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Warszawa, dnia ................
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W odpowiedzi na o$wiadczenie senaiora Pana Zbigniewa Szalenca zioZone podczas
58 posiedzenia Senatu RP z dnia 2 lipca 2010 ., przekazane w dniu 8 lipca 2010 1. nr
BPS/DSK-043-2844/10, uprzejmie informujg co nastepuje.

Zgodnie z art, 68 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, obrot detaliczny produktami
leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogélnodostgpnych, z zastrzezeniem przepisow art.
70 ust. 1 (4. obrét w punktach aptecznych) i art. 71 ust. 1 (j. obrot w placéwkach obrotu
pozaaptecznego). Tym samym generalna regulg ustanowiong w powyzszym przepisie jest
obrot detaliczny lekami w aptekach ogdlnodostgpnych, a wszelkie pozostale formy obrotu sa
jedynie wyjatkiem od tej zasady, a w stosunku do wyjatkéw, zgodnie z ustalonym pogladem
doktryny i orzecznictwa, wylaczona jest jakakolwiek wykiadnia rozszerzajgca — inaczej
moéwiac, to apteki sa podstawa obrotu detalicznego lekami, a wszelkie inne formy obrotu
detalicznego sa wprowadzone jako pewne uzupehienie. Asortyment lekéw z zalozenia jest
mniejszy w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz w punkcie aptecznym niz w aptece, z
uwagi na mniejsze wymagania co do warunkéw i personefu. W apiece gwarantem zachowania
bezpieczenstwa jest magister farmacii z uzyskanym prawem wykonywania zawodu — tylko on
moze mie¢ dostep do calego asortymentu produktéw leczmiczych, iacznie z lekami bardzo
silnie dzialajacymi oraz lekami z wykazéw $rodkéw psychotropowych i odurzajacych. W
punitach aptecznych nie ma wymogu zatrudnmiania farmaceuty, jedynie technika
farmaceutycznego posiadajacego trzyletni staz pracy w aptekach ogélnodostepnych,
natomiast w sklepach zielarsko — medycznych wystarczy absolwent kursu II stopnia z zakresu
towaroznawstwa medycznego. Wyksztalcenie farmaceuty oraz posiadana przez niego wiedza
merytoryczna nic sg tozsame z wiedza nabyta w technikum policealnym, gdzie w
wymaganiach dotyczacych uzyskania tytutu technika farmaceutycznego nie jest konieczna
matura. Zakres tematyczny realizowany w szkolach dwuletnich, czgsto wylacznie w soboty i
niedziele, nie moze by¢ poréwnywany z zakresem ksztalcenia na poziomie uniwersyteckim.
W zwigzku z tym nie mozna poréwnywaé kompetencji, wiedzy oraz procesu ksztatcenia tych
dwéch zawodéw, jak rowniez poziomu odpowiedzialnosci. Nawet w reklamach produktow
leczniczych OTC jest uwaga skierowana do pacjenta, aby swoje pytania i watpliwosci
kierowat do lekarza lub farmaceuty — nie ma tu wzmiarnki o technikach farmacji.

W punktach aptecznych i w placowkach obrotu pozaaptecznego moze by¢ prowadzony obrot
jedynie scisle okreslonymi produktami leczniczymi, ktére zostaly obecnie okresione (zgodnie
. z upowaznieniem ustawowym zawartym art. 7] ust. 3 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne)
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 paidziernika 2009 r. w sprawie wykazu
produlktéw leczniczych, kidre mogq by¢ dopuszczone do obrotu w placdwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach apteczmych (Dz. U. Nr 171, poz. 13335) — zwane dalej
rozporzqdzeniem o wykazach”. W przedmiotowe] sprawie nalezy przede wszystkim mieé na



uwadze to, iz podstawa dziatah Ministra Zdrowia jest dbalo$¢ o bezpieczenstwo zaréwno
pacjentéw jak i bezpieczenstwo stosowania produktow leczniczych, wymagania dotyczgce
przechowywania i dystrybucji produktow leczniczych oraz zakres dostepnosci produktow
leczniczych. Obecnogé Iub tez nieobecnos¢ na przedmiotowym wykazie okreslonych
produktéw leczniczych wynika z ich zgodnosci lub tez niezgodnosci z rozporzqdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kryteriow klasyfikacji praduktow
leczniczych, ktére mogq byé dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego
oraz punkiach aptecznych (Dz. U. Nr 24, poz. 151§ Dz. U. Nr 153, poz.1234) — zwane dalgj
rozporzqdzeniem o kryteriach”. Ponadto, niniejsze rozporzqdzenie o wykazach stanowi
integralng calo$¢ z rozporzqdzeniem o kryteriach, co tym samym oznacza, iz moze ono byt
analizowane jedynie lacznie z ww. rozporzadzeniem.

Jednoczesnie nadmieniam, iz w wykazie produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu jest okoto 18 000 pozycji lekéw w punktach aptecznych i okoto 3 500 pozyciji lekow
w placéwkach obrotu pozaaptecznego. Jest to bardzo duzy asortyment i trudno moéwic o
niezabezpieczeniu dostgpu do lekéw dla pacjentow lub tez o bankructwie tych placowek.
Ograniczenia asortymentowe wynikaja takze z zakonczonej w 2008 r. harmonizacji
produktéw leczniczych do wymogéw prawa Unii Europejskiej. Ponadto przedmiotem obrotu
w przedmiotowych placéwkach moga by¢ réwniez kosmetyki i suplementy diety.

Ze wzgledu na zgloszone przez podmioty odpowiedzialne oraz podmioty monitorujace
rynek farmaceutyczny uwagi do wykazu poszezeglnych produlktow leczniczych, ktore moga
byé dopuszezone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,
zaszta koniecznosé znowelizowania rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
produltéw leczniczych, kidre moga by¢ dopusiczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaplecznego oraz punktach aptecznych. Przyjgta uprzednio koncepcja pozytywnej listy
produktéw leczniczych spowodowata, iz stan rejestru w rozporzqdzeniu o wykazach odbiegal
od stanu faktycznego w momencie jego wejscia w Zycie, poniewaz caly czas dokonujg sie
zmiany w zakresie dopuszezonych do obrotu produktéw leczniczych. Rozwigzaniem tego
problemu jest zastosowanie listy produlctdw leczniczych zawierajgcych substancje czynne,
ktére moga byé dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego 1 punktach
aptecznych (pozytywny wykaz substancji czynnych). Aktualnie prajekt rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produkiow leczniczych, ktore mogq by¢ dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych jest po uzgodnieniach
zewnetrznych, w tym konsultacjach spolecznych i w niedhugim czasie zostanie przekazany do
Rzadowego Centrum Legislacji, w celu zwolnienia go z obowigzku rozpatrzenia przez
Komisje Prawniczg.

Ponadto uprzejmie informuje, iz w celu realizowanej przez resort zdrowia koncepcji
polegajacej na rozszerzeniu asortymentowym produkiow leczniczych dopuszczonych do
obrotu w sklepach zielarsko-medycznych zaszla koniecznosé dokonania weryfikacji
kryteriéw klasyfikacji produktéw leczniczych dopuszezonych do obrotu w tych palcowlkach.
W dniu 15 czerwea 2010 r. projektu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia zmieniajqcego
rozporzqdzenie w sprawie lkyteriow klasyfikacji produktow leczniczych, ktore mogq byc
dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,
przekazany zostat do uzgodnien zewngtrznych, w tym konsultacji spotecznych. Obecnie trwa
analiza zgloszonych uwag i po jej zakorczeniu przedmioiowy projekt rozporzadzenia
przekazany zostanie do Rzadowego Centrum Legislacji, w celu zwolnienia go z obowigzku

rozpatrzenia przez Komisj¢ Prawniczy.
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