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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje odpowiedz na interpelacje nr 11163 Pana Posta Michata
Potuboczka w sprawie pogorszenia sytuacji pacjentéw w Polsce spowodowanej brakiem
deregulacji Prawa farmaceutycznego i zniesienia barier prawnych dotyczacych
prowadzenia aptek.

W ostatnim czasie Minister Zdrowia podjat 5 projektéw legislacyjnych realizujacych
inicjatywy deregulacyjne w obszarze Prawa farmaceutycznego. W odniesieniu do ustaw, sg
to nowelizacje ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2025 r. - Prawo farmaceutyczne w zakresie:
1) umozliwienia zamawiania probek lekow w formie takze dokumentowe;j (co zostato
wspomniane w pytaniu);
2) zniesienia obowigzku przekazywania w Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi przez podmiot odpowiedzialny informacji
o planowanym miejscu dostawy leku (konkretnej/ych hurtowni);
3) aktualizacji i uelastycznienia wymagan dla kandydatéw do petnienia
u wytworcy/importera lekow/lekéw terapii zaawansowanej, funkcji Osoby
Wykwalifikowanej lub Osoby Kompetentnej - wraz ze stosownym
rozporzadzeniem.

Ponadto skutecznie przeprocedowano rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych, pozwalajace na
dywersyfikacje metod sktadania zaméwien na leki w aptekach oferujacych sprzedaz
wysytkowsa (umozliwienie sktadania tych zamoéwien takze przez aplikacje mobilne).

Minister Zdrowia, widzac potrzebe nowelizacji regulacji dotyczacych rynku aptecznego,

w tym réwniez poprawe zaopatrzenia w leki ludnosci zamieszkujgcej tereny wiejskie, podjat
dziatania zmierzajace do przygotowania rozwigzan prawnych w tym przedmiocie. W tym
celu upowazniono Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 20 listopada 2024 r. do
opracowania zatozen projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych innych ustaw w zakresie, tj.:
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1) kontroliiinspekcji prowadzonych przez organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej;
) przeciwdziatania koncentracji na rynku farmaceutycznym;
) zwiekszenia nadzoru nad obrotem pozaaptecznym produktami leczniczymi;
4) reklamy produktéw leczniczych;
) przepisow regulujacych nadzér nad jakoscia produktéw leczniczych w tym
wstrzymania lub wycofania z obrotu produktéw leczniczych;
6) norm kompetencyjnych dotyczacych naktadania administracyjnych kar
pienieznych.

Zakres przedmiotowy upowaznienia obejmuje przepisy dotyczace przeciwdziatania
koncentracji na rynku farmaceutycznym, zatem réwniez przedmiot tzw. Apteki dla
aptekarza 2.0.

Prace nad ksztattem regulacji dalej trwaja, dlatego obecnie nie jest mozliwe przedstawienie
ostatecznej tresci rozwigzan. Celem wprowadzanych zmian ma by¢ przede wszystkim
zapewnienie odpowiedniego poziomu dostepu do lekéw wszystkim pacjentom przy czym
priorytetem jest bezpieczenstwo pacjentéw. Do projektowanych przepiséw bedzie
dotaczona ocena skutkow regulaciji, ktéra bedzie okreslaé jej oddziatywanie na podmioty na
rynku, w tym na pacjentéw oraz przedsiebiorcéw prowadzacych obrot produktami
leczniczymi.

W momencie rozpoczecia procesu legislacyjnego nad ww. zmianami projekty beda poddane
szerokim konsultacjom i uzgodnieniom, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami regulujacymi
prowadzenie procesu legislacyjnego. Wszyscy zainteresowani beda mogli przedstawi¢
stanowisko w zakresie rozwigzan zaproponowanych w projekcie.

Nadmienic¢ przy tym wypada, ze obecnie obowigzujgce przepisy nie zawierajg ograniczen
dotyczacych otwierania aptek na terenach wiejskich. Regulacje prawne w tym zakresie
pozostaja jednolite niezaleznie od lokalizacji, co oznacza, ze zasady zaktadania

i prowadzenia aptek na obszarach wiejskich sg tozsame z tymi obowigzujacymi w miastach.
Brak aptek na terenach mniej zurbanizowanych wynika z przestanek czysto
ekonomicznych, w szczegdblnosci z nizszej optacalnosci dziatalnosci gospodarczej
prowadzonej w tych lokalizacjach.

Co zas tyczy sie wspomnianej ,Apteki dla Aptekarza”, zasygnalizowaé mozna, ze Minister
Zdrowia zlecit Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zebranie danych na
temat regulacji dotyczacych zasad wydawania zezwolen na prowadzenie aptek w krajach
Unii Europejskiej. Z analizy materiatéw wynika, ze wiekszosc¢ krajow cztonkowskich
wprowadzita bardzo restrykcyjne zasady dotyczace wydawania zezwolen na prowadzenie
aptek oraz regulacje ograniczajace koncentracje na rynku aptecznym.

W wiekszosci krajow objetych analiza prowadzenie apteki jest zarezerwowane wytacznie
dla wykwalifikowanego personelu - farmaceutéw. Opisane wymagania podkreslaja
znaczenie profesjonalizacji rynku aptecznego, gdzie tylko osoby posiadajace specjalistyczng
wiedze moga by¢ odpowiedzialne za prowadzenie czy posiadanie aptek. Regulacje

w poszczegolnych krajach czesto okreslajg ile aptek moze prowadzié¢ jeden farmaceuta

i najczesciej jest to od jednej do czterech aptek. Wymagania w zakresie edukacji wtasciciela
apteki oraz ograniczenie liczby aptek prowadzonych przez jednego farmaceute moze
wspierac skuteczny nadzér nad prowadzong dziatalnoscia, a takze wptywac na zapewnienie
wysokiej jakosci ustug. Jednoczesnie umozliwienie prowadzenia wiecej niz jednej apteki
moze sprzyjac zwiekszeniu dostepnosci do ustug aptecznych/farmaceutycznych.
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Z trescig raportu mozna zapoznac sie pod adresem:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/apteki.

Co zas tyczy sie pytania o ryzyko wyptaty odszkodowan - Minister Zdrowia dokonuje na
biezgco analizy ewentualnych roszczen wynikajacych z obowigzywania przepisow
dotyczacych rynku aptecznego. Ewentualng skutecznosc roszczen ocenia sie kazuistycznie,
tj. w odniesieniu do konkretnych spraw i na podstawie przedstawionych dowodéw, co
pozwala na obiektywne rozstrzygniecia i ograniczenie ryzyka nieuzasadnionych wyptat
odszkodowawczych. Wszystkie potencjalne roszczenia sg rozpatrywane indywidualnie,

z zachowaniem najwyzszych standardéw rzetelnosci i gospodarnosci w wydatkowaniu
srodkéw publicznych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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