzinienie takie wystepuje np. w przepisach
regulujgcych reklame produktéw leczniczych.

W konsekwencji zastosowanie analogicznej terminologii w projektowanych przepisach
nalezy postrzega¢ jako przejaw zachowania spdjnosci systemowej i zgodnosci
z dotychczasowa konstrukcjg ustawy. Ewentualna zmiana tej terminologii wymagataby
ingerencji w inne obowigzujgce przepisy prawa farmaceutycznego i wykraczataby poza
zakres przedmiotowy procedowanej nowelizacji. Z tego wzgledu podnoszone zastrzezenia
nie uzasadniajg dokonywania zmian w Projekcie na obecnym etapie prac legislacyjnych.

%k %k %k

W ocenie Konfederacji Lewiatan dalsze procedowanie Projektu bez wprowadzania
dodatkowych zmian pozwoli na szybkie i skuteczne wykonanie wyroku TSUE oraz
zakonczenie trwajgcego od wielu miesiecy stanu niepewnosci prawnej dotyczgcego zasad
reklamy aptek.

Osiggniety na etapie prac rzagdowych kompromis w Projekcie ustawy jest wywazony.
Wykonuje wyrok TSUE w sprawie C-200/24, umozliwia aptekom rozpowszechnianie
informacji o swoim asortymencie i ustugach, jednocze$nie ujmujac te dziatania w ramy
chronigce zdrowie publiczne.

Wyrazamy nadzieje na sprawne zakonczenie procesu legislacyjnego i pozostajemy do
dyspozycji w przypadku potrzeby przedstawienia dodatkowych informac;ji lub stanowiska
Konfederacji Lewiatan.

Z powazaniem

—
/{/:ouv '

Marek Gorski
Prezydent Konfederacji Lewiatan
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