Minister .

Zdrowia

Fniin

Ny w18

Warszaws, 14 SIE. 2023

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

00 918 Warszawa

Szanowna Pani Prezes,

w zwigzku z toczaca sie przed Trybunatem Konstytucyjnym sprawa o sygnaturze akt: P 9/23,
na skutek pytania prawnego Sadu Okregowego w Warszawie, IV Wydziat Cywilny,
ztozonego na podstawie art. 193 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia
1997 r.(Dz.U.nr 78 poz. 483; postanowienie Sadu Okregowego w Warszawie z dnia 23 maja
2023 r., sygn. akt |, dalej zwanej réwniez: , Konstytucja RP”, co do zgodnosci
wskazanych w przedmiotowym pytaniu prawnym aktow normatywnych z Konstytucja RP, a
w szczegdblnosci obejmujacego swoim zakresem:

1)

2)

,Czy rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 paZdziernika 2009 r. w sprawie
wykazu produktéow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz.U. Nr 171 poz.
1335) - dalej: ,rozporzadzenie wykazowe”, byto zgodne zart. 2, art. 7, art. 20, art. 21
ust.1i2,art. 22, art. 31 ust. 3. art. 32 ust. 1i 2, art. 64 ust. 1, 2i 3, art. 68 ust. 3, art.
92 ust.1 Konstytucji RP, z art. 71 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008r. Nr 45 poz. 271, z pdzn.zm.) a takze z art. 38 ust. 4,
4a, 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych w brzmieniu obowigzujacym do dnia 31 -
grudnia 2011 roku (tekst jednolity Dz. U. z roku 2008. Nr 164, poz. 1027, ze zm.)?"

»Czy rozporzadzenie 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.
151z pdzn. zm.) - dalej: ,rozporzadzenie kryteriowe”, byto zgodne z art. 2, art. 7, art.
20,art. 21 ust. 1i 2, art. 22, art. 31 ust. 3. art. 32 ust. 1i 2, art. 64 ust.1,2i 3, art. 68
ust. 3, art. 92 ust. 1 Konstytucji RP, z art. 71 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
roku - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z roku 2008, Nr 45, poz. 271, ze
zm.), a takze z art. 38 ust. 4, 4a, 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o
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Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych w
brzmieniu obowigzujagcym do dnia 31 grudnia 2011 roku (tekst jednolity Dz. U. z
roku 2008. Nr 164.poz. 1027, ze zm.)?"

3) ,Czy ust. 1 pkt 8 Zatacznika nr 1 do rozporzadzenia kryteriowego w brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2009 r.
zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie kryteriow klasyfikacji produktow
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U.z 2009r. Nr 155, poz. 1234), byto
zgodne z art. 2. art. 7, art. 20, art. 22, art. 31 ust. 3, art. 64 ust. 1,2i 3iart. 92 ust. 1i
2 Konstytucji RP oraz art. 71 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku - Prawo
farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z roku 2008. Nr 45, poz. 271, ze zm.)?”

4) ,Czy art. 71 ust. 3 pkt 1 i pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 2008 Nr 45 poz. 271, ze zm.) jest zgodny z art.2, art. 7,
art.20,art. 21 ust. 1i 2, art. 22, art. 31 ust. 3,art. 32 ust. 1i2,art. 64 ust. 1,21 3, art.
68 ust. 3 oraz art. 92 ust. 1 Konstytucji RP?”

- jako uczestnik przedmiotowego postepowania przez Trybunatem Konstytucyjnym, na
podstawie art. 63 ust. 1 w zw. z art. 42 pkt 3 ustawy zdnia 30 listopada 2016 r. o organizacji
i trybie postepowania przed Trybunatem Konstytucyjnym (Dz. U.z 2019 r. poz. 2393)

przedstawiam nastepujace stanowisko:

l.

1) Whnosze o umorzenie postepowania na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia
30 listopada 2016 r. o organizacji i trybie postepowania przed Trybunatem
Konstytucyjnym, w zakresie pkt. 1-3 pytania prawnego Sadu Okregowego w
Warszawie, z uwagi na fakt, iz akty normatywne wskazane w przedmiotowym
pytaniu prawnym utracity moc obowiazujaca przed wydaniem orzeczenia przez
Trybunat Konstytucyjny;

2) Stwierdzenie, ze art. 71 ust. 3 pkt 1i pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 2022r. poz. 22301, ze zm.), jest zgodny z art.2, art. 7, art.
20,art. 21 ust. 1i 2, art. 22, art. 31 ust. 3,art. 32 ust. 1i 2, art. 64 ust. 1,2 3, art. 68
ust. 3oraz art. 92 ust. 1 Konstytucji RP.

. Z ostroznosci procesowej, w sytuacji nieuwzglednienia wniosku uczestnika o
umorzenie postepowania w zakresie pkt 1 -3 pytania prawnego wnosze o
stwierdzenie, ze:

1) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 paZdziernika 2009 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz.U. Nr 171 poz. 1335) byto
zgodne z art. 2, art. 7, art. 20, art. 21 ust. 1i 2, art. 22, art. 31 ust. 3. art. 32 ust. 1i 2,
art. 64 ust. 1,21 3, art. 68 ust. 3, art. 92 ust.1 Konstytucji RP, z art. 71 ust. 3 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008r. Nr 45 poz. 271, z
pézn.zm.), a takze z art. 38 ust. 4, 4a, 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych w
brzmieniu obowigzujagcym do dnia 31 grudnia 2011 roku (tekst jednolity Dz. U. z
roku 2008. Nr 164, poz. 1027, ze zm.);

2) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kryteriéw
klasyfikacji produktow leczniczych, ktére moga byc¢ dopuszczone do obrotu
w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz.U. Nr 24 poz.
151 z pézn. zm.) byto zgodne z art. 2, art. 7, art. 20, art. 21 ust. 1i 2, art. 22, art. 31
ust.3.art.32ust. 1i2,art. 64 ust.1, 2i 3,art. 68 ust. 3,art. 92 ust. 1 Konstytucji RP, z
art. 71 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku - Prawo farmaceutyczne (tekst
jednolity Dz. U. z roku 2008, Nr 45, poz. 271, ze zm.), a takze z art. 38 ust. 4, 4a, 5
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ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych w brzmieniu obowiazujacym do dnia 31
grudnia 2011 roku (tekst jednolity Dz. U. z roku 2008. Nr 164. poz. 1027, ze zm.).

3) ust. 1pkt8 Zatacznika nr 1 dorozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009
r. w sprawie kryteriéw klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga byc
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11
wrzesnia 2009 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie kryteriéw klasyfikacji
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. z 2009, Nr 155, poz.
1234), byto zgodne z art. 2. art. 7, art. 20, art. 22, art. 31 ust. 3, art. 64 ust. 1,2i 3i
art. 92 ust. 1i 2 Konstytucji RP oraz art. 71 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku
- Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z roku 2008. Nr 45, poz. 271, ze zm.),

4) art.71ust.3 pkt 1ipkt 2 ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(tj. Dz. U. 2022 r. poz. 2301, ze zm.), dalej ,upf”’, jest zgodny z art.2, art. 7, art. 20,
art.21ust. 1i2,art. 22,art. 31 ust. 3,art. 32 ust. 1i2, art. 64 ust. 1,2i 3, art. 68 ust.
3 oraz art. 92 ust. 1 Konstytucji RP.

1. Jednoczesnie z uwagi na ztozony charakter sprawy, koniecznos¢ uzyskania
danych historycznych uprzejmie prosze o wydtuzenie wyznaczonego terminu
do zajecia stanowiska do dnia 8 wrzesnia 2023 r. celem przedstawienia
uzupetniajacej argumentacji i wyjasnien w sprawie.

UZASADNIENIE

Ad. |. Odnosnie zgtoszonego wniosku o umorzenie postepowania w zakresie pkt. 1-3 pytania
prawnego Sadu Okregowego w Warszawie, Minister Zdrowia przedstawia nastepujace
stanowisko:

Zgodnie z art. 59 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 30 listopada 2016 roku o organizacji i trybie
postepowania przed Trybunatem Konstytucyjnym: , Trybunat Konstytucyjny na posiedzeniu
niejawnym wydaje postanowienie o umorzeniu postepowania, jezeli akt normatywny w
zakwestionowanym zakresie utracit moc obowiazujaca przed wydaniem orzeczenia przez
Trybunat.” Zgodnie z postanowieniami art. 59 ust. 3 tej ustawy: ,Trybunat nie umarza
postepowania z przyczyny, o ktérej mowa w art. 59 ust. 1 pkt 4, jezeli wydanie orzeczeniaw
postepowaniu zainicjowanym skargg konstytucyjng jest konieczne dla ochrony
konstytucyjnych wolnosci i praw”.

Nalezy wskazaé, iz objete pytaniem prawnym rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2
lutego 2009 r. w sprawie kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga byc
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych
(Dz.U. Nr 24 poz. 151 z pdézn. zm.), dalej zwane réwniez: ,rozporzadzenie kryteriowe”
obowigzywato do dnia 11 lutego 2022 r. Przedmiotowe rozporzadzenie zostato uchylone
przez § 4 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2021 r.w sprawie wykazu
substancji czynnych wchodzacych w sktad produktéw leczniczych, ktére moga byé
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,
oraz kryteriow klasyfikacji tych produktéw do poszczegdlnych wykazow (Dz.U.z 2022 r. poz.
208). Nalezy réwniez podniesé, ze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 pazdziernika
2009 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w
placdwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz.U. Nr 171 poz. 1335),
zwane rowniez dalej: ,rozporzadzenie wykazowe”, obowigzywato do dnia 17 listopada 2010
r. Przedmiotowe rozporzadzenie zostato uchylone przez § 3 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére
moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych (Dz.U. Nr 204, poz. 1353).
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W zwigzku z powyzszym spetniona zostata przestanka do umorzenia postepowania
wskazana w art. 59 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 30 listopada 2016 r. o organizacji i trybie
postepowania przed Trybunatem Konstytucyjnym.

Jak wskazat Trybunat Konstytucyjny w uzasadnieniu postanowienia z dnia 20 grudnia
2022r., sygn. akt: K 43/15: ,Na podstawie art. 59 ust. 3 OrgTKU. Trybunat nie umarza
postepowania z przyczyny, o ktérej mowa w art. 59 ust. 1 pkt 4 OrgTKU, jesli wydanie
orzeczeniaw postepowaniu zainicjowanym skarga konstytucyjna jest konieczne dla ochrony
konstytucyjnych wolnosci i praw. Trescia art. 59 ust. 3 OrgTKU ograniczona zostata zatem
mozliwos¢ orzekania o przepisach, ktére utracity moc obowiazujaca wytacznie do sytuacji,
gdy wydanie orzeczenia bedzie konieczne dla ochrony konstytucyjnych wolnosci w
postepowaniu zainicjowanym skarga konstytucyjna. Ustawodawca zrezygnowat w ustawie
o organizacji TK z szerokiej formuty mozliwosci orzekania o aktach nieobowiazujacych i
ograniczyt ten wyjatek do spraw inicjowanych skargami konstytucyjnymi. Zawezenie to jest
wyrazne i nie budzi watpliwosci interpretacyjnych. Wyraza ono intencje ustawodawcy co do
ochrony jednostek, ktére dochodza swych praw w drodze skargi konstytucyjnej” (wyrok TK
z 24 pazdziernika 2017 r., sygn. K 1/17, OTK ZU. A/2017, poz. 79). W s$wietle obecnych
unormowan ustawy o organizacji TK postepowanie w zakresie kontroli aktu normatywnego
(normy), ktéry utracit moc obowiazujacg przed wydaniem orzeczenia przez Trybunat,
zainicjowane w inny sposob niz skarga konstytucyjna, podlega umorzeniu ze wzgledu na
utrate mocy obwigzujacej zakwestionowanego przepisu.”

Wobec powyzszego, w ocenie Ministra Zdrowia, w przedmiotowej sprawie nie znajduje
zastosowania art. 59 ust. 3 ustawy z dnia 30 listopada 2016 r. o organizacji i trybie
postepowania przed Trybunatem Konstytucyjnym, a postepowanie w zakresie pkt 1 3
pytania prawnego winno podlega¢ umorzeniu.

Ad.ll. 1.

Minister Zdrowia wskazuje, ze zarzuty dotyczace niekonstytucyjnosci przywotanych wyzej
postanowien ww. rozporzadzen Ministra Zdrowia (tj. rozporzadzenia wykazowego oraz
rozporzadzeniakryteriowego), jak rowniez art. 71 ust. 3 pkt 1 i pkt 2 ustawy zdnia 6 wrzesnia
2001 roku Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej: , prawo farmaceutyczne” lub ,upf”, nie
znajduja uzasadnienia.

Ograniczenie asortymentu dopuszczonego do obrotu w ramach prowadzenia konkretnego
rodzaju dziatalnosci gospodarczej niewatpliwie jest przejawem ograniczenia wolnosci
dziatalnosci gospodarczej. Nie mozna takze kwestionowac wynikajacej z art. 22 Konstytucji
RP dopuszczalnosci takiego ograniczenia tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na wazny
interes publiczny. Tym niemniej nie mozna zgodzi¢ sie z przedstawionymi w pytaniu
prawnym tezami o niezgodnosci ww. aktow i przepiséw z przepisami Konstytucji RP czy to
w zakresie metody regulacji, jej formy czy wreszcie gtebokosci ingerencji w swobode
gospodarcza bez uzasadnienia interesem publicznym.

Nalezy zauwazy¢, ze wolnosc gospodarcza nie moze by¢ traktowana jako wolnosc absolutna,
sama ustawa zasadnicza przewiduje mozliwosc jej ograniczania. Idea wolnosci gospodarczej
w Polsce, opierajaca sie na koncepcji spotecznej gospodarki rynkowej, sama w sobie jest z
natury rzeczy koncepcja liberalnga, stawiajaca nacisk na wolnos¢ prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej, ale w sposéb zgodny z odpowiedzialnoscia spoteczna. W literaturze zauwaza
sie, ze to wtasnie koncepcja spotecznej gospodarki rynkowej stanowi podstawe przekonania
odopuszczalnosciingerencji pafistwa w swobode dziatalnosci gospodarczej. Samo brzmienie
art. 20 Konstytucji RP oraz zwigzanego z nim art. 22 Konstytucji RP $wiadczy o tym, ze
wolno$¢ dziatalnosci gospodarczej jest zasada, do ktdrej wprowadza sie wyijatki [..].
(Konstytucja Rzeczypospolitef Polskiej, Art. 22 SPM T. 6, red. Barczak Oplusti/Sroka, 2023,
wyd. 1).

W ocenie Ministra Zdrowia ustawodawca, chronigc pozostajaca w Scistym zwigzku z
godnoscia cztowieka, ktéra stanowi Zrédto wolnosci i praw jednostki wartosé, jaka jest
zdrowie publiczne, ma szczegdlng legitymacje do dokonywania ingerencji w wolnosé
dziatalnosci gospodarczej.
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Co do zarzutu ograniczenia dziatalnosci gospodarczej w przepisach rangi rozporzadzenia,
zarzuty te Minister Zdrowia uznaje za bezpodstawne poniewaz zaktadaja, ze punkty
apteczne maja swobode prowadzenia dziatalnosci gospodarczej na réwni z aptekami. Takie
podejscie jest nieprawidiowe i sprzeczne z normami prawa farmaceutycznego.
Rozporzadzenie wykazowe tacznie z normami prawa farmaceutycznego (w tym w
szczegdblnosci art. 70 prawa farmaceutycznego) wskazuja na zakres, w jakim punkty apteczne
moga prowadzi¢ dziatalno$¢ w zakresie produktéw leczniczych. Przepisy te kreuja zakres
dziatalnosci punktéw aptecznych, a nie ograniczenia w tym zakresie.

Przyjmujac retoryke zawartg w pytaniu prawnym nalezatoby rozwazaé, czy kazde
rozporzadzenie okreslajace zakres prowadzenia dziatalnosci np. w ochronie zdrowia, w
zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy, budownictwie i wielu innych gateziach gospodarki
okreslajace ramy prowadzenia dziatalnosci jest zgodne z Konstytucja.

Nalezy bezwzglednie odrézni¢ normy kreujace prowadzenie danego typu dziatalnosci od
norm ograniczajacych/zakazujacych prowadzenie takiej dziatalnosci.

W pierwszej kolejnosci nalezy przytoczyc istote réznic miedzy dziatalnoscig gospodarcza
prowadzona w formie apteki ogélnodostepnej oraz dziatalnoscig gospodarcza w formie
punktéw aptecznych. Ustawodawca przewidziat, ze co do zasady obrét detaliczny
produktamileczniczymi prowadzony jest w aptekach ogélnodostepnych, czegowyrazem jest
art. 68 ust. 1 upf.

Zgodnie z tym przepisem: , Obrét detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w
aptekach ogdlnodostepnych, z zastrzezeniem przepiséw ust. 2, art. 70 ust. 1iart. 71 ust. 1.”
Dopiero na zasadzie wyjatku wyrazonego w art. 70 ust. 1 i art. 71 ust. 1 upf obrét takimi
produktami dopuszczony zostat takze w punktach aptecznych oraz placéwkach obrotu
pozaaptecznego. Tego rodzaju dychotomia dyktowana byta koniecznoscia zagwarantowania
dostepu do produktéw leczniczych w miejscowosciach, w ktérych otwarcie apteki
ogoélnodostepnej bytoby, z roéznych, takze ekonomicznych, wzgledéw, nadmiernie
utrudnione badZz niemozliwe. Dlatego tez w odniesieniu do punktéw aptecznych
przewidziano czesciowo odmienne wymogi niz wymagane przy otwarciu apteki:

—  kierownikiem punktu aptecznego moze by¢ farmaceuta z rocznym stazem lub
technik farmaceutyczny, posiadajacy trzyletni staz pracy w aptekach
ogdlnodostepnych - wzgledem analogicznego stanowiska kierownika apteki
ogolnodostepnej, ktérym moze by¢ wytacznie farmaceuta m.in. posiadajacy tytut
specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub farmakologii oraz co
najmniejdwuletnistaz pracy w aptece ogélnodostepnej w petnymwymiarze czasu
pracy, albo posiadajacy co najmniej piecioletni staz pracy w aptece
ogolnodostepnej w petnym wymiarze czasu pracy,

— duzo nizsze wymagania co do pomieszczen i wyposazenia punktu aptecznego,
ktéry prowadzi sie w odrebnym budynku lub wydzielonym lokalu, w ktérych sciany
i podtogi musza byc¢ tatwe do utrzymania w czystosci i w ktdérych zapewnia sie
przechowywanie produktéw leczniczych w sposéb gwarantujacy zachowanie ich
wtasciwe] jakosci okreslonej przez podmiot odpowiedzialny lub farmakopee, ze
szczegdlnym uwzglednieniem zakresu temperatury i wilgotnosci oraz
zabezpieczeniaprzed bezposrednim dostepemdladzieci(rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji osob wydajacych produkty
lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogdw, jakim
powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie tych placowek oraz punktow
aptecznych.”)

Punkty apteczne tworzone po dniu wejscia w zycie upf moga by¢ usytuowane jedynie na
terenach wiejskich i tylko jezeli na terenie danej wsi nie jest prowadzona apteka
ogoélnodostepna. Regulacje dotyczace punktéw aptecznych, dostosowane sg zatem do
terenéw wiejskich, w ktorych z réznych powodéw apteki nie powstaty np. z przyczyn brakéw
kadrowo-lokalowych. W tym stanie rzeczy, w ocenie ustawodawcy, wraz z liberalizacja
wymagan w zakresie doswiadczenia stawianego kierownikowi punktu aptecznego oraz
warunkéw lokalowych i wyposazeniowych wzgledem analogicznych, duzo bardziej
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rygorystycznych, wymagan dla aptek ogdlnodostepnych, powinny iS¢ ograniczenia w
zakresie asortymentu lekdw, ktére moga by¢ przedmiotem obrotu w punktach aptecznych.
Dlatego tez, majac na uwadze rodzaj korzystniejszych warunkéw prowadzenia punktu
aptecznego, za catkowicie racjonalne przyja¢ nalezy kryteria, jakie powinny byc
uwzgledniane przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia przy okreslaniu wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w punktach aptecznych oraz
okreslaniu kryteridow klasyfikacji produktéw leczniczych do wykazu, tj. bezpieczenstwo
stosowania produktéow leczniczych oraz wymagania dotyczace przechowywania i
dystrybucji produktéw leczniczych.

Ograniczona lista produktéw leczniczych sprzedawanych w punktach aptecznych wynika
przede wszystkim z dbatosci o bezpieczenstwo pacjentéw. W trosce o bezpieczenstwo
produktéw leczniczych oraz bezpieczenstwo pacjentéw obrét lekami silnie dziatajgcymi
powinien by¢ kontrolowany. W aptece gwarantem zachowania bezpieczenstwa jest magister
farmacji z uzyskanym prawem wykonywania zawodu - tylko on moze miec¢ dostep do catego
asortymentu produktéw leczniczych, tacznie z lekami bardzo silnie dziatajacymi oraz lekami
z wykazéw srodkéw psychotropowych i odurzajacych. W punktach aptecznych nie ma
wymogu zatrudniania farmaceuty, a jedynie technika farmaceutycznego posiadajacego
trzyletni staz pracy w aptekach ogdlnodostepnych. Wyksztatcenie farmaceuty oraz
posiadana przez niego wiedza merytoryczna nie sa tozsame z wiedza nabyta w technikum
policealnym, gdzie w wymaganiach dotyczacych uzyskania tytutu technika
farmaceutycznego nie jest konieczna matura. Zakres tematyczny realizowany w szkofach
dwuletnich, czesto wylgcznie w soboty i niedziele, nie moze byé poréwnywany z zakresem
ksztalcenia na poziomie uniwersyteckim. W zwigzku z tym nie mozna porownywac
kompetencji, wiedzy oraz procesu ksztatcenia tych dwéch zawodéw, jak réwniez poziomu
odpowiedzialnosci. Nalezy podkreslié, ze tworzeniu wykazdw przyswiecaly konkretne cele
dostosowania asortymentu produktéw leczniczych do kwalifikacji os6b w tych podmiotach
zatrudnianych i tym samym poprawy bezpieczenstwa pacjentdéw, poprzez wyeliminowanie
substancji niebezpiecznych z placéwek prowadzonych w wiekszosci przez personel nie
posiadajagcy wilasciwej wiedzy w szczeg6lnosci w zakresie farmakodynamiki,
farmakokinetyki i toksykologii. Znajomo$¢ Interakcji lekédw na etapie ich metabolizmu,
wiedza z zakresu farmakokinetyki, ktéra jest nauka pozwalajgcg zrozumieé co sie dzieje
z substancja farmakologicznie aktywng zamknietej w jakiejs okreslonej postaci, po podaniu
do ustroju sg szczegblnie istotne w wydawaniu produktéw leczniczych pacjentom,
odgrywajg wazng role dla zapewnienia bezpieczehstwa pacjentéw. Przyktadowo
odpowiedniki danego leku referencyjnego czestokro¢ zawierajg inne substancje
pomochicze i bez wiedzy farmaceuty czy pacjent jest uczulony na ktéras$ z tych substanc;ji
wydanie tzw. zamiennika moze potencjalnie wptyngé negatywnie na stan zdrowia
pacjenta. Nalezy wyraznie podkresli¢, ze wprowadzone rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 6 pazdziernika 2009 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga byc
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych
(tzw. wykazowego) jak tez rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w
sprawie kryteridw klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (tzw.
rozporzadzenia kryterialnego) miaty na celu dostosowanie asortymentu produktéow
leczniczych do kwalifikacji oséb w tych podmiotach zatrudnianych i tym samym poprawy
bezpieczenstwa pacjentow.

Odnoszac sie do najdalej idacego (przy jego ewentualnym uwzglednieniu) w skutkach
zarzutu niekonstytucyjnosci samego upowaznienia ustawowego do wydania rozporzadzenia
wykazowego i rozporzadzenia kryteriowego, nalezy wskazaé, iz standardem
konstytucyjnym, o ktérym mowa w pytaniu prawnym, jest uprawnienie do wydawania
rozporzadzen na podstawie szczegétowego upowaznienia zawartego w ustawie i w celu jej
wykonania, a rzeczone upowaznienie powinno okresla¢ organ wtasciwy do wydania
rozporzadzenia i zakres spraw przekazanych do uregulowania oraz wytyczne dotyczace
tresci aktu. Kwestionowane upowaznienie wyrazono w art. 71 ust. 3 pkt 1 i 2 upf, gdzie
wskazano, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kryteria
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klasyfikacji produktéw leczniczych do wykazéw, oraz wykazy produktéw leczniczych, ktére
moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych uwzgledniajac bezpieczeristwo stosowania produktéw leczniczych oraz
wymagania dotyczace przechowywania i dystrybucji produktéw leczniczych w tych
placéwkach.

Wytyczne (kryteria klasyfikacji), a wiec bezpieczeristwo stosowania produktéw leczniczych
oraz wymagania dotyczace przechowywania i dystrybucji produktéw leczniczych w tych
placéwkach wynikajg wprost z natury réznic w warunkach prowadzenia dziatalnosci
punktéw aptecznych i aptek ogdlnodostepnych wskazanych powyzej, a wiec tych w zakresie
wymagan dla kierownika punktu aptecznego (bezpieczenstwo) oraz lokalu i wyposazenia
(przechowywanie i dystrybucja). W ocenie Ministra Zdrowia w sposéb petny i bezposredni
uksztattowano wytyczne delegacji. Mozna wrecz postawié¢ teze o niedopuszczalnosci
dodatkowego kreowania wytycznych, jako ze takie dodatkowe konstruowanie nie
posiadatoby materialnego oparcia w istocie warunkéw prowadzenia dziatalnosci
nakreslonych m.in. art. 70 upf. Nie mozna podzieli¢ takze zarzutu kreowania wytycznych
ustawowych w akcie rangi pod ustawowej, w tym przypadku rozporzadzeniem kryteriowym.
Rozporzadzenie wykazowe i rozporzadzenie kryteriowe nalezy odczytywac tacznie, tak
jakby stanowity komplementarne wzgledem siebie akty (na marginesie w obecnym stanie
prawnym kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych do wykazéw oraz same wykazy
przybierajg forme jednego rozporzadzenia- rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21
grudnia 2021 r. w sprawie wykazu substancji czynnych wchodzacych w sktad produktéw
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego
oraz punktach aptecznych, oraz kryteriéw klasyfikacji tych produktéw do poszczegélnych
wykazow, Dz.U. z 2022 r., poz. 208), aw szczegdlnosci, gdy wytyczne do ich wydania sa
jednakowe.

Zarzut niekonstytucyjnosci przepisu ust. 1 pkt 8 Zatacznika nr 1 do rozporzadzenia
kryteriowego réwniez nie zastuguje na uwzglednienie. Przepis ten wskazywat, ze w wykazie
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych umieszcza sie
produkty lecznicze posiadajagce pozwolenie (na dopuszczenie do obrotu) zwyjatkiem
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne umieszczone w wykazie A (venena
- trucizny) Farmakopei Polskiej, z wyjatkiem tych, ktérym nadano kategorie dostepnosci
OTC.

Odniesienie sie w tym przepisie do tresci Farmakopei Polskiej nie $wiadczy
o niekonstytucyjnosci przepisu. Jak stusznie zauwazano, rolg wykazu A Farmakopei Polskiej
jest wyliczenie substancji bardzo silnie dziatajacych, przy ktérych wytwarzaniu badz
przygotowywaniu nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosc. Zwtaszcza ma to znaczenie w
przypadku substancji o niskim indeksie terapeutycznym, tj. takich, w ktérych réznica miedzy
dawka skuteczna (lecznicza) a toksyczna (w tym potencjalnie Smiertelna) jest mata. Technicy
farmaceutyczni, bedacy w zdecydowanej wiekszosci kierownikami punktéw aptecznych, i
niemal wytacznie jego nie kierowniczym personelem, nie sg w najmniejszym stopniu
przygotowani merytorycznie do operowania tego rodzaju substancjami. Nie zapoznaja sie z
tym zagadnieniem w toku nauki, a brakéw wiedzy w tym zakresie nie sposdb jest zniwelowac
czy uzupetni¢ wytacznie doswiadczeniem. Samo istnienie Farmakopei posiada umocowanie
ustawowe  mianowicie art. 25 upf stanowi, ze okresla ona podstawowe wymagania
jakosciowe oraz metody badan produktéw leczniczych i ich opakowan oraz surowcéw
farmaceutycznych. Dewaluowanie znaczenia Farmakopei Polskiej, jako zrédta wiedzy nt.
ww. lekéw/substancji, dowodzi w ocenie Ministra Zdrowia tez odwrotnych niz prébuja
stawia¢ powodowie. Dla kazdego farmaceuty Farmakopea Polska stanowi y4
merytorycznego punktu widzenia dokument o fundamentalnym znaczeniu w
wykonywaniu czynnosci fachowych, czego nikt z nich nie podwaza. To, ze w istocie
Farmakopea Polska nie znajduje od wielu lat swego umocowania w upf, np. w zakresie zrédta
wiedzy nt. wspomnianych substancji bardzo silnie dziatajacych, co musiatoby znalezé
odzwierciedlenie w art. 91 ust. 1 pkt 1 tej ustawy (a w konsekwencji réwniez w
kwestionowanym rozporzadzeniu kryteriowym) wynika wprost z dziatan Srodowiska,
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ktérego czes¢ stanowiag powodowie. Wielokrotnie bowiem Minister Zdrowia w
procedowanych przez siebie projektach aktéw normatywnych podejmowat préby
uporzadkowania tego stanu rzeczy. Kazdorazowo konczyto sie to niepowodzeniem przez
wzglad na dziatania lobbystyczne srodowiska wtascicieli punktéw aptecznych, w tym ich
kierownikdw, jak réwniez technikéw farmaceutycznych.

Wyzej opisana, trwajaca od kilkunastu lat sytuacja wpisuje sie w osobliwie pojety ,interes”
ww. Srodowisk. Niedajace sie skutecznie uregulowac na poziomie ustawowym, przez wzglad
na wskazane wyzej dziatania, umiejscowienie wykazu substancji bardzo silnie dziatajacychw
Farmakopei Polskiej z formalnego punktu widzenia powoduje, ze odestanie zawarte w art.
91 ust. 1 pkt 1 jest odestaniem do zbioru pustego, tj. do nieistniejacego wykazu substancji
bardzo silnie dziatajagcych zawartego w Urzedowym Wpykazie Produktéw Leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Sytuacja ta jest
pretekstem dla formalnej obrony przez technikéw farmaceutycznych mozliwosci
operowania przez siebie substancjami, z ktérymi z merytorycznego punktu widzenia nie
powinni mie¢ zadnej stycznosci. W analizowanej sprawie ma miejsce zblizony mechanizm
dewaluacji Farmakopei Polskiej, tyle ze o ile w przypadku oméwionego art. 91 ust. 1 pkt 1 upf
odbywa sie to droga powotania sie na ww. wadliwe odestanie, z czego jakoby miatby ptynaé
whniosek, ze Farmakopea, jako taka, nie ma w sprawie znaczenia, podczas gdy w niniejszej
sprawie kwestionowanie tego dokumentu odbywa sie przez pryzmat powotywania sie na
status Farmakopei Polskiej, jako dokumentu nie bedacego Zzrédtem prawa, czy inaczej - nie
bedacego aktem normatywnym.

W jednym i drugim przypadku przyswieca temu ten sam cel - w przypadku zakazu
wynikajacego z art. 91 ust. 1 pkt 1 upf omawiane dziatania sg nie znajdujace najmniejszego
merytorycznego uzasadnienia dla legalizowania mozliwosci stycznosci technikéw
farmaceutycznych z substancjami, z ktérymi nie powinni nigdy jej mie¢, w drugim przypadku
- umozliwienie podmiotom prowadzacym punkty apteczne (skadinad zazwyczaj technikom
farmaceutycznym) prowadzenia obrotu produktami leczniczymi zawierajacymi omawiane
substancje.

W obu przypadkach kwestionowanie Farmakopei ma wytgcznie pretekstowy charakter, a
stuzy¢ ma realizacji partykularnych intereséw tych grup.

Nie tracac przy tym z oczu wytycznych wydania rozporzadzenia kryteriowego
(bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych), nie jest nieuprawnionym generalne
odestanie do produktéw, ktére ze swojej specyfiki wymagac beda zachowania szczegdlnych
warunkow w zakresie bezpieczenstwa, ktdrych w ocenie ustawodawcy, za sprawa nizszych
wymagan wzgledem kierownika punktu aptecznego, co do zasady nie mozna spetni¢ w
punkcie aptecznym.

Wreszcie odnoszac sie do zarzutu niekonstytucyjnosci rozporzadzenia wykazowego -
strona powodowa prawidiowo dekoduje uzasadnienie ograniczenia prowadzenia
dziatalnosci w formie punkéw aptecznych ze wzgledéw ochrony zdrowia, tym niemniej nie
mozna oceni¢ przewidzianego tam ograniczenia za ograniczenie nieuzasadnione interesem
publicznym.

Sama zmiana metody regulacji w rozporzadzeniu wykazowym (z katalogu o charakterze
negatywnym na katalog ocharakterze pozytywnym) dyktowana byta wzgledami
prawidtowego wykonania upowaznienia ustawowego uwzgledniajagc zmieniajaca sie
specyfika rynku produktow leczniczych i natezenie wydawania nowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych. Pozostawienie metody katalogu
negatywnego w istocie czynitoby iluzorycznym dokonywanie przez ministra oceny
uwzgledniajacej bezpieczefnstwo stosowania produktéw leczniczych oraz wymagania
dotyczace przechowywania idystrybucji produktéw leczniczych w tych placéwkach. Nie
mozna zatem przyjac, ze pomimo uciazliwosci przygotowania i stosowania listy pozytywnej
produktéw leczniczych takie rozwigzanie nie jest uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia.
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Kazda aktualizacja wykazu wiaze sie z ponowna ocena produktéw przez pryzmat kryteriow
ustawowych.

Okreslanie wykazu w formule negatywnej powoduje, ze kazdy nowy produkt (nieujety w
tego rodzaju wykazie), a przy tym wpisujacy sie w wymagania rozporzadzenia kryteriowego,
powinien byt zosta¢ uznany za automatycznie dopuszczony do obrotu w punktach
aptecznych, co rodzitoby oczywiste zagrozenia dla zdrowia publicznego, ze wzgledu na to, ze
w bardzo szybkim tempie dosztoby do utracenia jakiekolwiek kontroli nad tym procesem.
Tym samym konieczne byto przejscie z formuty ustalania czym w punktach aptecznych
obracac nie mozna, na formute okreslania, czym maksymalnie obraca¢ tam wolno. Zmiana
omawiane] formuty byta przejawem autorefleksyjnego dziatania sanacyjnego po stronie
regulatora, ktéry proponujac pierwotnie rozwiazanie z lista negatywna, nie przewidziat
dtugofalowych tego skutkow, ktére najpewniej bytyby negatywne. Byto to skadinad, i jak juz
wspomniano wyzej, dziatanie zmierzajace do uzyskania zgodnosci rozporzadzenia
wykazowego z upf, ktéra w swym art. 71 ust. 3 pkt 2 daje ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia wyrazna podstawe do okreslenia w rozporzadzeniu wykazu produktow leczniczych,
ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placdwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych, nie zas takich, ktore nie moga by¢ przedmiotem tego rodzaju obrotu.

Zarzut, jakoby rozporzadzenie kryteriowe oraz rozporzadzenie wykazowe byty tacznie
determinanta tego, czym w punktach aptecznych mozna formalnie prowadzic obrét, wydaje
sie nadmiernym uproszczeniem. Cze$ciowo jest to zgodne z prawda, niemniej nie przez to, ze
bez baczenia na rozporzadzenie wykazowe, podmiot prowadzacy punkt apteczny,
jakkolwiek dowolnie interpretujac rozporzadzenie kryteriowe, sam decydowat o tym, co do
obrotu w tego rodzaju placéwkach jest, a co nie jest dozwolone. Jest bowiem oczywiste, iz
kierujac sie swym interesem, podmiot ten kreowatby wyktadnie wpisujaca sie w ten interes,
a nie mu zaprzeczajaca. Innymi stowy minister wtasciwy do spraw zdrowia nie po to wydat
rozporzadzenie kryteriowe, aby rzeczone podmioty dowolnie je mogty interpretowac. Nie
one sg adresatem zawartych w nim norm, gdyz nie sa to normy samoistnie przydajace
uprawnienia, a co najwyzej warunkujace ich zakres. Sa to przy tym kryteria zakwalifikowania
danego leku do obrotu pozaaptecznego, w tym w punktach aptecznych, podczas gdy w
oczywisty sposéb podmiot prowadzacy dana placéwke obrotu pozaaptecznego nie jest
wtadny takiego zakwalifikowania dokonaé. Uprawnienie to przynalezy do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia. Rozporzadzenie kryteriowe jest zbiorem wytycznych, w
oparciu o ktére sam minister wtasciwy do spraw zdrowia ma okresla¢ rozporzadzenie
wykazowe. To ostatnie jest wprost adresowane do podmiotéw prowadzacych placéwki
obrotu pozaaptecznego, i to z niego wprost wynika szerokos¢ uprawnienia w zakresie
prowadzenia obrotu produktami leczniczymi.

Na marginesie tylko nalezy nadmienic, ze wtasnie przez wzglad na powyzsze, w ostatnim
czasie Minister Zdrowia potaczyt kryteria kwalifikacji produktéw leczniczych do wykazow z
wykazami produktéw leczniczych w jednym akcie normatywnym, aby nie byto watpliwosci,
ze kryteria maja byc¢ jedynie podstawa sformutowania wykazow, przy czym tylko te drugie sa
wprost adresowane do podmiotéw obrotu pozaaptecznego, natomiast rozporzadzenie
kryteriowe nie moze stanowi¢ samoistnej podstawy do subiektywnej interpretacji przez te
podmioty i w oparciu o to decydowania czym moga prowadzi¢ obrét, a czym nie. W tym
kontekscie mozna wiec stwierdzi¢, ze rozporzadzenie kryteriowe zostato wydane przede
wszystkim po to, by jasne i transparentne staty sie kryteria, ktérymi kieruje sie kreator
wykazéw. Miato to na celu unikniecie zarzutéw o arbitralnym pozbawionym podstaw
ustalaniu wykazow produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz w punktach aptecznych.

W istocie stan okreslenia listy negatywnej produktéw leczniczych dla punktéw aptecznych
byt stanem wadliwym tak od strony koncepcyjnej, jak i czysto formalnej (wadliwy prawnie).

Moment zmiany w 2009 r. dotychczasowej formuty tworzenia rozporzadzenia wykazowego
z negatywnej na pozytywna, przypadt na okres bardzo dynamicznego rozwoju rynku
farmaceutykéw. Dopuszczona do obrotu byta wowczas juz tak duza liczba produktow
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leczniczych, czemu towarzyszyto réwnie duze tempo dopuszczania nowych produktow
leczniczych, ze konwencja listy negatywnej wyczerpata sie, stracita swoje uzasadnienie. Jej
dalsze utrzymywanie stanowitoby nadmierne zagrozenie dla zdrowia publicznego, dlatego
podjeto trudng, ale uzasadniona decyzje o zmianie ww. podejécia do metodyki tworzenia
rozporzadzenia wykazowego w zakresie punktéow aptecznych. Byto tez na swdj sposdb
przejawem konsekwencji, gdyz rozporzadzenie wykazowe w zakresie pozostatych
(wzgledem punktow aptecznych) rodzajéw placéwek obrotu pozaaptecznego pozostawato
zawsze w formule pozytywnej.

Powodowie twierdza, ze regulator nie miat prawa dokonac¢ powyzszego, co wydaje sie
twierdzeniem absurdalnym. Zmiana kazdego aktu normatywnego regulujacego zakres
okreslonych praw, z natury rzeczy polega¢ musi albo na ograniczeniu, albo na rozszerzeniu
praw. Teza ta nie moze liczy¢é na aprobate, albowiem woéwczas nalezatoby przyjaé
niedopuszczalnosc jakiejkolwiek zmiany prawa skutkujacej ograniczeniem praw (nawet z
waznych wzgleddw).

Powodowie stawiajg m.in. zarzut ograniczenia swobody dziatalnosci gospodarczej w stopniu
nieuzasadnionym interesem publicznym oraz zasady przyzwoitej legislacji oraz zasady
praworzadnosci. Do naruszenia tych zasad ich zdaniem doszto przez niewprowadzenie w
rozporzadzeniu wykazowym odpowiedniego okresu vacatio legis, poniewaz rozporzadzenie
weszto w zycie zdniem ogtoszenia. W uzasadnieniu pytania prawnego w zadnym miejscu nie
wskazuje sie jednak, ze w rozporzadzeniu wykazowym wprowadzono w § 2 okres
przejsciowy wskazujac, ze ,Placéwki obrotu pozaaptecznego oraz punkty apteczne moga
przez 6 miesiecy od dnia wejscia w Zycie rozporzadzenia prowadzi¢ obrét detaliczny
produktami leczniczymi innymi niz okreslone w zatacznikach do rozporzadzenia, jezeli te
produkty lecznicze zostaty nabyte przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia.”

Odnoszac sie do argumentacji referujacej do rzekomo nieuzasadnionego okreslania w
wykazie pozytywnym tzw. kodéw EAN produktéw leczniczych, Minister Zdrowia nie
podziela przedstawionego punktu widzenia. Kod EAN (okreslany tak w czasie, gdy miaty
miejsce zaskarzone do sadu dziatania dotyczace lekéw w obrocie pozaaptecznym), obecnie
okreslany jako numer GTIN zgodny z systemem GS1, jest i byt to wéwczas jeden z
wyréznikéw produktu leczniczego. Produkt leczniczy pozornie ten sam, ale rézniacy sie ww.
numerem/kodem, to zformalnego punktu widzenia odrebny produkt.

Zgodnie z éwczesnym art. 23 ust. 1 pkt 10 upf, kod zgodny z systemem EAN UCC byt
elementem pozwolenia nadopuszczenie danego produktu leczniczego do obrotu. W zwiazku
Z powyzszym nie jest zrozumiate, z jakich powodoéw produkt leczniczy okreslony w wykazie
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ przedmiotem obrotu w punktach aptecznych, nie
mégt by¢ wskazany poprzez kod EAN, skoro éw kod jest jednym z wyrdznikéw leku. W
prawie farmaceutycznym podobne zabiegi sg powszechnie stosowana praktyka. W ten
sposéb, tj. z przywotaniem danego numeru GTIN (wczesniej kod EAN), sa tworzone
chociazby wykazy refundacyjne. Przyktady uprawnien, czy tez zadan okreslonych
podmiotdw w odniesieniu do produktéw leczniczych identyfikowanych przez ww.
numer/kod, mozna mnozyc.

Powodowie twierdza, Ze zamiast rozwigzania, w ktérym pozytywny wykaz zostat
uksztattowany poprzez ujecie w nim produktéw leczniczych o okreslonych nazwach
handlowych z przytoczeniem ich kodéw EAN, nalezato wykaz sformutowac po substancjach
miedzynarodowych (nazwach substancji czynnych), ktére moga znajdowac sie w sktadzie
produktéw leczniczych o réinych nazwach handlowych (a tym samym i réznych
dedykowanych im kodach EAN), jest przyktadem teoretyzowania na temat tego, co regulator
potencjalnie mdgt zrobic, ale tego nie uczynit.

Rozwiazanie takie oczywiscie byto wéwczas do wyobrazenia (zreszta w pdzniejszym czasie
byto ono stosowane i jest stosowane do dzis), to jednak sposéb, w jaki wprowadzono w 2009
r.wykaz, nie byt sprzeczny z trescig upowaznienia ustawowego. Co wiecej, byt z nim literalnie
zgodny, poniewaz nakazywato ono ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia okresli¢ wykaz
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produktéw leczniczych, podczas gdy stworzenie wykazu podtug nazw miedzynarodowych
bytoby juz regulowaniem nie stricte po produktach leczniczych, tylko po bedacych w ich
sktadzie substancjach czynnych. Jakkolwiek drugie z rozwigzan jest w ocenie Organu
niesprzeczne z upowaznieniem ustawowym, to jednak pierwsze (i pierwotnie zastosowane)
w wyzszym stopniu odpowiadato tresci upowaznienia.

Catkowicie chybiona jest argumentacja majaca jakoby wzmacniac¢ argumentacje referujaca
do kodéw EAN, iz w czasie, gdy wydane zostato kwestionowane rozporzadzenie wykazowe
w formule pozytywnej wzgledem punktéw aptecznych, zawierajace nazwy handlowe i kody
EAN okreslonych produktéw leczniczych, obowigzywat art. 38 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, zwanej
dalej ,uosoz”, (pdznej uchylony ustawa refundacyjna), w swietle ktérego produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych powinno by¢ zdecydowanie
wiecej, niz miato to miejsce w 2009 r.

Z rzeczonego art. 38 uosoz wynikaty okreslone obowiazki personelu apteki lub uprawnienia
pacjentow w tejze aptece, w zakresie substytucji tanszymi odpowiednikami. Skarzacy
wywiddt z tego niestuszny wniosek, ze réwniez w punkcie aptecznym (ktéry uosoz
kwalifikuje analogicznie do apteki) takie oferowanie zamienne powinno by¢ po pierwsze (i
stusznie) mozliwe, a po drugie (i catkowicie niestusznie) z racji tej mozliwosci determinowac
zakres lekéw dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych, ktéry powinien by¢ szerzy
niz byt, tzn. obejmowac wszelkie odpowiedniki.

Z 6wczesnego art. 38 uosoz wynikaty okreslone uprawnienia lub obowiagzki w zakresie
substytucji, jednakze wytacznie w takim zakresie, w jakim bytoby to mozliwe do
zrealizowania. Jezeli obrét produktami leczniczymi zostat ograniczony do pewnego
asortymentu, to owa zamiana mogta sie odbywac jedynie w granicach wyznaczonych tym
ograniczeniem asortymentowym, i tylko jezeli w jego ramach faktycznie ujete zostaty na
wykazach produkty lecznicze bedace wzgledem siebie odpowiednikami. Jezeli nie, to w
istocie ww. obowiazki czy uprawnienia nie byty realizowane. Tym samym to ustalony zakres
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych implikowat to, czy
ww. uprawnienia lub obowiazki byty realizowalne, czy nie. Z pewnoscig nie zachodzita
zaleznos¢ odwrotna, tj. Ze z racji generalnych mozliwosci zamiennictwa (dedykowanej i tak
gtéownie aptekom ogdlnodostepnym, w ktérych tylko zasada ta moze by¢ w petnirealizowana
przez wzglad na ich formalng petnoasortymentowosé, w tym w zakresie zamiennikéw),
wywodzi¢ nalezy, ze zakres produktéw leczniczych dostepnych w punktach aptecznych
koniecznie i bezwzglednie musiat byc¢ szerszy, niz faktycznie byt.

Fachowe doradztwo, instruktarz pacjentéw nt. stosowania lekéw, w tym rowniez kwestie
substytucji, to przede wszystkim domena farmaceutéw (ktorych zatrudnienie w punktach
aptecznych jest szczatkowe) i aptek ogdlnodostepnych. Jest to, obok samego wydawania
produktéow leczniczych, jeden z fundamentalnych elementéw s$wiadczenia ustug
farmaceutycznych. Ktére to swiadczone sg wytacznie w aptekach ogdlnodostepnych.
Instytucja ustug farmaceutycznych nie istnieje, jako taka, w punktach aptecznych.

Jako catkowicie nietrafne nalezy uznac¢ argumenty, iz rzekomo dziatalnos¢ punktow
aptecznychjest (i bytaw wdwczas, tj. w 2009 r.) podstawa zaopatrzenia pacjentéw z terenéw
wiejskich w produkty lecznicze. Dziatalnos¢ punktéw aptecznych jest dziatalnoscia
schytkowg, znajdujaca swoje zakorzenienie w gtebokim PRL, kiedy to tego rodzaju placéwki
znajdowaty swoje uzasadnienie przede wszystkim z powodu niedoboréw
wykwalifikowanego personelu aptecznego. Po przemianach ustrojowych przetomu lat 80 i
90 tych ubiegtego wieku, znaczenie punktéw aptecznych w systemie szeroko pojetej
ochrony zdrowia maleje. Znajduje to odzwierciedlenie w postepujacym spadku liczby tego
rodzaju placowek. Tendencja ta bedzie sie utrzymywac najpewniej do momentu, w ktérym
punkty apteczne ulegna samoistnie catkowitemu zmarginalizowaniu. Jak juz wczesniej
wskazano podstawowa jednostka dystrybucji produktow leczniczych na poziomie
detalicznym, jest apteka. Punkt apteczny petni w procesach zaopatrywania ludnosci w leki
role co najwyzej uzupetniajagca. Gdyby nie fakt mozliwosci realizacji recept, w tym

telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie
11



refundowanych, w punktach aptecznych, to placéwkom tym bytoby blizej do pozostatych
placéwek pozaaptecznych niZli do aptek ogdlnodostepnych. Prawda jest, ze punkty apteczne
moga by¢ tworzone tylko na terenach wiejskich, przede wszystkim przez wzglad na to ze, po
pierwsze zazwyczaj tam powstawaty i funkcjonowaty w przesztosci, podrugie zewzgleduna
mniejsze zapotrzebowanie na produkty lecznicze na terenach wiejskich w stosunku do
terendw miejskich. Powyzsze nie oznacza jednak, ze na terenach wiejskich nie moga by¢
tworzone i nie funkcjonuja w praktyce apteki ogélnodostepne. Jest wrecz przeciwnie i byto
réwniez w analizowanym okresie.

Z racji ograniczonego asortymentu punktéw aptecznych, wielu pacjentéw i tak musiato i
musi udawac sie po leki do aptek zlokalizowanych badz to w sasiednich gminach, badz w
najblizszych miastach.

Z formalnego punktu widzenia stan zaopatrzenia lokalnej spotecznosci w produkty lecznicze
powinien by¢ odnoszony do obszaru nie pojedynczej wsi, a do poziomu obszaru powiatu. Z
punktu widzenia dostepnosci fizycznej do leku w ujeciu przestrzennym (geograficznym) od
zawsze stan tej dostepnosci odnoszony byt do powiatu. Niekwestionowane jest od lat, ze
fizyczna dostepnos¢ do farmakoterapii jest zapewniona, jezeli przynajmniej jedna apteka
ogoblnodostepna funkcjonuje w danym momencie (jest otwarta) w powiecie. Znajduje to
potwierdzenie chociazby w fakcie, iz potencjalnie tylko jedna apteka ogélnodostepna moze
by¢ wyznaczona przez wtadze powiatu do petnienia dyzuréw w ramach ekspedycji
$wiatecznej lub nocnej a taki stan jest uznawany za wypetnienie wymogdw ustawowych (vide
art. 94 ust. 1-2 upf).

W zwiazku z powyzszym za dalece przesadzone i nie znajdujagce uzasadnienia w
rzeczywistosci, uznaé nalezy argumenty zasadzajace sie na twierdzeniu, ze ludnos¢ wiejska
nie moze mie¢ zapewnionego dostepu do leczenia, jezeli nie ma we wsi punktu aptecznego,
wzglednie, jezeli zakres asortymentu tego punktu jest zbyt ograniczony.

Jednoczesnie pragne wskazaé, ze zgtoszony wyzej wniosek o przedtuzenie terminu na
zajecie stanowiska przez uczestnika uzasadniony jest ztozonoscia oraz stopniem
skomplikowania tematu, ktérego dotyczy. Zadaniem Ministra Zdrowia jest przede
wszystkim troska o bezpieczenstwo pacjentéw. Pragne dodad, ze ewentualne konsekwencje
orzeczenia Trybunatu Konstytucyjnego w przedmiotowej sprawie beda miaty bardzo
znaczace skutki w zakresie obrotu produktami leczniczymi, a co za tym idzie wptyw na
bezpieczenstwo pacjentéw.

Majac na uwadze powyzsze wnosze jak na wstepie.

Z wyrazami szacunku

/ /. WINISTER ZDROWAA>

/ /Katarzyna Sojka

Zataczniki: 5 odpiséw stanowiska Ministra Zdrowia
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