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w odpowiedzi na pismo z dnia 18 marca 2019 r. znak GMS-WP-173-61/19 zawierajace
prosb¢ o przedstawienie opinii do rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
Sfarmaceutyczne oraz ustawy o dzialalnosci leczniczej (dalej: ,,Projekt™) prosze przyjaé ponizsze

uwagi.

1) Projekt w art. 1 pkt 6 przewiduje dodanie po art. 68 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne! art. 68a-68¢c. Zgodnie z trescig projektowanego art. 68a PrFarm
dopuszcza si¢ dostarczanie przez aptek¢ ogdlnodostepna lub punkt apteczny produktéw
leczniczych wydawanych z przepisu lekarza, gdy recepta zostala wystawiona w postaci
elektronicznej, jezeli produkty te zostaly przepisane osobie posiadajgcej orzeczenie
o niepelnosprawnosci lub osobie posiadajgcej orzeczenie o stopniu niepetnosprawnosci
lub wyrobéw medycznych zamieszczonych w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust.1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?, przepisanych na recepcie
wystawione] w postaci elektronicznej, lub wyrobéw medycznych zamieszczonych

w wykazie, o ktérym mowa w art. 38 ust. 4 tej ustawy, przepisanych na zlecenie na

1Dz U. 22019 r. poz. 499 dalej: PrFarm.
2Dz. U. 22017 r. poz. 1844.
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zaopatrzenie w wyroby medyczne. Dostarczenia wskazanych powyzej produktow
leczniczych lub wyrobéw farmaceutycznych dokonuje farmaceuta zatrudniony
waptece, do ktorej zlozono zamoéwienie. Dostarczenie przez farmaceute
przedmiotowego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego odbywa sie
w warunkach zapewniajacych jakos$¢ oraz bezpieczefistwo stosowania tego produktu
lub wyrobu, a ich wydania w miejscu dostarczenia dokonuje si¢ w sposéb okreslony
w przepisach wydanych na podstawie art. 96 ust. 9 PrFarm. Popierajac zaproponowany
przepis in genere wskaza¢ nalezy, iz ograniczenie mozliwosci dostarczania produktow
leczniczych lub wyrobéw medycznych okreSlonych w tym przepisie tylko przez
farmaceutg zatrudnionego w aptece, do ktorej ztozono zaméwienie wydaje si¢ nazbyt
restrykcyjne. Czynnosci te w $wietle PrFarm oraz projektowanego rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie sprzedazy wysylkowej i dostarczania produktéw
leczniczych i wyrobow medycznych z powodzeniem mogliby wykonywaé takze
technicy farmaceutyczni. Takie ograniczenie moze okazaé si¢ wreszcie szczegdlnie
ucigzliwe dla mniejszych aptek ogélnodostgpnych lub punktéow aptecznych nie
posiadajacych wystarczajaco duzej obsady kadrowej pozwalajacej na dokonywanie
przedmiotowej dostawy w sposdb niezakidcajacy ich funkcjonowania. W zwiazku
z powyzszym zasadnym jest rozszerzenie kregu osob uprawnionych do dokonywania

bezposredniego dostarczenia przewidzianego komentowanym przepisem.

2) Projekt w art. 1 pkt 9 dokonuje zmiany brzmienia art. 86a PrFarm. W obecnym stanie
prawnym zakazane jest zbywanie produktoéw leczniczych przez apteke ogélnodostepnag
lub punkt apteczny hurtowni farmaceutycznej, innej aptece ogélnodostepnej lub innemu
punktowi aptecznemu. Projekt odchodzi od zasady polegajgcej na enumeratywnym
wymienieniu podmiotéw, ktérym apteka ogélnodostepna lub punkt apteczny nie moze
zbywaé produktéw leczniczych na rzecz stworzenia zamknietego katalogu sytuacji,
kiedy apteka ogodlnodostepna lub punkt apteczny moze zby¢ produkt leczniczy
(projektowany art. 86a ust. 1 PrFarm) rownoczesnie przewidujac sytuacje, gdy ww.
podmioty moga za zgoda wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego przekaza¢ produkty lecznicze (projektowany art. 86a ust. 3 PrFarm).
Nowa regulacja wskazuje, ze zbycie przez apteke¢ ogélnodostgpng lub punkt apteczny

produktu leczniczego moze nastgpi¢ m.in. w celu bezposredniego zaopatrywania
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ludnosci, w tym nieodplatnie pacjentowi - wylacznie na potrzeby jego leczenia. Projekt
nie precyzuje jednak w zaden sposéb czym jest to ,bezposrednie zaopatrywanie
ludnosci”. Poniewaz projektodawcy dokonujg zmiany filozofii komentowanego
przepisu, a rOwnoczesnie jego naruszenie wigze si¢ z sankcjg karng przewidziang
w art. 126b PrFarm (dodatkowo zaostrzang na mocy Projektu) zasadnym wydaje si¢
zawarcie w art. 86a PrFarm definicji legalnej wspomnianego powyzej pojecia. Jej
odpowiednie brzmienie powinno oczywiscie uwzglednia¢ naczelny cel projektu przy
okazji zapewniajgc adresatom tego przepisu pewnos¢ co do zgodno$ci z prawem

podejmowanych dziatan.

W zwigzku z powyzszym, zwracam si¢ z uprzejmag prosba o uwzglednienie

przedmiotowych uwag i w konsekwencji zainicjowanie stosownych dziatan legislacyjnych.
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