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Warszawa, dnia 8 wrzesnia 2023 r.
Trybunat Konstytucyjny
ul. Jana Christiana Szucha 12a
00-918 Warszawa,

Sygn. akt: P 9/23

Pani

Julia Przytebska

Prezes Trybunatu Konstytucyjnego
Al.J.Ch.Szucha 12A 5
00-918 Warszawa

Szanowna Pani Prezes, - 0'26(%2/ |

w zwigzku z toczaca sie przed Trybunatem Konstytucyjnym sprawa o sygnaturze akt: P 9/23,
na skutek pytania prawnego Sadu Okregowego w Warszawie,
ztozonego na podstawie art. 193 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia
1997 r.(Dz.U. nr 78 poz. 483; postanowienie Sagdu Okregowego w W z maja
2023 r., sygn. akt ), dalej zwanej réwniez: , Konstytucja RP”, co do zgodnosci
wskazanych w przedmiotowym pytaniu prawnym aktoéw normatywnych z Konstytucja RP
oraz w zwigzku z zawartag w pisSmie Ministra Zdrowia z sierpnia 2023 r., znak:
, jako uczestnika przedmiotowego postepowania przez Trybunatem
Konstytucyjnym, prosba o przedtuzenie do dnia 8 wrzesnia 2023 r. terminu na
przedstawienie stanowiska w sprawie, pragne przedstawi¢ ponizej uzupetnienie
argumentacji zawartej w ww. pi$mie Ministra Zdrowia z 4 sierpnia 2023 r., wskazujac
jednoczesnie, ze podtrzymuje przedstawione stanowisko w sprawie oraz zgtoszone wnioski.

Odnoszac sie do zarzutéw dotyczacych niekonstytucyjnosci przywotanych w ww. pytaniu
prawnym Sadu Okregowegow W postanowien rozporzadzen Ministra Zdrowia (
tj. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kryteriow klasyfikacji
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, Dz.U. Nr 24 poz. 151 z p6zn. zm., dalej zwanego
réwniez: ,rozporzadzenie kryteriowe”, oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6
pazdziernika 2009 r.w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ dopuszczone
do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, Dz.U. Nr 171
poz. 1335, zwanego rowniez dalej: ,rozporzadzenie wykazowe”), jak réwniez art. 71 ust. 3
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pkt 1 i pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 roku - Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej: ,,
prawo farmaceutyczne” lub ,upf”, ponownie pragne wskazac, ze przedmiotowe zarzuty nie
znajduja uzasadnienia.

Podstawowe regulacje prawne przyjete przez ustawodawce przy ustanawianiu punktéw
aptecznych, miaty na celu z jednej strony udostepnienie lekéw pacjentom z terenéw
wiejskich. Nie oznacza to jednak, ze dostep ten ma by¢ tozsamy z tymi, jaki zapewnia apteka.

Regulacje prawne przede wszystkim jednak miaty zapewnia¢ bezpieczenstwo nabywajacym
produkty lecznicze w tych punktach, gdzie wydajacym leki najczesciej jest zatrudniony tam
technik farmaceutyczny, a nie farmaceuta. Prawodawca konstruujac liste produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych, chcac zapewnié¢ dostep
potencjalnym pacjentom z terenéw wiejskich do podstawowych lekéw, nie moze zapominac
o zagwarantowaniu im bezpieczeristwa w czasie ich stosowania. Ma swiadomos¢, iz leki beda
wydawali gtéwnie technicy farmaceutyczni legitymujacy sie znaczaco nizszym poziomem
wyksztatcenia w poréownaniu z farmaceuta.

Uzasadniajac, dlaczego lista lekéw dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych nie
moze by¢ negatywna, nalezy wskazac, ze w takiej sytuacji niejako ,z automatu” trafiaty by na
nig wszystkie leki dopuszczone do obrotu w procesie rejestracyjnym, a tym samym i do
obrotu w punktach aptecznych. Powyzsze prowadzitoby do bardzo niepozadanych skutkow
w zakresie bezpieczenstwa pacjentéw. Ze wzgledu na bezpieczeristwo pacjentéw, wiele z
tych lekéw powinno by¢ wydawanych wytacznie w aptece, bowiem poddawane sg one
najczesciej dalszym badaniom porejestracyjnym.

Istotg zmian w dostepnosci produktow leczniczych oferowanych przez punkty apteczne byto
zwiekszenie poziomu bezpieczenstwa wydawania i stosowania produktéw leczniczych juz
dopuszczonych do obrotu oraz nowo zarejestrowanych, ktérych dziatania niepozadane i
skutki uboczne moga wynika¢ z braku wiedzy i odpowiedniego nadzoru, a takze z
nieprawidtowej oceny dziatania produktu przez osobe wydajaca produkt. W szczegdlnosci
dotyczy to substancji bardzo silnie dziatajacych. Tego rodzaju srodki powinny - co wynika z
ustawy Prawo farmaceutyczne - by¢ wydawane przez osoby uprawnione, posiadajace
wyzsze wyksztatcenie w zakresie farmacji oraz dystrybuowane przez placéwki do tego
dostosowane. Ustawodawca dbajac o bezpieczenstwo pacjentéw obstugiwanych w
punktach aptecznych samodzielnie przez technikow farmaceutycznych, przy tworzeniu listy
lekéw dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych musiat bra¢ pod uwage réznice w
przygotowaniu zawodowym technika farmaceutycznego i magistra farmacji.

Ustawa z dnia 30 marca 2007 roku o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie
niektérych innych ustaw (Dz. U. nr 75, poz. 492), implementujaca do krajowego porzadku
prawnego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady z tzw. pakietu farmaceutycznego tj.
dyrektywe 2004/24/WE, 2004/27/WE i 2004/28/WE, dokonano modyfikacji art. 71 ust. 3
Prawa farmaceutycznego. Juz chocby w motywach ww. dyrektywy z dnia 31 marca 2004 r.
nr 2004/27/WE, zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wskazano, ze , Gtownym
celem ustanowienia jakichkolwiek regulacji w sprawie produkgiji i dystrybucji produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi powinna by¢ ochrona zdrowia publicznego”.

Realizujagc delegacje ustawowa Minister Zdrowia wydat 6 pazdziernika 2009 r.
rozporzadzenie w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (,rozporzadzenie
wykazowe”). Wskazane rozporzadzenie w zatacznikach okreslato wykaz produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych, przy
uwzglednieniu kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone
do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, okreslonych
uprzednio wydanym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie
kryteriéw klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢é dopuszczone do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (,rozporzadzenie
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kryteriowe”). Rozporzadzenie kryteriowe przygotowano z uwzglednieniem postulatow
instytucji odpowiedzialnych za bezpieczenstwo i nadzér nad obrotem produktami
leczniczymi tj. Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdéjczych oraz Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Kryteria klasyfikacji
okreslone zostaty z uwzglednieniem postepu naukowego oraz wnioskéw ekspertéw
reprezentujacych rézne specjalnosci medyczne. Postulaty te byty przekazywane ustnie na
roboczych spotkaniach juz na etapie prac wstepnych (zatozen) nad projektami rozporzadzen
i uwzglednione przy opracowaniu ostatecznej wersji ww. projektow. Dlatego tez na etapie
uzgodnien i konsultacji wewnetrznych i zewnetrznych organy te nie zgtaszaty juz
merytorycznych uwag.

Zmiana kryteriéw dostepnosci produktow leczniczych w punktach aptecznych z tzw. listy
negatywnej” na tzw. ,liste pozytywna” podyktowana byta koniecznoscia zapewnienia
bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi oraz dobrem pacjentéw. Wbrew
twierdzeniom powoda system tzw. ,listy negatywnej” funkcjonujacy w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2006 roku w sprawie dopuszczenia do obrotu produktow
leczniczych w placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych nie dziatat
poprawnie, a tzw. ,lista negatywna” nie spetniata swojego zadania. Proces rejestracji nowych
produktow leczniczych stawat sie coraz bardziej dynamiczny tzw. ,liste negatywna” mozna
byto bardzo tatwo obej$¢ poprzez zarejestrowanie nowego produktu leczniczego z takim
samym sktadem (udziatem substancji czynnej), ktory nie miescit sie w kryteriach tzw. ,listy
negatywnej”, a zatem mogt by¢ dopuszczony do obrotu w punktach aptecznych, chociaz
wczesniej produkt ten byt wytaczony z obrotu w punktach aptecznych. Stosowanie
kryterium negatywnego byto zatem mato efektywne i mogto rodzic¢ praktyke obchodzenia
prawa ze szkoda dla bezpieczenstwa pacjentédw. Stworzenie tzw. ,listy pozytywnej” miato na
celu wzgledy zdrowotne pacjentéw oraz uniemozliwienie producentom produktéw
leczniczych stosowania ww. procederu obchodzenia tzw. ,listy negatywnej”. Mechanizmem,
ktéry miat zapewnic wtasciwe funkcjonowanie tzw. ,listy pozytywnej” jest przewidziany w
art. 71 ust. 5 Prawa farmaceutycznego obowiazek aktualizacji wykazu co 12 miesiecy.

Sformutowany w pytaniu prawnym zarzut rzekomej niekonstytucyjnosci postanowien art.
71 ust. 3 prawa farmaceutycznego btednie utozsamia zastrzezenie w delegacji ustawowe;j
zwiazku o charakterze funkcjonalnym miedzy materig przekazana do uregulowania w dwéch
réznych rozporzadzeniach ze wspodtokresleniem wytycznych w akcie pod ustawowym do
wydania innego rozporzadzenia.

Art. 71 ust. 3 Prawa farmaceutycznego odpowiada swoja trescig wymogom art. 92 ust. 1
Konstytucji RP i nie narusza jej art. 2. Przepis ten w sposéb zrozumiaty wskazuje, co ma by¢
przedmiotem rozporzadzen, kto ma je wydac oraz jakimi przestankami ma sie kierowac
minister wiasciwy do spraw zdrowia przy tworzeniu kazdego z tych aktéw. Kwestionowane
(w pytaniach prawnych) rozporzadzenia w zaden sposéb nie wkraczajag w sfere materii
regulowanych innymi ustawami (por. orzeczenia Trybunatu Konstytucyjnego: zdnia 28 maja
1986 r., sygn. akt: U 1/86; z dnia 17 sierpnia 1988 r., sygn. akt: Uw 3/87; z dnia 20
pazdziernika 1986 r., sygn. akt: P 2/86; z dnia 9 kwietnia 1991 r., sygn. akt: U 9/90; z dnia 17
czerwca 1997 r., sygn. akt: U 5/96 i z dnia 5 pazdziernika 2004 r., sygn. akt: U 2/04).
Szczegdtowosé upowaznienia z przedmiotowego przepisu, precyzyjnie okreslony zakres
spraw przekazanych do uregulowania oraz wytyczne dotyczace tresci rozporzadzen
powoduja, ze wszystkie podstawowe kwestie przysziej regulacji zostaty przesadzone w
ustawie (por. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 26 maja 2009 r., P 58/07). Ustawodawca
upowaznit organ witadzy wykonawczej zaréwno do okreslenia kryteriow klasyfikacji
produktéw leczniczych jak i wykazu produktow leczniczych, nie ma wiec mowy o
umieszczeniu wytycznych do wydania rozporzadzenia w innym rozporzadzeniu. Istnienie
zwigzku funkcjonalnego miedzy rozporzadzeniami, nie oznacza, ze jedno rozporzadzenie
zawiera wytyczne wydania drugiego. Kazde z nich bowiem jest wydawane z uwzglednieniem
wytycznych wskazanychw art. 71 ust. 3: bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych
oraz wymagan dotyczacych przechowywania i dystrybucji produktow leczniczych. To nie
rozporzadzenia stanowig zrédto ewentualnych ograniczen w obrocie poszczegélnymi
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produktami leczniczymi, ale Prawo farmaceutyczne, ktére reguluje m.in. warunki i zasady
obrotu tymi produktami, czy wymagania m.in. wzgledem punktéw aptecznych.

Art. 71 ust. 3 pkt 1 i 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia wykazy produktéw leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych i
kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych do tych wykazéw z uwzglednieniem
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych oraz wymagan dotyczacych
przechowywania i dystrybucji produktéw leczniczych z tych placéwkach. W delegacji
ustawowej nie zastrzezono, ze rozporzadzenie ma okresla¢ wykaz produktéw leczniczych,
ktére nie moga by¢ dopuszczone do obrotu w punktach aptecznych, ale wyrazZnie
upowazniono Ministra Zdrowia do okreslenia wykazu produktéw, ktére moga byc
dopuszczone do obrotu. Tym samym Minister Zdrowia byt w istocie zobligowany do
przygotowania aktu wykonawczego zawierajagcego pozytywny wykaz produktéw
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznegoi
punktach aptecznych. Wykaz ten ze swej istoty ulega zmianom, bo zmienia sie rynek
produktéw leczniczych, na co tez ustawodawca zwrdcit uwage naktadajac w art. 71 ust. 5
Prawa farmaceutycznego obowigzek aktualizacji przedmiotowego wykazu produktéw
leczniczych co 12 miesiecy. Przywotana przez strone powodows zasada przyzwoitej
legislacji i praworzadnosci z catg pewnoscig nie moga by¢ odczytywane jako generalny zakaz
zmian ustawodawczych, jezeli mogty by chociaz potencjalnie spowodowac ujemne skutki dla
niektérych obywateli. Nie mozna pomija¢, ze podstawowym obowigzkiem stanowiacego
prawo jest wywazanie wartosci i gdy dochodzi do zestawienia potencjalnych intereséow
majatkowych z koniecznoscia zapewnienia bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych, nie moze by¢éwatpliwosci, ktére z tych kryteriéw powinno mieé priorytet. Z tego
trafnego zatozenia wyszedt ustawodawca wskazujac na koniecznosé przede wszystkim
zapewnienia bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego jako podstawowa
przestanke okreslania wykazu. Nalezy takze zwrdci¢ uwage, ze funkcjonowanie tzw. ,listy
negatywnej” powodowatoby, ze dopuszczone do obrotu w punktach aptecznych bytyby
produkty lecznicze, ktérych Minister Zdrowia nawet nie miatby mozliwosci zbadania pod
katem bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych oraz wymagan dotyczacych
przechowywania i dystrybucji produktéw leczniczych w tych placéwkach, gdyz z chwilag
dopuszczenia ich do obrotu w ogdle, stawatyby sie automatycznie objete obrotem w
punktach aptecznych do chwili wpisania ich do wykazu negatywnego. Taka sytuacja mogtaby
wtasnie rodzi¢ rzeczywiste ryzyko i niebezpieczenstwo dla zdrowia klientéw punktéw
aptecznych, a co za tym idzie cel funkcjonowania wykazow nie bytby osiagniety. Trudno
zgodzic sie z pogladem, ze podjecie dziatan zapewniajacych realna kontrole nad tym, jakie
konkretnie produkty lecznicze beda sprzedawane przez punkty apteczne, stanowi
naruszenie zasady praworzadnosci i demokratycznego panstwa prawa. Na ustawodawcy
ciazy bowiem obowigzek wprowadzania takich rozwiazan, ktére beda efektywne, a nie tylko
beda stwarzaty pozory realizacji postawionych przed danym organem celéw.

Poza tym nalezy zwrdci¢ uwage, ze z zasady demokratycznego panstwa prawa, ktérego
ustréj oparty jest na zasadzie podziatu wtadzy wynika, iz stanowienie prawa nalezy do
witadzy ustawodawczej. Ustawodawca tez posiada znaczng swobode w ksztattowaniu
obowiazujacego prawa. Trybunat Konstytucyjny wielokrotnie podkreslat, ze stanowienie
prawa, a wiec takze wybor najwtasciwszych wariantéw legislacyjnych, (...) pozostaje (..) w
ramach politycznej swobody dziatan parlamentu, za ktérg ponosi on odpowiedzialnosé przed
elektoratem (wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 19 lipca 2007 r., sygn. akt: K 11/06).
Do kompetencji ustawodawcy nalezy stanowienie prawa odpowiadajagcego zatozonym
celom politycznym i gospodarczym oraz przyjmowanie takich rozwiazan prawnych, ktére
jego zdaniem beda najlepiej stuzyty realizacji tych celow (wyrok Trybunatu Konstytucyjnego
zdnia 29 maja 2012 r., sygn. akt: SK 17/09). W tym kontekscie Trybunat Konstytucyjny nie
ma kompetencji do rozpatrywania w procedurze pytan prawnych watpliwosci sedziéw
orzekajacych co do zasadnosci, stusznosci lub skutecznosci istniejacych rozwigzan
przyjetych przez ustawodawce (por. orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z 24 maja 1994
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r., sygn. K. 1/94, OTK w 1995 r., cz. |, poz. 10; wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 20
listopada 2001 r., sygn. SK 15/01, OTK ZU nr 8/2001, poz. 252 oraz postanowienie
Trybunatu Konstytucyjnego z 8 lipca 2008 ., sygn. P. 38/07, OTK ZU nr 6/A/2008, poz. 114,
pkt 4). Przekazanie czesci swoich uprawniern w ramach prawidtowo skonstruowanej
delegacji ustawowej miesci sie w ramach tej swobody ustawodaweczej i tym samym réwniez
nie podlega badaniu Trybunatu Konstytucyjnego.

Postuzenie sie w wykazie produktéw leczniczych nazwa powszechnie stosowang dla
oznaczenia produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych nie
moze stanowi¢ o wadliwosci rozporzadzenia wykazowego i to rangi konstytucyjnej, skoro w
art. 2 pkt 15 prawa farmaceutycznego znajduje sie definicja tego pojecia, a w samej ustawie
nie ma zadnego zastrzezenia, Ze jest to oznaczenie niewystarczajgce dla wiasciwej
identyfikacji produktu leczniczego, czy tez nienadajace sie do wykorzystania przy tworzenia
wykazéw zgodnie z delegacja ustawowa. Nazwa powszechnie stosowana jest nazwa
miedzynarodows zalecang przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, a jezeli takiej nie ma -
nazwa potoczna produktu leczniczego.

Za chybione nalezy uzna¢ podniesienie zarzutu dyskryminacji punktu aptecznego w
zestawieniu z aptekami, ktére moga sprzedawac produkty lecznicze bez ograniczen
przewidzianych dla punktéw aptecznych. Trybunat Konstytucyjny wielokrotnie podkreslat,
ze ,z konstytucyjnej zasady réwnosci wyrazonej obecnie w art. 32 ust. 1 Konstytucji, wynika
nakaz jednakowego traktowania podmiotéw prawa w obrebie okreslonej klasy (kategorii).
Wszystkie podmioty prawa charakteryzujace sie w réwnym stopniu dana cecha istotna
(relewantna) powinny by¢ traktowane réwno, a wiec wedtug jednakowej miary, bez
zréznicowan zaréwno dyskryminujacych jak i faworyzujacych. Oceniajac regulacje prawna z
punktu widzenia zasady rownosci nalezy rozwazy¢, czy mozna wskaza¢ wspdlng ceche
istotng uzasadniajaca rowne traktowanie podmiotow prawa, biorac pod uwage tresc i cel
danej regulacji prawnej (por. np. wyroki Trybunatu Konstytucyjnego: z 5 listopada 1997 r.,
sygn. K. 22/97,0TK ZU nr 3-4/1997, poz. 41, pkt 3,z 22 grudnia 1997 r., sygn. K. 2/97, OTK
ZUnr 5-6/1997, poz. 72, pkt 6; z 7 kwietnia 2009 r., sygn. P 7/08, OTK-A nr 4/2009, poz. 46).
Zasada rownosci zaktada jednoczesnie rézine traktowanie podmiotow roznych, tj.
podmiotdw, ktére nie posiadajg wspdlnej cechy istotnej (wyrok Trybunatu Konstytucyjnego
z 6 maja 1998 r., sygn. K. 37/97, OTK ZU nr 3/1998, poz. 33, pkt 3). O dyskryminacji mozna
zatem mowi¢, gdy takie same podmioty bedace w tej samej sytuacji sa odmiennie
traktowane. W przypadku aptek i punktéw aptecznych taka sytuacja nie moze mie¢ miejsca.
Wymogi, jakie wtasciciel aptek musi spetni¢ sa o wiele bardziej restrykcyjne niz te natozone
na wiascicieli punktéw aptecznych. Dlatego tez osoby wybierajace te forme prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej powinny liczy¢ sie z wystapieniem ograniczen wiekszych niz te
dotykajace apteki. Z zatozenia bowiem asortyment produktow leczniczych dostepnych w
aptekach zawsze bedzie szerszy niz w punktach aptecznych. Podmiot zamierzajacy
sprzedawac wszystkie produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, niezaleznie od ich nazwy,
kodu EAN i zmian tych danych przez producentéw moze po prostu otworzy¢ apteke.

Btedne jest tez zatozenie, ze nowowprowadzony produkt leczniczy, czy tez produkt o nowej
nazwie, kodzie EAN, ale o niezmienionej substancji czynnej, powinien by¢ od razu dostepny
w obrocie w punktach aptecznych. Taka zasada nie funkcjonuje w ustawie Prawo
farmaceutyczne. Co wiecej taki produkt leczniczy nawet nie musi by¢ wprowadzony do
obrotu w punktach aptecznych przy dokonywaniu aktualizacji. Nie mozna przy tym
zapomnie¢, ze aktualizacja moze takze polegac na wyeliminowania produktu leczniczego juz
ujetego w wykazie, jezeli oczywiscie zajda ku temu przestanki.

Trudno dostrzec jakikolwiek zwiazek miedzy rzekoma wadliwoscia rozporzadzenia
wykazowego w zakresie zwigzania obowigzkiem z zakresu substytucji generycznej a
ewentualnym uszczerbkiem wtascicieli punktéw aptecznych, ktérzy z uwagi na ograniczenia
w obrocie produktami leczniczymi nie musieli oferowac tanszych lekéw i w ten sposéb mogli
uzyskac¢ wyzszy przychéd. Nie mozna mie¢ watpliwosci, ze skoro ograniczenia w obrocie
produktami leczniczymi dotyczyty takze lekéw majacych charakter tanszych zamiennikow,
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to punkty apteczne nie miaty obowigzku zaoferowac klientowi takiego zamiennika nie
ujetego w wykazie produktéw leczniczych dostepnych w punktach aptecznych.

Odnosnie podniesionegow pytaniu prawnym zarzutu niekonstytucyjnosci przepisu ust. 1 pkt
8 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia kryteriowego nalezy wskazaé réwniez na ponizsze
okolicznosci.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kryteriéw klasyfikacji
produktéw leczniczych, ktére moga by¢é dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych zostato zmienione rozporzadzeniem z dnia 11
wrzesnia 2009 r. Zmiana dotyczyta ustepu 1 punktu 8 zatagcznika Nr 1 do rozporzadzenia z
dnia 2 lutego 2009 r. Wykaz A - substancji bardzo silnie dziatajacych (Wykaz A)
wymienionych w Farmakopei Polskiej VIII. Tom [l obejmowat ponad 120 substanciji,
natomiast wczesniej liczba substancji bardzo silnie dziatajacych oznaczonych w Farmakopei
Polskiej VI wynosita 32 substancje, a Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium RP, do ktérego odnosity sie przepisy ustawy,
obejmowat tylko kilkanascie pozycji. Co istotne, jak trafnie zauwazono, substancje bardzo
silnie dziatajace to produkty lecznicze zawierajace substancje bedace truciznami. Sa one
okreslone w Farmakopei Polskiej jako ,wykaz A". Akty prawne dotyczace farmaceutyki, np.
Dobre Praktyki Wytwarzania, nakazuja zachowanie szczegdlnej ostroznosci badz
specjalnych zasad postepowania z substancjami okreslonymi jako bardzo silnie dziatajace.
Powinny by¢ one przechowywane w specjalnie zabezpieczonych miejscach apteki i
wydawane wyltacznie przez magistra farmacji. Zapewnienie bezpieczenstwa
przechowywania i wydawania tego rodzaju produktéw w aptece gwarantuje tylko magister
farmacji - posiada on z racji wyksztatcenia wiedze o metabolizmie i skutkach dziatania lekéw
i umie udzieli¢ rzetelnej informacji dotyczacej skutkéw ich niewtasciwego stosowania. O
zaliczeniu produktu do kategorii silnie dziatajacych, bardzo silnie dziatajacych badz
narkotycznych decyduja zas organy nadzorujace i srodowiska naukowe. Wprowadzenie
nowych substancji do kategorii bardzo silnie dziatajacych nastapito po weryfikacji wczesniej
obowiazujacego wykazu oraz po analizie nowo zarejestrowanych i wprowadzonych do
obrotu substancji czynnych pod wzgledem bezpieczeristwa ich stosowania i wydawania. Przy
ustalaniukryteridow przede wszystkim brano pod uwage bezpieczerstwo stosowania, nadzér
przy wydawaniu przez osoby wykwalifikowane, przestrzeganie specjalnych zasad
postepowania z tymi substancjami, szczegélne wymagania dotyczace przechowywania oraz
dostepnosci tych substancji.

Brak rzetelnej informacji o leku moze doprowadzi¢ w przypadku ich stosowania do
nieodwracalnego uszczerbku na zdrowiu. Dla zapewnienia bezpieczeristwa pacjentow
stosujacych produkty lecznicze nabywane w aptekach i punktach aptecznych prawodawca
znowelizowat przepisy, ktére okreslaty uprawnienia oséb mogacych w odpowiedni sposéb
nadzorowac i prowadzi¢ dystrybucje tych substanciji.

Nieuzasadnione jest takze podwazanie prawidtowosci odwotania sie w rozporzadzeniu
kryteriowym do Farmakopei Polskiej. Na skutek takiego zabiegu redakcyjnego Farmakopeia
Polska ani nie staje sie aktem normatywnym o charakterze powszechnie obowigzujacym, ani
nie doszto do przekroczenia upowaznienia do uregulowania kryteriow klasyfikacji
produktéw leczniczych. Publikujac Farmakopee Polska Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych nie rozstrzyga bowiem o
zadnym zagadnieniu, ktére jest objete delegacja ustawowa dla Ministra Zdrowia, czy tez
zastrzezone dla regulacji ustawowej. Zasadnicze znaczenie ma bowiem kategoryzacja
dostepnosci, ktéra jest dokonywana przy dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu (art.
23a Prawa farmaceutycznego). Takze Trybunat Konstytucyjny nie zanegowat
dopuszczalnosci odwotania sie do zestawien tworzonych na inne potrzeby, niz odwotujaca
sie regulacja, chociaz analizowat takie rozwigzanie na gruncie prawa podatkowego, ktére ze
swej istoty musi mie¢ charakter wysoce gwarancyjny (por. wyrok Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 3 kwietnia 2001 roku, sygn. akt: K 32/99).
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Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne w art. 25 ust. 1 stanowi, ze
,Podstawowe wymagania jakosciowe oraz metody badan produktéw leczniczych i ich
opakowan oraz surowcéw farmaceutycznych okresla Farmakopea Europejska lub jej
ttumaczenie na jezyk polski zawarte w Farmakopei Polskiej"; z kolei zgodnie z ust. 2 ww.
artykutu ,Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, wymagania o ktérych mowa
w ust. 1, okresla Farmakopea Polska lub odpowiednie farmakopee uznawane w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym".
Przepisy powyzsze odpowiednimi stanowia transpozycje dyrektyw unijnych regulujacych
proces dopuszczania do obrotu produktow leczniczych, tj. dyrektywa 2001/83/WE oraz
dyrektywa 2001/82/WE.

Farmakopea powotana jest takze w art. 2 pkt 10 ww. ustawy prawo farmaceutyczne, ktéry
stanowi, ze Lekiem aptecznym jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece zgodnie z
receptura farmakopealna, przeznaczony do wydawania w tej aptece ". Innymi aktem
prawnymi odwotujacymi sie do Farmakopei Polskiej jest rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 27 pazdziernika 2022 r.w sprawie podstawowych warunkdéw prowadzenia apteki.

Zgodnie zart. 4 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych do zadan Prezesa Urzedu
nalezy opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej oraz ogtaszanie, w formie
komunikatu w Biuletynie Informacji Publicznej, daty od ktérej obowiazuja wymagania w niej
okreslone.

Organem opiniodawczo-doradczym w tym zakresie jest Komisja Farmakopei (art. 7, ust. 1,
pkt 2 i ust. 3 powotanej ustawy oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca
2011 r. w sprawie Komisji dziatajacych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953) oraz
jej grupy eksperckie.

Podkresli¢ nalezy réwniez, iz Farmakopea Europejska (Ph. Eur.) przygotowywana jest przez
Komisje Farmakopei Europejskiej dziatajaca w ramach Europejskiego Dyrektoriatu Jakosci
Lekéw i Ochrony Zdrowia {European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare,
EDOM) w Radzie Europy w Strasburgu, w oficjalnych jezykach angielskim i francuskim. Po
ratyfikowaniu przez Polske Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej w grudniu
2006 r., rozpoczety zostat, prowadzony etapami od jej VIl wydania, proces bezposredniego
wprowadzania wymagan Ph. Eur. w wers;ji polskojezycznej do Farmakopei Polskiej. Zgodnie
bowiem z postanowieniami Konwencji Umawiajace sie Strony zobowigzane sa do podjecia
odpowiednich krokéw, aby zapewni¢, Zze monografie Farmakopei Europejskiej stang sie
oficjalnymi standardami stosowanymi naich terytoriach.

Opublikowana w 2002 r. Farmakopea Polska wydanie VI (FP VI 2002), byta ostatnig FP o
charakterze narodowym, obejmujaca tylko substancje i produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu naterytorium Polski, wktérej opublikowane byty takze Wykazy A, B i N dla substancji
czynnych opisanych w monografiach tego wydania. W grudniu 2020 r. ukazato sie kolejne,
kumulatywne XIl wydanie Farmakopei Polskiej (FP XII 2020). W zakresie opublikowanych
materiatéw, FP XII 2020 zastepuje dotychczasowe wydania Farmakopei Polskiej. FP XilI
2020 zawiera polska wersje wszystkich materiatéw opublikowanych w czesci podstawowej
Farmakopei Europejskiej 10.0 oraz w Suplementach 10.1i 10.2, a takze dziaty narodowe, tj.
nieposiadajace odpowiednikéw w Ph. Eur

Wraz z pojawianiem sie kolejnych wersji farmakopei poprzednie, co do zasady, przestaja
obowiazywaé, chyba ze niektdre surowce lub preparaty nie posiadaja swojej monografii w
aktualnym wydaniu farmakopei, wéwczas obowiazujg monografie zawarte w poprzednich
farmakopeach a dotyczace produkowanych preparatow lub stosowanych surowcéw
farmaceutycznych, o ile uzyskaja $wiadectwo dopuszczenia do obrotu wydawane przez
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Proces wprowadzania wymagan Ph. Eur.do FP rozpoczeto od jej wydania VII (2006 r.), ktére
zawierato teksty podstawowe, wymagania ogdlne i monografie dla produktéw
specjalistycznych (szczepionki, radiofarmaceutyki, preparaty homeopatyczne).

Przynaleznos¢ substancji czynnych, opisanych w FP zgodnej z Ph. Eur., do wykazéw A, B i N
jest opracowywana i zatwierdzana przez ekspertow (profesorow farmakologii z krajowych
osrodkéw akademickich) bedacych cztonkami Podkomisji Farmakoterapeutycznej KF (od
2011 r. Grupa ekspercka) i przez Komisje Farmakopei, i oparta jest na ich wiedzy z zakresu
farmakologii, w tym bezpieczenstwa farmakoterapii, i dostepnej literaturze naukowe;j i
fachowej. Dodatkowo, wykazy takie opracowuja i publikuja takze niektére inne dostepne
farmakopee narodowe, np. Farmakopea Czeska, stanowiac Zrédto referencyjne w tym
zakresie. W procesie opracowywania wymagan FP, w tym wykazow (szczegdlnie
rozpatrywanego wykazu A), eksperci nie moga kierowac sie innymi wzgledami, niz
bezpieczenstwo stosowania danej substancji czynnej. Nalezy dodac, ze tworzenie wymagan
farmakopealnych na swiecie jest w podstawowym zakresie oparte na wiedzy eksperckiej, o
czym $wiadczy struktura takich organow, a wiec decyzyjne komisje farmakopei oraz
tematyczne grupy eksperckie, opracowujace projekty tekstow do farmakopei.

Publikowane w FP wykazy A, B i N majg m.in. na celu utatwienie organom paristwowym
tworzenia i przestrzegania przepiséw o przechowywaniu i wydawaniu lekéw z aptek oraz
wystawianiu recept lekarskich. Nalezy podkresli¢, ze wykazy te odnosza sie do substancji
czynnych, opisanych w monografiach FP, nie do produktéw. W niektérych, okreslonych
przypadkach, postac farmaceutycznai/lub droga podania moze wptywac na bezpieczenstwo
stosowania substancji czynnej, zakwalifikowanej do wykazu A (np. heparyna w preparacie
pozajelitowym i w postaci masci na skére). Zwykle takie produkty zakwalifikowane zostajg
do kategorii dostepnosci - wydawane bez przepisu lekarza - OTC.

BEZPIECZENSTWO PACJENTOW.

Poruszony juz w przekazanym stanowisku uczestnika (pismo Ministra Zdrowia z
sierpnia 2023 r.) temat bezpieczernstwa pacjentow- klientéw punktéw aptecznych zwigzany
z przygotowaniem zawodowym o0séb zatrudnionych w punktach aptecznych ma znaczenie
pierwszorzedne.

Technik farmaceutyczny nie posiada odpowiedniej wiedzy, ktéra nalezy przekazac kazdemu
pacjentowi nabywajacemu lek (szczegdlnie z grupy A), w tym specjalnych ostrzezeri odnosnie
dawkowania i mozliwych interakcji. Tego rodzaju wiadomosci zdobywa sie jedynie podczas
studidw medycznych i farmaceutycznych. Z tego wtasnie wynika przyznanie uprawnien w
tym zakresie wytacznie osobom, ktére ukonczyty studia farmaceutyczne.

Co do zasady, wszystkie leki stosowane zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, nie
powinny powodowac zagrozenia dla zdrowia i Zycia cztowieka. Z uwagi jednak na specyfike
produktdw, jakimi sa leki, niezmierne istotne jest, z punktu widzenia zdrowia publicznego,
sprawowanie nad nimi (ich przechowywaniem i dystrybucja) szczegdlnego nadzoru.
Wskazuje na to nie tylko ustawodawca krajowy, wprowadzajac szereg wymogow, ale takze
prawodawecaunijny, ktéry w wielukwestiach pozwala paristwom cztonkowskimwprowadzac
dodatkowe ograniczenia w obrocie lekami, z uwagi na przyjeta w danym panstwie polityke
zdrowotna i uwarunkowania lokalne. Wprowadzenie ograniczonego asortymentu w
punktach aptecznych wiaze sie takze z uzupetniajaca rolg jaka petnig te podmioty w
dystrybucji produktow leczniczych.

Funkcjonowanie punktéw aptecznych stanowi rozwigzanie przyjete w minionym ustroju
politycznym i byto zwigzane z deficytem wyedukowanych farmaceutéw przy jednoczesne;j
koniecznosci zapewnienia osrodkom wiejskim niezbednych produktéw leczniczych. W
zwiazku ze zmianami, ktére nastgpity po 1990 r. i znacznym wzrostem dobrze
wyksztatconych i wyspecjalizowanych farmaceutéw stworzone zostaty mozliwosci
wtasciwe] (bezpiecznej) dystrybucji lekdow przez wykwalifikowanych farmaceutow.
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Pozadanym kierunkiem dziatania byto skanalizowanie sprzedazy detalicznej produktami
leczniczymiw docelowo oczekiwany sposéb, tj. przez przeznaczone do tego, przystosowane,
dysponujace odpowiednim wyksztatconym personelem apteki ogdlnodostepne. Takie tez
dziatania byty podejmowane w odpowiedzi na postulaty zgtaszane przez s$rodowisko
lekarskie i farmaceutyczne.

Istotng kwestig pozostaje stworzenie mechanizméw majacych na celu minimalizowanie
negatywnych skutkéw zwigzanych z niewtasciwym przyjmowaniem lekéw. Od lat mozna
obserwowac istotne problemy z polipragmazja i wystepowaniem interakcji pomiedzy lekami.
Spowodowane jest to przede wszystkim stosunkowo niewielkg wiedzg pacjentéw o
przyjmowanych produktach leczniczych, jak i braku informacji od przedstawicieli zawodéw
medycznych o przyjmowanych produktach leczniczych. Nalezy wskazaé, ze technik
farmaceutyczny nie jest przedstawicielem zawodu medycznego. Nie posiada on réwniez
uprawnienia miedzy innymi do prowadzenia opieki farmaceutycznej nad pacjentem, ktdra
ma za zadanie wtasnie weryfikowanie zasadnosci przyjmowania okreslonych lekow, badania
wystapienia interakcji pomiedzy lekami, jak tez monitorowania jego stanu zdrowia, a w
przypadku jego pogorszenia skierowanie pacjenta do lekarza. Nalezy wskazac, ze zagrozenie
dla zdrowia i zycia nalezy ocenia¢ nie tylko w kontekscie konkretnego produktu, jak i
zawartosci w nim danych substancji czynnych, ale przede wszystkim w kontekscie
konkretnego pacjenta. Pojecie ,pacjent" odnosi sie tak do dziecka, osoby dorostej, osoby,
ktérejwagato 120 kg, jak i osoby o wadze 50 kg, do kobiety w cigzy oraz do matki karmiacej
piersia, czy tez osoby starszej, ktéra ma wiele choréb wspéttowarzyszacych. Rdéznice
wynikajace z indywidualnych cech poszczegélnych pacjentow, bede powodowaty, ze
konkretne leki powinny by¢ dostosowane do konkretnych pacjentow (z uwzglednieniem
mozliwych interakcji), jak i informacja jaka powinna by¢ udzielona przy wydawaniu takiego
produktu w aptece lub w punkcie aptecznym powinna by¢ dostosowana do konkretnych
okolicznosci i indywidualnych uwarunkowan. Aby sprawowac prawidtowy nadzér nad ich
farmakoterapia w aptekach wydaja produkty lecznicze farmaceuci, ktérzy kazdorazowo
moga udzieli¢ szczegétowych informacji. Takich standardéw nie zapewnia technik
farmaceutyczny. Nie ponosi on takze odpowiedzialnosci za sprawowang opieke nad
pacjentem w przeciwienstwie do farmaceutéw.

Znajomos¢ loséw leku w ustroju, czyli przemian jakim on podlega po podaniu do organizmu
réznymi drogami (doustnie, doodbytniczo, dozylnie, naskdrnie, przez skérnie) jest niezwykle
wazna ze wzgledu na zapewnienie mozliwie najbezpieczniejszego stosowania lekéw przez
pacjentow. To wtasnie m.in. brak posiadania przez technika farmaceutycznego informacji w
tym przedmiocie nie daje gwarancji na samodzielne, bez nadzoru farmaceuty, jak to ma
miejsce w aptece, bezpieczne wydawanie wielu produktéw leczniczych, ktérych toksycznosé
producenci zmniejszajg poprzez tworzenie, nieraz bardzo skomplikowanych postaci, z
ktdrych uwolnienie dawki leku odpowiednia droga jest trudne lub skomplikowane i wymaga
bardzo doktadnego poinstruowania pacjenta, a nawet sprawdzenia, czy pacjent potrafi to
zrobi¢ sam. W zwigzku z powyzszym zasadne jest, nakierowane na bezpieczenstwo
pacjentow, zréznicowanie asortymentu produktéw leczniczych oferowanych w aptekach
oraz w punktach aptecznych.

Uprzejmie prosze o przyjecie ww. wyjasnienn jako uzupetnienie przedstawionego juz
stanowiska Ministra Zdrowia.

Z wyrazami szacunku
MINISTER ZDROWIA

Kbtatzyna Sojka—

Zataczniki: 5 odpiséw stanowiska Ministra Zdrowia
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