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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IV kadencja

Panie Postanki
1 Panowie Postowie
na Sejm

Rzeczypospolitej Polskiej

Uprzejmie przekazuj¢ wniesiony, na podstawie art. 118 wust. 2
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej oraz art. 2 1 art. 10 ust. 1 ustawy z
dnia 24 czerwca 1999 r. o wykonywaniu inicjatywy ustawodawczej przez
obywateli, a takze na podstawie art. 32 ust. 1 regulaminu Sejmu,
obywatelski projekt ustawy

- O zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o
izbach  aptekarskich oraz ustawy  Przepisy
wprowadzajace ustaw¢ Prawo farmaceutyczne,
ustaw¢ o wyrobach medycznych oraz ustawe o
Urzedzie Rejestracji  Produktow  Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Projekt ustawy zostal wniesiony zgodnie z postanowieniami art. 7 ust. 2, art. 9
ust. 2 oraz art. 10 ust. 2 ustawy o wykonywaniu inicjatywy ustawodawczej
przez obywateli.

Do reprezentowania Komitetu Inicjatywy Ustawodawcze] — na
podstawie art. 14 ust. 1 ustawy o wykonywaniu inicjatywy ustawodawczej
przez obywateli — zostali wskazani: mgr farm. Andrzej Wrdbel —
petnomocnik Komitetu i dr. Farm Danuta Ignys — z-ca pelnomocnika
Komitetu.

MARSZALEK SEIMU

/-/ Marek Borowski



PROJEKT
skierowany do Sejmu RP

Ustawa
Zdnia .

o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne, ustawy o izbach aptekarskich oraz
ustawy Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o
wyrobach medycznych
oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Art. 1

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz.
1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265)
wprowadza sie nastepujace zmiany: :

1) w art. 2 dodaje sie pkt 1a w brzmieniu:
"1a. Aptekarzem - jest osoba o ktdrej mowa w art. 2b ust. 1 pkt 1 i"2 ustawy z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (jednolity tekst: Dz.U. z 2003 r. Nr 9,
» poz. 108).";
" 2) wart. 3 ust. 4 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
"5) surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzadzania lekéw recepturowych i

aptecznych.”;
3) w art. 52 ust. 2 dodaje sie pkt 7 w brzmieniu:
"7) informacja dotyczaca zdrowia lub choréb ludzi i zwierzat prowadzaca

bezposrednio lub posrednio do zwiekszenia liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych.";
4) w art. 68 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
"1. Obrét detaliczny produktami leczniczymi, suplementami diety i $rodkami
specjalnego zywieniowego przeznaczenia, o ktérych mowa w art. 3 pkt 4, 16
lit. a i 17 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i
zywienia (Dz.U. Nr 63, poz. 634 i Nr 128, poz. 1408 oraz z 2002 r. Nr 135,
poz. 1145), prowadzony jest w aptekach ogdinodostepnych, z zastrzezeniem
przepiséw ust. 2 i art. 71 ust. 1"
- 5) art. 70 skresla sie.
6) wart. 71:
a) wust. 1:
- zdanie wstepne otrzymuje brzmienie:
"1. Poza aptekami obrét detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez
recepty lekarskiej, z uwzglednieniem ust. 3, mogg prowadzic:",
- skresla sie pkt 5,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
"2. Sklepy o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 powinny by¢ prowadzone przez
aptekarza magistra farmacji, technika farmaceutycznego oraz absolwenta Il
stopnia z zakresu towaroznawstwa zielarskiego Iub przedsigbiorcow
zatrudniajacych wymienione osoby jako kierownikéw tych placowek,";
c) ust. 3 zdanie wstepne otrzymuje brzmienie:
"3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Naczelng Rada
Lekarska i Naczelng Rada Aptekarska a w odniesieniu do produktéw



leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
rolnictwa i Krajowg Rada Lekarsko-Weterynaryjng okresla w drodze
rozporzadzenia:",

7) wart. 72:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1. Obrét hurtowy produktami leczniczymi, $rodkami specjainego
zywieniowego przeznaczenia i suplementami diety prowadza wyfacznie
hurtownie farmaceutyczne, sktady celne i konsygnacyjne produktow
leczniczych.";

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

"3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na nabywaniu i

zbywaniu oraz przechowywanie i dostarczanie produktéw leczniczych

prowadzone z wytwércami oraz przedsigbiorcami zajmujacymi sie obrotem

hurtowym a takze z aptekami oraz innymi podmiotami obrotu detalicznego, z

wytgczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.”,

c) w ust. 5 skresla sie punkty 2 i 2a; :

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

"6. Hurtownie farmaceutyczne moga prowadzi¢ obrét hurtowy $Srodkami

zaopatrzenia technicznego przydatnymi w pracy szpitali, aptek oraz placéwek o

ktorych mowa w art. 71.";

8) w art. 80 ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
"3) gdy wnioskodawca posiada zezwolenie lub wystapit o wydanie zezwolenia na
o prowadzenie apteki.";
9) w art. 84 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1, Osobg wykwalifikowana, o ktorej] mowa w art. 77 ust. 1 pkt 2 powinien by¢
magister farmacji posiadajacy co najmniej piecioletni staz pracy w hurtowni
farmaceutycznej w  okresie bezposrednio poprzedzajacym zatrudnienie w
charakterze osoby wykwalifikowanej lub aptekarz ktéry wykonywat zawod
aptekarza w aptece lub pracowat w hurtowni farmaceutycznej w okresie co
najmniej dwu lat bezposrednio poprzedzajacych zatrudnienie w charakterze
osoby wykwalifikowanej.";

10)art. 86 ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

"2) sporzadzanie lekéw recepturowych,”;

11)art. 87 ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

"1) zaopatrywanie ludnosci, zaktadéw opieki zdrowotnej nie posiadajgcych aptek o
ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 i 3 lub dziatow farmacji szpitalnej o ktérych mowa w
ust. 4 oraz lekarzy, lekarzy stomatologéw lub innych oséb wykonujacych zawdd
medyczny, dla celéw zwigzanych z wykonywaniem tych zawodow, z
zastrzezeniem art. 86 ust. 8.",

12)w art. 88

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1. W aptece ogéinodostepnej musi by¢ ustanowiony aptekarz o ktorym mowa w
art. 2 pkt 1a odpowiedzialny za prowadzenie apteki zwany dalej "kierownikiem
apteki"; mozna by¢ kierownikiem tylko jednej apteki,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

"2 Kierownikiem apteki ogéinodostepnej powinien by¢ aptekarz o ktérym mowa
w ust. 1, ktéry nie przekroczyt 70 roku zycia co najmniej 5-lat bezposrednio
poprzedzajacych objecie funkcji kierownika wykonywat zawdd aptekarza w
aptece ogolnodostepnej, szpitalnej lub zaktadowej oraz posiada specjalizacje
z zakresu farmacji aptecznej, farmakologii, farmacji klinicznej lub szpitalnej.",

c) ust. 2a skresla sie,

d) ust. 3 skresla sie,



e) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

"4. Na czas swojej nieobecnoéci spowodowanej choroba lub urlopem kierownik
apteki wyznacza aptekarza, do jego zastepowania, w trybie okreslonym w art.
95 ust. 4 pkt 5.",

f) po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:

"5a. Przepis ust. 2 w zakresie dotyczacym posiadania specjalizacji uprawniajacej
do prowadzenia apteki nie dotyczy aptekarza, ktory uzyskat uprawnienia do
wykonywania zawodu aptekarza i posiada kwalifikacje do prowadzenia
apteki w panstwie czionkowskim Unii Europejskiej ktérego aptekarz jest
obywatelem lub z ktérego przybywa. ";

13)w art. 89 ust. 7 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
"1) wykaz specjalnosci w zakresie farmacji ze szczegéinym uwzglednieniem
zapotrzebowania na kadre.",
14)w art. 89e:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1. Aptekarz, technik farmaceutyczny i magister farmacji zatrudniony w hurtowni
farmaceutycznej obowigzani sg do podnoszenia kwalifikacji zawodowych
poprzez uczestnictwo w ciagtym szkoleniu w celu aktualizacji posiadanego
zasobu wiedzy oraz statego doksztatcania sie w zakresie nowych osiagnig¢
nauk farmaceutycznych.",

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

"2a. Naczelna Rada Aptekarska organizuje szkolenia i ustala za nie wysokos¢

optat.";

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

"3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z Naczelng Radg
Aptekarska oraz Polskim Towarzystwem Farmaceutycznym okreéli w drodze
rozporzadzenia ramowe programy cigglych szkolen, z uwzglednieniem
kwalifikacji oséb o ktdérych mowa w ust. 1, zakresu i form zdobywania wiedzy
teoretycznej, sposéb odbywania szkolen z uwzglednieniem trybu
dokumentowania ich przebiegu, standardy ksztatcenia ciggtego, zadania
Naczelnej Rady Aptekarskiej w zakresie organizacji szkolen z uwzglednieniem
zapewnienia ich dostepnoéci dla oséb objetych szkoleniem, a takze sposob
ustalania opfat za szkolenia z uwzglednieniem rzeczywistych kosztéw ich
prowadzenia.";

15)art. 92 otrzymuje brzmienie:
"Art. 92. W godzinach czynnosci apteki powinien by¢ w niej obecny aptekarz.”;
16)w art. 93 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
"2. Kierownikiem apteki szpitalnej lub zaktadowej powinien by¢ aptekarz ktory
spetnia facznie nastepujace warunki:

a) co najmniej 7 lat bezposrednio poprzedzajacych objecie funkcji kierownika
wykonywat zawéd aptekarza w aptece szpitalnej, zaktadowej lub
ogdinodostepnej,

b) nie przekroczyt 70 roku Zycia,

c) posiada specjalizacie z zakresu farmacji aptecznej, farmakologii, farmaciji
klinicznej lub szpitalnej.”;

17)w art. 94 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
"2. Rada powiatu po zasiegnieciu opinii wéjtow, (burmistrzéw, prezydentow miast) w
porozumieniu z okregowa radg aptekarska, okresla zasady rozmieszczenia aptek

z uwzglednieniem:

1) réwnego dostepu do lekéw dla mieszkancow,
2) zapewnienia podmiotowi prowadzacemu apteke ekonomicznych warunkéw
realizacji ustawowych zadan."”,



18)w art. 96:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. W przypadku nagtego zagrozenia zycia lub zdrowia aptekarz, posiadajacy
prawo samodzielnego wykonywania czynnosci w aptece moze wydac bez
recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzezony do wydawania na recepte w
najmniejszym terapeutycznym opakowaniu, z wytaczeniem Srodkéw
odurzajgcych substancji psychotropowych i prekursoréw grupy IR.",

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

"3. Fakt wydania produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 2, aptekarz o
ktorym mowa w ust. 2 odnotowuje na sporzadzanej recepcie
farmaceutycznej, recepta farmaceutyczna powinna zawieraC nazwe
wydanego produktu leczniczego, dawke, tozsamo$é i adres osoby, dla ktore;
produkt leczniczy zostat wydany, date wydania, podpis i pieczatke aptekarza.
Recepta farmaceutyczna zastepuje recepte ze 100% odpfatnosécia i podlega
ewidencjonowaniu.";

19)w art. 97 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

"3. Powierzchnia catkowita lokalu apteki ogoinodostepnej nie moze byé mniejsza niz
100m?2. W miejscowosciach liczacych do 1500 mieszkancéw oraz na terenach
wiejskich catkowita powierzchnia apteki nie moze by¢ mniejsza niz 80 m2.";

20)w art. 99:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, cofniecie lub stwierdzenie

wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki nastepuje w drodze decyzji

wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, wydawanej po zasiggnieciu opinii
okregowej rady aptekarskiej”,

b) ust. 3 skresla sie.

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

"4. Zezwolenie na prowadzenie apteki moze otrzymac:

1) aptekarz,

2) spétka partnerska aptekarzy,

3) spoétka jawna aptekarzy,

4) spotka jawna aptekarza i innej osoby fizycznej, jezeli w umowie spotki
powierzono aptekarzowi prowadzenie spraw spofki.”,

d) ust. 4a otrzymuje brzmienie:

"4a. Funkcje kierownika apteki moze petni¢ osobiscie aptekarz o ktorym mowa w
ust. 4 pkt 1 lub jeden z aptekarzy o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2, jesli
spetniajg wymogi okreslone w art. 88 ust. 1, albo zatrudniony w petnym
wymiarze czasu pracy kierownik apteki”,

e) ust. 4b otrzymuje brzmienie:

"4b. W przypadku gdy wspéinikiem spotki o ktorej mowa w ust. 4 pkt 4 jest
lekarz, lekarz stomatolog lub felczer albo starszy felczer, zezwolenie na
prowadzenie apteki wydaje sie jezeli lekarz lub lekarz stomatolog albo felczer
lub starszy felczer przedstawi o$wiadczenie o niewykonywaniu zawodu.",

f) ust. 6 skresla sie;

21)w art. 101:

a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

"3) wnioskodawca posiada zezwolenie lub wystapit z wnioskiem o wydanie
zezwolenia na prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej,”,

b) po pkt 3 dodaje sie pkt 3a w brzmieniu:

"3a. W nastepstwie wydania zezwolenia na jedng aptekg na terenie gminy
przypadaé bedzie mniej niz 5000 mieszkancow",

22)art. 102 otrzymuje brzmienie:



"Art. 102.1. Zezwolenie na prowadzenie apteki powinno zawieraé:

1) nazwe i siedzibe spdtki, na rzecz ktérej zostato wydane zezwolenie oraz
imiona, nazwiska i adresy wspoéinikow tej spdtki, a w przypadku aptekarza
imie, nazwisko i adres,

2) gmine, na obszarze ktérej apteka ma byé utworzona,

3) adres apteki,

4) nazwe apteki, o ile taka jest nadana,

5) numer zezwolenia na prowadzenie apteki,

6) termin otwarcia apteki,

7) podstawowe warunki prowadzenia apteki.

2. Termin otwarcia apteki moze zosta¢ wydtuzony, jezeli posiadacz zezwolenia
nie moze go dotrzymac¢ ze wzgledu na niezalezne od niego okolicznosci.";

23)w art. 103 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze cofnaé zezwolenie, jezeli:

1) nie usunieto w ustalonym terminie uchybien wskazanych w prawomocnej
decyzji wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, wydanej na podstawie
ustawy,

2) pomimo uprzedzenia, uniemozliwiono wykonywanie czynnosci urzedowych
przez Inspekcje Farmaceutyczng lub Narodowy Fundusz Zdrowia,

3) apteka nie zostata uruchomiona w ciagu 4 miesiecy od dnia wyznaczonego w
zezwoleniu terminu otwarcia lub w aptece nie jest prowadZona dziatalnos¢
objeta zezwoleniem przez okres co najmniej 6 miesiecy.";

24)w art. 104:
" a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1. Zezwolenie na prowadzenie apteki wygasa z zastrzezeniem ust. 3 i 4 w

przypadku:

1) 8mierci osoby fizycznej na rzecz ktoérej zostato wydane zezwolenie,

2) rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci,

3) likwidacji spotki, o ktdérej mowa w art. 99 ust. 4.",

b) dodaje sie ust. 3 i 4 w brzmieniu:

"3. Jezeli wyga$niecie zezwolenia nastapito z przyczyny o ktdérej mowa w ust. 1
pkt 1, matzonek osoby na rzecz ktérej zostato wydane zezwolenie moze
prowadzi¢ apteke nie diuzej niz przez okres trzech lat lub do uzyskania
petnoletnosci przez najmtodsze dziecko wiasne lub przysposobione albo do
ukonczenia studidow wyzszych przez najmtodsze dziecko, nie diuzej jednak
niz do ukonczenia przez nie 26 lat.",

"4. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny dokonuje zmiany zezwolenia na
prowadzenie apteki osobom o ktérych mowa w ust. 3, pod warunkiem
spetnienia wymogoéw o ktérych mowa w art. 88 ust. 1 i 2 oraz po
przedstawieniu dokumentéw potwierdzajacych okolicznosci wymienione w
ust. 1 pkt 1 oraz ust. 3.";

25)po art. 104 dodaje sie art. 104a w brzmieniu:

"Art. 104a. W przypadku wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki mozna zby¢
podmiotowi prowadzacemu apteke lub hurtownie farmaceutyczng, produkty
lecznicze, materiaty medyczne i inne produkty bedace przedmiotem obrotu
aptecznego.";

26)w art. 105 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Za zmiane zezwolenia lub jego przediuzenie, w przypadku wydania zezwolenia
na czas ograniczony, poblera sie optate w wysokosm jednej czwartej kwoty, o
ktérej mowa w ust. 1.";

27)w art. 107:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:



"1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr podmiotow

prowadzacych obrét produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi.”;
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Rejestr powinien zawierac:

1) w odniesieniu do aptek ogélnodostepnych - dane okreslone w art. 102 pkt 1-6
oraz imie, nazwisko i adres kierownika apteki,

2) w odniesieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych:
a) nazwe i adres zaktadu opieki zdrowotnej,
b) adres apteki,
c) zakres dziatalnosci apteki oraz imi¢ i nazwisko jej kierownika.

3) w odniesieniu do placowek obrotu pozaaptecznego:
a) adres placowki,

b) imie, nazwisko i adres osoby lub podmiotu prowadzacego placéwke, o ktorej

mowa w art. 71 ust. 1 pkt 1 lub punktu aptecznego,
c) imie i nazwisko osoby posiadajgcej kwalifikacje do wydawania produktu
leczniczego w placdwkach o ktérych mowa w art. 71 ust. 1 pkt 2-4,";
28) w art. 108 ust. 4:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

"3) wstrzymania lub wycofania z aptek, hurtowni farmaceutycznych, sktadow
celnych i konsygnacyjnych produktow leczniczych, placéwek obrotu
pozaaptecznego towaréw ktérymi obrét jest niedozwolony,",”

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

"4) wstrzymania w obrocie w hurtowni farmaceutycznej, sktadzie celnym i
konsygnacyjnym produktdw leczniczych, aptece, placdédwkach obrotu
pozaaptecznego lub stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej oraz przez
lekarzy i inne osoby wykonujace zawdd medyczny wyrobéw medycznych w
przypadku podejrzenia, ze dany produkt lub wyréb nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom jako$ciowym,";

29) w art. 109:
a) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

"10) prowadzenie rejestru aptek ogdinodostepnych, szpitalnych i zaktadowych
oraz placéwek obrotu pozaaptecznego,”,

b) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

"11) prowadzenie rejestru hurtowni farmaceutycznych, sktadow celnych i

konsygnacyjnych produktéw leczniczych oraz wytwérni farmaceutycznych,”;
30) wart. 114 w ust. 2:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

"1) posiada prawo wykonywania zawodu aptekarza i specjalizacje z zakresu

farmacji aptecznej, farmakologii, farmacji klinicznej lub szpitainej,”,
b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

"2) co najmniej przez 5 lat bezposrednio poprzedzajgcych zatrudnienie w
charakterze inspektora farmaceutycznego byt zatrudniony lub wykonywat
zawdd zgodnie z kierunkiem wyksztaicenia,";

31) wart. 118:
a) dodaje sie pkt 10 w brzmieniu:

"10) prowadzi rejestr hurtowni, sktadéw celnych i konsygnacyjnych produktow

leczniczych i wytwérni farmaceutycznych.”,

b) dotychczasowa tres¢ oznacza sig jako ust. 1i dodaje ust. 2 w brzmieniu..

"2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli wzér rejestru o ktérym mowa w
ust. 1 pkt 10, sposéb i tryb jego udostepniania wojewddzkim inspektorom
farmaceutycznym z uwzglednieniem zakresu danych niezbednych do
uwidocznienia w rejestrze.";



32)art. 127 otrzymuje brzmienie:

"Art. 127. 1. Kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dziatalno$¢ w zakresie
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej lub apteki ogélnodostepnej, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Kto podejmuje dziatalno§é w zakresie prowadzenia punktu aptecznego

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci
dolat2.";

33)uzyty w ustawie w roznej liczbie i przypadku wyraz "farmaceuta" zastepuje sie

uzytym w odpowiedniej liczbie i przypadku wyrazem "aptekarz".

Art. 2

W ustawie z dnia 19 kwietnia 1999r. o izbach aptekarskich (tekst jednolity Dz. U. z
2003r. Nr 9, poz. 108) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) W art. 2a dotychczasowa tre$¢ oznacza sie jako ust.1 i dodaje ust. 2'w brzmieniu:
»2. Aptekarz jest zawodem zaufania publicznego.”,
2) art. 2b otrzymuje brzmienie:
.2b. 1. Aptekarzem jest osoba, ktora:
1) ukonczyta studia na kierunku-farmacja szkoty wyzszej i uzyskata tytut
zawodowy magistra farmacji i
a) odbyfa w okresie studidow co najmniej szeSciomiesieczny staz w aptece
albo,
b) po ukonczeniu studiéw odbyta roczng praktyke w aptece,
2) posiada dyplom wydany przez inne parstwo niz panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej, uznany w Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z
odrebnymi przepisami, za réwnowazny z dyplomem uzyskiwanym w
kraju, potwierdzajacym tytut zawodowy magistra na kierunku farmacja,
oraz roczng praktyke w aptece odbytg po uzyskaniu tego dyplomu,
uznang za rownorzedng z praktyka odbyta w kraju,
3) posiada kwalifikacje potwierdzone dokumentem wymienionym w
wykazie, o ktérym mowa w ust. 3.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia w
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Poiski”, wykaz
dyploméw, $Swiadectw i innych dokumentéw wydanych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, potwierdzajacych posiadanie formainych
kwalifikacji do wykonywania w Rzeczypospolitej Polskiej zawodu
aptekarza przez obywateli panstw czionkowskich Unii Europejskiej,
uwzgledniajac w szczegdlnosci nazwy dyploméw, Sswiadectw i innych
dokumentdw oraz oznaczenie podmiotéw wydajgcych te dokumenty.

3. Za réwnowazne z dyplomem, $wiadectwem lub innym dokumentem
potwierdzajacym posiadanie formalnych kwalifikacji, okreslonym na
podstawie ust. 1 pkt 3, uwaza sie dyplomy, $wiadectwa lub inne
dokumenty wydane przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, o ile
potwierdzone zostang zaswiadczeniem wydanym przez kompetentne
wiadze Ilub organy panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej,



potwierdzajacym zakorczenie ksztatcenia rownowaznego z ksztatceniem,
ktérego potwierdzeniem sg dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3.”;
3) Wart. 2c:

a) ust.1 otrzymuje brzmienie:

a) "1. Staz, o ktorym mowa w art. 2b ust.1 pkt.1 lit. a, odbywany jest w aptece, za
zgodg osoby lub podmiotu posiadajgcego zezwolenie na prowadzenie apteki,
ktéra uzyskata pozytywna opinie wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
i okregowej rady aptekarskiej, wydang na wniosek dziekana wydziatu
farmaceutycznego.",

b) dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

"3. Koszty stazu o ktérym mowa w ust 1 ponosi szkota wyzsza."
c) dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:
"4, Koszt rocznej praktyki w aptece, o ktérej mowa w art. 2b ust. 1 pkt 1 lit b
pokrywa osoba lub podmiot posiadajacy zezwolenie na prowadzenie apteki,
chyba ze przepis odrebny stanowi inaczej.”;
4) Art. 4 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Prawo wykonywania zawodu aptekarza okregowa rada aptekarska stwierdza w
odniesieniu do obywatela polskiego, ktéry:
1) posiada:

a) tytut zawodowy magistra farmacji oraz odbyty w okresie studiéw co
najmniej szesciomiesieczny staz w aptece, badz odbyta po studiach
roczng praktyke w aptece, albo

b) dokument potwierdzajacy kwalifikacje niezbedne do wykonywania zawodu
aptekarza wymieniony w wykazie, o ktéorym mowa w art. 2b ust. 3,

2) posiada stan zdrowia pozwalajacy na wykonywame zawodu, potwierdzony
orzeczeniem lekarskim,
3) posiada petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych,
4) korzysta z petni praw publicznych,
5) nie zostat prawomocnie skazany za przestepstwo z winy umy$inej,
6) wykazuje nienaganng postawe etyczna,
7) wystapit o cztonkostwo okregowej izby aptekarskiej.";
5) Art. 4a skresla sie;;
6) Art. 4b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

JArt. 4b. 1. Prawo wykonywania zawodu aptekarza okregowa rada aptekarska
stwierdza w odniesieniu do osoby bedacej obywatelem parnstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej innego niz Rzeczpospolita Polska,
ktéra:

1) spetnia wymagania okre$lone w art. 4 ust.2 pkt 1 -7,
2) zlozy oswiadczenie, ze posiada znajomo$é jezyka polskiego w
mowie i piSmie w zakresie koniecznym do wykonywania zawodu
aptekarza.”

7) W art. 4c¢:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

a) ,1. W celu uzyskania dokumentu potwierdzajacego prawo wykonywania zawodu
aptekarza nalezy przedstawi¢ okregowej radzie aptekarskiej, na ktorej
obszarze zamierza sie wykonywaé¢ zawodd, dokumenty stwierdzajace
spetnienie odpowiednich wymagan, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2 pkt1,2i
5 "

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Poza dokumentami, o ktérych mowa w ust. 1, aptekarz sktada o$wiadczenie
odnoszgce sie do okolicznosci, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 pkt 3 i 5 oraz

art.4b ust. 1 pkt 2, z zastrzezeniem ust. 3.”;
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8) W art. 4f ust. 3 otrzymuje brzmienie:
3. Przepisy art. 4b ust. 2 oraz art. 4c — 4e stosuje sie odpowiednio.”,;
9) Art. 5a otrzymuje brzmienie:

LArt. 5a. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z Naczelng Radg

Aptekarska, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdtowe warunki i tryb odbywania praktyki oraz stazu, o ktérych mowa
w art. 2b ust. 1 pkt 1,

2) ramowy program rocznej praktyki lub stazu w aptece,

3) sposdb dokumentowania odbywania praktyki lub stazu w aptece, w tym
prowadzenia ,Dziennika praktyki aptekarskiej,”,

4) wzor zaswiadczenia potwierdzajgcego odbycie praktyki lub stazu,
uwzgledniajac rodzaje i zadania aptek, w ktorych jest odbywana praktyka
lub staz, zakres wiedzy niezbedny do uzyskania uprawnien do
samodzielnego wykonywania czynnosci w aptece, czynnosci ktoére
powinien wykonywac praktykant.";

10)W art. 7 ust. 2 dodaje sie pkt 3 w brzmieniu:

"3) negocjowanie warunkéw pracy i ptacy pracownikébw aptek i hurtowni

farmaceutycznych.";

11)Art. 8 otrzymuje brzmienie:

"Art. 8.1. Osoba, ktéra uzyska prawo wykonywania zawodu aptekarza, podlega
wpisowi do rejestru aptekarzy prowadzonego przez wiasciwg okrgegowg
rade aptekarska.

2. Rejestr aptekarzy zawiera nastepujqce dane:

1) imie i nazwisko, date i miejsce urodzenia, imiona rodzicéw, NIP, nr
Pesel, obywatelstwo oraz miejsce zamieszkania,
2) dane dotyczace wyksztatcenia, w tym:
a) numer dyplomu szkoty wyzszej,
b) nazwe ukoniczonej szkoty wyzszej, jej siedzibe i wydziat,
¢) rok ukonczenia studiéw,
d) date i miejsce ukonczenia rocznej praktyki w aptece,
e) rodzaj i stopien posiadanej specjalizacji, date jej uzyskania oraz
nazwe jednostki szkolgcej,
f) rodzaj i date uzyskania stopnia i tytulu naukowego oraz nazwe
jednostki nadajgcej ten stopien i tytut,
3) dane dotyczace prawa wykonywania zawodu, w tym:
a) numer prawa wykonywania zawodu,
b) numer uchwaty rady aptekarskiej przyznajacej prawo wykonywania
zawodu,
c) informacje o posiadaniu prawa wykonywania zawodu w innym
panstwie.

3. Aptekarz ma obowigzek informowa¢ niezwiocznie okrggows rade
aptekarska, o ktérej mowa w ust. 1, o danych objetych rejestrem aptekarzy i
kazdej zmianie tych danych.

4. Okregowa rada aptekarska, za posrednictwem Naczelnej Rady
Aptekarskiej, jest zobowigzana na zadanie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia przekazywac informacje objete rejestrem aptekarzy.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposdb prowadzenia rejestru aptekarzy, uwzgledniajgc w szczegélnoéci
tryb dokonywania wpiséw i zmian w rejestrze oraz wykreslen z rejestru."”;

12)W art. 9 ust. 2 otrzymuje brzmienie:



"2. Te sama funkcje w organach izb aptekarskich, z wytaczeniem organdéw o ktérych
mowa w art. 24 pkt 1 i art. 34 pkt 1, mozna petni¢ nie dtuzej niz przez dwie kolejne
kadencje.";
13)W art. 15:
~ a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Osobe wykonujacg zawdd aptekarza na obszarze wiecej niz jednej izby
wpisuje sie na liste cztonkdw tej izby, na obszarze ktérej petni funkcje lub jest
zatrudniony jako kierownik apteki. Osobe nie bedacg kierownikiem apteki
wpisuje sie na liste cztonkow tej izby na obszarze ktérej wykonuje zawdd lub
jest zatrudniona, a je$li wykonuje zawdd lub jest zatrudniona na obszarze
wigcej niz jednej izby, wpisuje sie na liste cztonkow izby przez nig wskazanej.”

b) ust. 5 skresia sie.;
14) Art. 17 otrzymuje brzmienie:

LArt. 17.1. Aptekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu, ktéry nie wykonuje go
w aptece ogodinodostepnej, szpitalnej lub zaktadowej albo w hurtowni
farmaceutycznej przez okres dluzszy niz 5 lat bezposrednio
poprzedzajgcych termin zamierzonego podjecia jego wykonywania, ma
obowigzek powiadomienia o tym wiasciwej okregowej rady aptekarskiej i
odbycia przeszkolenia uzupetniajgcego trwajagcego co najmniej 3
miesigce, nie diuzej jednak niz 6 miesiecy, )

2. Nie stanowi przerwy w wykonywaniu zawodu aptekarza wykonywanie:

1) funkcji z wyboru w organach izb aptekarskich, z wytgczeniem
organdw, o ktorych mowa w art. 24 pkt 1 i art. 34 pkt 1.

2) pracy w ramach dziatalnosci dydaktyczno-naukowej w zakresie
farmacji klinicznej, farmakologii, technologii postaci leku i chemii
farmaceutycznej na wydziatach szkét wyzszych, ktére prowadzg studia
na kierunku farmacja,

3) pracy w inspekcji farmaceutycznej.

3. Program, czasokres oraz sposéb odbywania przeszkolenia
uzupetniajgcego ustala Naczelna Rada Aptekarska, uwzgledniajac
dlugo$¢ przerwy w wykonywaniu zawodu. Szczegbétowe warunki
odbywania przeszkolenia w tym sposéb jego finansowania, okre$la
umowa o szkolenie, zawarta z podmiotem prowadzacym przeszkolenie,
ktéry ustala wtasciwa okregowa rada aptekarska.

4. Przepiséw ust. 1-4 nie stosuje sie do aptekarza bedacego obywatelem
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, ktéry posiada dyplom,
Swiadectwo lub inne dokumenty poswiadczajace formalne kwalifikacje
wymienione w wykazie, o ktérym mowa w art. 2b ust. 4.

5. Przeszkolenie uzupetniajgce, o ktérym mowa w ust. 1 moze by¢
prowadzone wytgcznie w aptekach ogélnodostepnych.”;

15)W art. 18 ust. 12 otrzymuje brzmienie:

"12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady

Aptekarskiej, okresli w drodze rozporzadzenia sktad komisji o ktérej mowa w ust. 1,

oraz sposoéb jej dziatania, uwzgledniajgc tryb kierowania na badania, o ktorych

mowa w ust. 2, sposbéb postepowania przed komisjg oraz tryb wydawania orzeczen

o stanie zdrowia."; :

16)W art. 18a w ust. 1:

a) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

"5. pozbawienie prawa wykonywanla zawodu z mocy orzeczenla sgdu
aptekarskiego lub wyroku sgdowego.”,

b) dodaje sie pkt 6 w brzmieniu:

"6) zrzeczenia sie prawa wykonywania zawodu.";
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17YW art. 19 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

"4. Uchwaty rad aptekarskich o ktérych mowa w ust. 1 podpisujg prezes lub

wyznaczony przez niego wiceprezes oraz sekretarz rady aptekarskiej.";

18)Art. 20 otrzymuje brzmienie:

"Art. 20 Skreslenie z listy cztonkéw okregowej izby aptekarskiej nastepuje wskutek:

1) Smierci,

2) przeniesienia sie na teren innej izby,

3) przyczyn wymienionych w art. 18a ust. 1.";

19)W art. 21 dodaje sie pkt 1a w brzmieniu:
"1a) uczestniczyé w pracach na rzecz samorzadu.”;
20)W art. 2 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

"3. Pracami okregowej rady aptekarskiej i jej prezydium kieruje prezes lub
wyznaczony przez niego wiceprezes, ktoéry zwotuje jej posiedzenia i im
przewodniczy a takze reprezentuje okregowa rade aptekarskg na zewnatrz.";

21)W art. 29 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

"5) wydaje opinie w sprawach udzielania lub cofania zezwolenia na prowadzenie

aptek lub hurtowni farmaceutycznych.";
22)W art. 31 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

"3) wystepuje z wnioskiem w sprawie udzielenia absolutorium okregowej radzie

aptekarskiej.";

23)W art. 38 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu: -

"4. Pracami Naczelnej Rady Aptekarskiej i jej Prezydium kieruje Prezes lub

wyznaczony przez niego wiceprezes ktoéry zwotuje jej posiedzenia 1 im

przewodniczy, a takze reprezentuje Naczelng Rade Aptekarskg na zewnatrz.",

24YW art. 42 pkt 4 otrzymuje brzmienie: ,
"4) zgtasza wniosek w sprawie udzielenia absolutorium Naczelnej Radzie
Aptekarskiej."; _
25)W art. 46 dodaje sie pkt 5 w brzmieniu: .
"5) zakaz petienia funkcji kierownika apteki na okres od roku do trzech lat.";
26)Art. 65 otrzymuje brzmienie:
"Art. 65.1. lzby Aptekarskie otrzymujg z budzetu panstwa dotacje na pokrycie
kosztébw czynnosci:
1) stwierdzania prawa wykonywania zawodu i wydawania dokumentu "Prawo
wykonywania zawodu aptekarza”,
2) prowadzenia rejestru aptekarzy,
3) prowadzenia spraw zwigzanych z odpowiedzialnoscig zawodows,
wykonywania czynnosci rzecznikéw odpowiedzialnosci zawodowej,
4) wykonywania czynnosci sadu aptekarskiego,
5) czynnosci komisji lekarskiej i zwigzane z wykonaniem badan w sprawach
zawieszania lub ograniczania aptekarzy w prawie wykonywania zawodu,
6) przekazywania ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia informacji objetych
~ rejestrem aptekarzy, ‘
7) przeprowadzenia weryfikacji informaciji, o ktérej mowa w art. 4e ust. 5,
8) doskonalenia zawodowego i specjalizacji zawodowe;."

2. Srodki finansowe, o ktérych mowa w ust. 1, przeznaczone sg takze na pokrycie
kosztéw czynno$ci samorzadu zawodowego w odniesieniu do obywateli panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Naczelng Radg Aptekarskg
okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb naliczania wysokosci dotacji, o ktorej
mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegélnosci kryteria naliczania wysokosci
dotacji oraz tryb przekazywania dotacji.";
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27)Uzyte w ustawie w réznej liczbie i przypadku wyrazy "farmaceuta” zastepuje sie
uzytymi w odpowiedniej liczbie i przypadku wyrazami "aptekarz".

Art. 3

W ustawie z dnia 6 wrzeénia 2002 r. o zmianie ustawy - Przepisy wprowadzajace
ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych oraz ustawy o zawodzie lekarza (Dz.U. Nr 126, poz. 1382 i Nr 154,
poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300, Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181, Nr
152, poz. 1265 i poz. 1266) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 16
a) ust. 1i 2 otrzymujg brzmienie:

"1. Przedsiebiorcy, ktorzy przed dniem wejscia w zycie ustawy, o ktorej
mowa w art.. 1 ust. 1, otrzymali na podstawie obowigzujgcych
przepisbw zezwolenie na prowadzenie apteki, hurtowni lub punktu
aptecznego zachowujg uprawnienia do ich prowadzenia,",

2. Osoba zatrudniona lub petnigca w dniu wejscia w zycie ustawy funkcje
kierownika apteki ogéinodostepnej, szpitalnej lub zaktadowej, osoba
odpowiedzialna za prowadzenie punktu aptecznego bedaca
kierownikiem punktu aptecznego albo petnigca funkcje inspektora
farmaceutycznego, zachowuje nabyte uprawnienia.".

b) dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:
"2a. Do punktow aptecznych istniejacych w dniu wejscia w zycie ustawy
stosuje sie przepisy dotychczasowe."”
2) wart. 17 ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

"{. Zezwolenia na prowadzenie dziataino$ci gospodarczej w zakresie
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej i punktu aptecznego, wydane
przed dniem wejécia w zycie Prawa farmaceutycznego zachowujg

waznosé.
2. Przedsiebiorcy prowadzacy obrét s$rodkami farmaceutycznymi i
materiatami medycznymi nie wymagajacymi wg przepisow

dotychczasowych uzyskania zezwolenia, sg obowigzani do uzyskania
zezwolenia zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego do dnia 31
grudnia 2003 r.";

Art. 4

Ustawa wchodzi w Zycie pierwszego dnia miesigca nastepujgcego po miesiacu
ogtoszenia.
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Uzasadnienie

Projektowane zmiany w ustawie Prawo farmaceutyczne zmierzajg do dostosowania
przepisOw tej ustawy do regulacji prawnych obowigzujacych w wielu panistwach
cztonkowskich Unii Europejskiej oraz w krajach kandydujacych.

W szczegdlnosci zmiany majg na celu usuniecie nieréwnosci w dostepie do
posiadania apteki przez obywateli polskich w takich krajach jak: Austria, Niemcy,
Francja, Finlandia, Holandia, Grecja i innych (z krajéw nie bedacych czionkami Unii
dotyczy to Szwajcarii) gdzie prowadzenie apteki mozliwe jest wylacznie przez
aptekarza, podczas gdy obecnie obowigzujace Prawo farmaceutyczne umozliwia
posiadanie apteki w Polsce kazdemu obywatelowi i podmiotowi gospodarczemu
panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej, pomimo braku takich uprawnien w jego
panstwie oraz kazdemu podmiotowi gospodarczemu zaréwno z obszaru parnstw Unii jak
i reszty Swiata.

Rowniez polskie podmioty gospodarcze nie majg mozliwoéci swobodnego
prowadzenia dziatalnosci w zakresie detalicznego obrotu produktami leczniczymi na
obszarze dwunastu panstw czionkowskich Unii Europejskiej ze wzgledu na istniejace
ograniczenia, pozwalajace na prowadzenie aptek tylko przez farmaceutow Iub
aptekarzy i panstwowy monopol na detaliczny obrét lekiem istniejgcy w Szwecii.

Wszystkie te kraje, deklarujgc w ustawach zasadniczych mozliwo$¢ ograniczenia
swobody prowadzenia dziataino$ci gospodarczej wytacznie ze wzgledu na wazny
interes publiczny, co stanowi réwniez Konstytucja RP, uznajg, a przejawia sie to
rowniez w orzecznictwie saddéw konstytucyjnych tych krajow, ze interes publiczny
" wyraza sie w ograniczeniu prawa do prowadzenia apteki, reglamentacji liczby aptek i
ich prawidtowego rozmieszczenia.

Uznaje sie bowiem, ze interesem publicznym jest zycie i zdrowie obywateli, na co
istotny wptyw ma sposéb detalicznego obrotu lekiem, ktéry poddany w petni regutom
wolnego rynku i niczym nie skrepowanej konkurencji w istotny sposéb stymuluje wzrost
spozycia lekdw, prowadzac do ich naduzywania, niekorzystnych nastepstw dla zdrowia i
w efekcie wzrostu kosztow wynikajacych nie tylko ze zwiekszonego spozycia lekdw ale i
bedacy nastepstwem leczenia skutkéw nadmiernego uzywania lekéw i lekomanii.

W panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej dostrzezono réwniez, ze rozwigzania
proponowane obecnie w projekcie nowelizacji Prawa farmaceutycznego, a istniejgce od
dawna w tych krajach, zabezpieczajg niezalezno$¢ finansowa i zawodowa aptek, ktére
bez zapewnienia takich warunkéw nie bedg w stanie skutecznie realizowaé swych
zadan w ramach systemu ochrony zdrowia, jako dziataino$¢ gospodarcza.

Przejawem takiej postawy jest m.in. uchwalona Karta Aptekarstwa Europejskiego.

Nowelizacja ma na celu w szczegbinosci dokonanie poprawek w szeregu
przepisach ustawy, zapewnienie kontroli obrotu pozaaptecznego, okresSienie na
zasadach obowigzujacych przez wiele lat przed rokiem 2002 warunkéw dla
prowadzenia apteki, doprecyzowanie wymogdw dla petnienia funkcji kierownika apteki
w szczegolnosci szpitalnej i zaktadowej, dookreslenie sposcbu postepowania w
przypadku wygasniecia zezwolenia lub likwidacji apteki.

Nowelizacja zmierza réwniez do przywrécenia dla wykonywanego zawodu nazwy
aptekarza, ktéra dotyczy obecnie 95% magistréw farmacji, a w zwigzku ze zmiang
systemu ksztatcenia odniesie sie do wszystkich absolwentéw wydziatdw farmaciji, ktorzy
uzyskiwaé¢ bedg prawo wykonywania zawodu réwnoczesnie ze skonczeniem studiow,
co ma nastapié za okoto 5 lat.

Jednoczesnie likwiduje powstatg sytuaCJQ, w ktérej wszyscy magistrowie farmacp w
tym ci ktérzy nie wykonujg i nie zamierzajg wykonywaé¢ zawodu aptekarza, zostali,
niekiedy wbrew swej woli, cztonkami izb aptekarskich co wigze sie z obowigzkiem
optacania sktadki na rzecz izb i poddaniem sadownictwu zawodowemu.
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Osoby te zostaty przy tym wigczone w obreb zawodu mimo, ze poza ukonczeniem
studiow nie uzyskaty na zadnej drodze, zadnych dodatkowych kwalifikacji zawodowych,
jak réwniez prawa do samodzielnego wykonywania czynnos$ci zawodowych w aptece.

Mogg by¢ natomiast zatrudniane - poza apteka i hurtownig farmaceutyczng, na
kazdym stanowisku pracy wymagajacym ukonczenia wydziatu farmacji, bez wymogu
posiadania dodatkowych kwalifikacji zawodowych stanowigcych o posiadaniu zawodu i
wymagajgcych prawa wykonywania zawodu.

Nazwa zawodu "aptekarz" ma w Polsce tradycje siegajacg 1278 roku. Przywigzani
do niej czlonkowie samorzadu aptekarskiego w znakomitej wiekszosci nadal
opowiadajg sie za utrzymaniem nazwy zawodu "aptekarz" i odrzucajg nazwe
“farmaceuta” narzucong w trakcie kolejnych nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne i
ustawy o izbach aptekarskich.

Zmiana 1 dostosowuje nazwe zawodu "aptekarz" do ustawy o izbach aptekarskich.
Zmiana 2 umozliwia sporzadzanie lekow recepturowych i aptecznych

Zmiana 3 ogranicza mozliwosci zachecania do zwiekszenia zakupéw produktow
leczniczych ktore wykorzystuje sie po wejsciu w zycie ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zmiana 4 ogranicza mozliwo$¢ obrotu detalicznego produktami stosowanymi dla
poprawy stanu zdrowia oraz uscisla jakie produkty lecznicze konieczne dla
wykonywania zawodu lekarze nabywajg w hurtowni farmaceutyczne;j.

Zmiana 5 ogranicza czasokres dziatalnos$ci punktéw aptecznych.

Zmiana 6 wytacza sklepy ogoélnodostepne z mozliwosci detalicznego obrotu produktami
leczniczymi i uscisla podmioty uprawnione do prowadzenia sklepéw uprawnionych do
detalicznego obrotu produktami leczniczymi, w zwigzku z wprowadzeniem nazwy
zawodu "aptekarz" oraz przewiduje wspoétudziat Naczelnej Rady Aptekarskiej w
okreslaniu warunkéw obrotu pozaaptecznego przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia w drodze rozporzadzenia.

Zmiana 7 przewiduje wytacznos$¢ hurtowni farmaceutycznych na prowadzenie obrotu
srodkami specjalnego zywieniowego przeznaczenia i suplementami diety.

Zmiana 8 ogranicza mozliwo$¢ uzyskania zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej jednocze$nie z prowadzeniem apteki.

Zmiana 9 jest konsekwencjg przywrdcenia zawodu aptekarza oraz uscisla wymagania
kwalifikacyjne wymienionych w niej oséb, tak by wymagany staz pracy lub wykonywania
zawodu bezpoSrednio poprzedzat podjecie pracy w charakterze osoby
wykwalifikowane;.

Zmiana 10 ogranicza nadmierng szczegdtowos¢ regulaciji dotyczacej wydawania lekéw
recepturowych.

Zmiana 11 precyzuje zakres uprawnien apteki w zakresie zaopatrywania w produkty

lecznicze podmiotéw nie posiadajgcych aptek Iub dziatbw farmacji aptecznej oraz
wykonujgcych zawody medyczne.
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Zmiana 12 uscisla wymogi niezbedne dla petnienia funkcji kierownika apteki w tym
przywraca wymég posiadania specjalizaciji.

Zmiana 13 uscisla nazewnictwo specjalnosci ktére minister wtasciwy do spraw zdrowia
okre$la w drodze rozporzadzenia.

Zmiana 14 przewiduje uczestnictwo w ciggtym szkoleniu poza aptekarzami - réwniez
magistréw farmacji, zatrudnionych w hurtowniach farmaceutycznych oraz technikéw
farmacii.

Zmiana 15 jest konsekwencjg przywrécenia nazwy zawodu "aptekarz".

Zmiana 16 uscisla i ujednolica wymogi, ktére powinien spetniaé kierownik apteki
szpitalnej lub zaktadowej.

Zmiana 17 zmierza do zapewnienia wtasciwego rozmieszczenia aptek jako placdéwek
ochrony zdrowia.

Zmiana 18 jest konsekwencjg przywrécenia nazwy zawodu "aptekarz".

Zmiana 19 utrzymuje prawa nabyte posiadaczy aptek w zakresie ich powierzchni i
uniemozliwia likwidacje niektorych aptek, w wyniku dokonanych zmian w Prawie
farmaceutycznym.

Zmiana 20 wyraznie okre$la, ze wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki, jego
zmiana, cofniecie lub stwierdzenie wygasniecia nastepuje w drodze decyzji, przyjmuje
ze zezwolenie na prowadzenie apteki moze uzyskaé aptekarz, spétki osobowe
aptekarzy oraz aptekarzy i innych oséb fizycznych a takze precyzuje sposéb petnienia
funkcji kierownika apteki. Przepis zapewnia rzeczywistg, a nie pozorng suwerenno$é
wykonywania czynnosci zawodowych w aptece, a zarazem umozliwia zaangazowanie
innych oséb w prowadzenie aptek.

Zmiana 21 wylgcza mozliwos¢ uzyskania zezwolenia przez prowadzacych lub
posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie apteki albo hurtowni farmaceutycznej oraz
okresla liczbe mieszkancow, ktéra przypada na jedng apteke, tak by zapewni¢ przede
wszystkim odpowiednig dostepno$é do lekéw poprzez stosowne do potrzeb ludnosci
rozmieszczenie aptek.

Zmiana 22 dostosowuje tre$é zezwolenia do zmienionych przepiséw ustawy oraz
przewiduje, ze zezwolenie powinno okreslac termin otwarcia apteki.

Zmiana 23 ustala, ze cofniecie zezwolenia moze nastgpi¢ w przypadku jezeli
uchybienia bedgace jego podstawa zostaly stwierdzone prawomocnag decyzjg
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

Zmiana 24 dostosowuje przepisy wygasniecia zezwolenia do wcze$niejszych
przepiséw ustawy oraz wprowadza mozliwos¢ prowadzenia apteki przez najblizszych
cztonkéw rodziny zmartego aptekarza.

Zmiana 25 umozliwia zadysponowanie produktami leczniczymi w przypadku
wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki.
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Zmiana 26 zmniejsza wysoko$¢ optaty za zmiane zezwolenia, ustalong dotychczas,
bez merytorycznego uzasadnienia, na nadmiernie wysokim poziomie.

Zmiana 27 uscisla przepisy dot. rejestru podmiotéw prowadzacych detaliczny obrot
produktami leczniczymi oraz wprowadza obowigzek prowadzenia rejestru wszystkich
placéwek takiego obrotu, w ktérych nalezy zapewni¢ nalezyte warunki przechowywania
tych produktéw i w ktérych prowadzacy je powinni posiadaé odpowiednie kwalifikacje do
ich wydawania.

Zmiana 28 rozszerza mozliwo$¢ wstrzymania i wycofania z obrotu oraz stosowania
produktéw leczniczych przez inne podmioty niz dotychczas wymienione w art. 108
ustawy, ktére na podstawie innych jej przepiséw sg uprawnione do takiego obrotu lub
stosowania.

Zmiana 29 usciSla przepisy dot. prowadzenia rejestrow przez inspekcje
farmaceutyczna, wymieniajac wszystkie podmioty, ktére ze wzgledu na prowadzenie
obrotu produktami leczniczymi powinny by¢ uwidocznione w rejestrze.

Zmiana 30 zapewnia, ze inspektor farmaceutyczny kontrolujacy aptekarza bedzie
reprezentowat przynajmniej ten sam poziom zawodowy, co kontrolowany aptekarz.

Zmiana 31 okresla kto prowadzi rejestr hurtowni i wytwdrni farmaceutycznych, ktory
" dotychczas byt ogo6ing kompetencjg inspekcji farmaceutycznej, niedookreslong przez
inne przepisy ustawy.

W ustawie o izbach aptekarskich ze wszech miar zasadnym wydaje sie powrét do
terminu ,aptekarz” zamiast terminu ,farmaceuta”. Przemawia za tym dotychczasowa,
liczaca juz kilka stuleci, tradycja, oraz konieczno$¢ ujednolicenia terminologicznego.
Przed ostatnig nowelizacjg ustawy o izbach aptekarskich wystepowato jednolite
pojecie: ,aptekarz”, ,zawéd aptekarza”, ,prawo zawodu aptekarza”. Po nowelizacji
zaistniata niezborno$¢ poje¢: obok ,zawodu farmaceuty”, ,farmaceuty”’, ,rejestru
farmaceutow” w dalszym ciggu istnieja pojecia: ,aptekarz”, ,zawdd aptekarza”,
~Samorzad aptekarski”, ,okregowy zjazd aptekarzy” ponadto pojecie aptekarz wystepuje
réwniez w innych ustawach np. Kodeksie spotek handlowych.

Ze wzgledu na swoje wyksztatcenie zawodowe, przygotowanie i wykonywane
funkcje w systemie ochrony zdrowia publicznego, zawdd aptekarza jest bezsprzecznie
zawodem zaufania publicznego, co powinno znalezé odbicie w zapisie ustawowym i
czemu stuzy wtasnie propozycja uzupehienia art. 2a o tres¢ ust. 2.

Projekt nowej redakciji art. 2b, 4 ust. 2 i 4b ust. 1, stuzy uproszczeniu i uzyskaniu
wiekszej komunikatywno$ci dotychczasowych zapiséw, bez szkody dla precyzji ich
oznaczenia pojeciowego. Nadto nowy zapis art. 4 ust. 2 wprowadza pkt 4 (wymadg
korzystania z petni praw publicznych), ktory jest konieczny i symetryczny wobec art. 18a
ust. 1 pkt 4 (utrata prawa wykonywania zawodu z powodu utraty praw publicznych), a
nie sposéb przyjaé, aby aptekarz pozbawiony tych praw dawat wystarczajgca gwarancje
nalezytego wykonywania zawodu. Natomiast wprowadzenie pkt. 5 jest logicznym
nastepstwem wynikajacym z faktu, ze aptekarz jest zawodem zaufania publicznego i
pozostate zawody taki wymdég nienagannej postawy etycznej wprowadzity (vide zawéd
diagnosty, lekarza, adwokata itp.).

16



Nowa redakcja art. 2c ust. 1 likwiduje luke, ktéra nie uwzgledniata praw
wiasciciela tj. podmiotu posiadajgcego zezwolenie na prowadzenie apteki. W obecnej
propozycji wiasciciel odzyskuje swe prerogatywy i decyduje, czy w jego aptece,
zaproponowanej przez wtasciwe instytucje, moze odbywac sie staz. Poza wnioskiem
dziekana wydzialu farmaceutycznego, zgodq wiasciciela, ustawa wymaga jeszcze
pozytywnych opinii wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego i okregowej rady
aptekarskiej, bowiem te dwa organy posiadajg najlepsze rozeznanie co do mozliwosci i
zdolno$ci konkretnej apteki do zorganizowania stazu. Proponowany zapis likwiduje
rowniez luke w zakresie finansowania stazu.

Nowa redakcja art. 4a jest precyzyjna i usuwa oczywisty btad normatywny
dotychczasowego zapisu, ktéry przejawiat sie w mozliwosci stwierdzania prawa
wykonywania zawodu z wytgczeniem samodzielnego wykonywania czynnosci
zawodowych w aptece, wobec 0séb spetniajgcych wymagania okreslone w art. 4 ust. 2,
to znaczy rowniez wobec tych oséb, ktére odbyty co najmniej szesciomiesieczny staz w
aptece albo roczng w niej praktyke.

Nowa tresc¢ art. 4c ust. 1 i ust. 2 jest prostg konsekwencjg zmienionych art. 4 ust.
2iart. 4b ust. 1.

Nowe sformutowanie art. 4f ust. 3 likwiduje luke dotychczasowego zapisu i
umozliwia potwierdzenie autentycznosci dokumentéw przedkiadanych przez aptekarzy
cudzoziemcow nie pochodzacych z krajéow Unii Europejskiej.

Nowy zapis art. 5a eliminuje luke powodujaca, ze przewidziany w ustawie staz
nie byt szczegdtowo regulowany rozporzadzeniem wykonawczym, a jedynie praktyka w

aptece.
o Poprawka w art. 8 ust. 3 usuwa oczywiste btedne sformutowanie, przez wiasciwe
oznaczenie organéw samorzadu aptekarskiego zobowigzanych do przekazywania
informacji objetych rejestrem aptekarzy.

Zapis art. 15 ust. 4 uwzglednia funkcje kierownika apteki, ktéra przesadza o
witasciwosci miejsca wpisu, gdy aptekarz wykonuje zawod na terenie wiecej niz jednej
izby.

Uzupetienie dotychczasowego zapisu w art. 17 ust. 2 precyzuje okres trwania
przeszkolenia uzupetniajacego, ktéry dotad nie byt podany. Skreslenie ust. 6 jako
niepotrzebnego w Swietle kompetencji samorzadu aptekarskiego jest uzasadnione.

Uzupetnienie art. 18 ust. 12 wynika z kompetencji samorzadu aptekarskiego,
zawartych w tresci art. 18 iart. 7.

Poprawka pkt. 2 w art. 20 jest logicznym nastepstwem i symetryczng
koniecznoscig tresci art. 18a ust. 1.

Uzupetnienie zapisdéw art. 29 i art. 38 okresla blizej status prezesa okregowej
rady aptekarskiej i prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej, ktérzy sg bezposrednio
wybierani przez odpowiednie zjazdy aptekarzy. Likwiduje réwniez luke utrudniajaca
prace samorzgdu aptekarskiego w zakresie reprezentacji organéw izb: Naczelnej Rady
Aptekarskiej i okregowych rad aptekarskich.

Uzupetnienie art. 46 ust. 1 poszerza wachlarz kar orzekanych przez sad
aptekarski, co ma wazkie znaczenie w praktyce i pozwoli lepiej zindywidualizowaé kary
w zaleznosci od okolicznosci, czynu i sprawcy przewinienia.

Zmiana tresci art. 65 ust. 1 likwiduje niepewnos¢é w zakresie dotowania
ustawowych zadan publicznych przekazanych izbom aptekarskim oraz uzupetnia wykaz
zadan, ktore izby wykonujg z nadania ustawy, w tym réwniez z ostatniej nowelizacji.
Przeprowadzana zmiana odpowiada przepisom ustawy z dnia 26 listopada 1998r. o
finansach publicznych (Dz. U. Nr 155, poz. 1014 z pdzn. zm.), a w szczegdlnosci art. 5
pkt 11 i art. 69 ust. 4 pkt 1 lit. b tej ustawy.

17



Zmiana przepisow przejsciowych jest nastepstwem zmiany przepisow
nakazujacych zmiane powierzchni apteki, przez co najpeiniej realizuje sie zasade
ochrony praw nabytych.

Jednoczesnie przewiduje sie ochrone praw nabytych przez osoby petnigce przed
wejsciem ustawy funkcje kierownika apteki, inspektora farmaceutycznego, jesli nie bedg
odpowiadaé przywracanym i wprowadzanym wymogom kwalifikacyjnym oraz praw
nabytych przez prowadzacych punkty apteczne.

Przepisy przejsciowe wyrazajg réwniez zasade nienaruszalnosci dotychczas
udzielonych zezwolen.

Projektowana ustawa nie wywotuje skutkow finansowych dla budzetu panstwa i
budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego poprzez ich obcigzenie.

Projekt ustawy nie narusza norm prawnych obowigzujacych w krajach Unii
Europejskiej, a w szczegdlnosci dyrektyw Nr 85/432/EWG i Nr 85/433/EWG.
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Komitet Inicjatywy Ustawodawczej dla uchwalenia Warszawa, dnia 19 wrzesnia 2003 r.
ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne,

ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy Przepisy

wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne,

ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawg

o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

ul. Diuga 16
00-238 Warszawa

Szanowny Pan

MARSSALR A SEI MU R e
SR Marek Borowski
1909 2003 Marszalek Sejmu
MY, - 0200~ 536 \4)05 Rzeczypospolitej Polskiej

W zwiazku z pismem Pana Marszatka Nr BPO-020-03(5)/03 z dnia 28 sierpnia
2003 r., uprzejmie informuj¢, ze w pracach nad projektem ustawy o zmianie ustawy
Prawo farmaceutyczne, ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy Przepisy
wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz
ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych Komitet Inicjatywy Ustawodawczej reprezentowaé beda:
mgr farm. Andrzej Wrébel — petnomocnik Komitetu i dr farm. Danuta Igny$ —

z-ca pelnomocnika Komitetu.

Z powazaniem

Pelnomocnik
Komitetu Inicjatywy Ustawodawczej
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NACZELNA IZBA AP I EKARSHKA

Polish Pharmaceutical Chamber

00-238 Warszawa, ul. Dtuga 16, tel. (022)635-92-85, tel./fax 635-06-70
http://www.nia.org.pl e-mail: nia@polbox.pl

Opinia samorzadu aptekarskiego
w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne, ustawy o
izbach aptekarskich oraz ustawy Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych -

Naczelna Rada Aptekarska na posiedzeniu ptenarnym w dniu 26.02.2003 r.
wyrazita nastepujaca opinie.

Nowelizacja ma na celu m. in. przeciwdziatanie monopolizacji rynku
farmaceutycznego w Polsce przez kapitat zagraniczny. Ta monopolizacja taczy sig ze
szkodliwoscig dla intereséow krajowych. Na poczatku transformacji aptekarze jako -
pierwsza grupa zawodowa wigczyli sie aktywnie w prywatyzacje sektora

- farmaceutycznego i tym samym przyczynili sie w trudnym okresie dla kraju do
poprawy zaopatrzenia pacjentdow w leki. Kapitat wniesiony przez aptekarzy nie jest
obecnie dostrzegany i poprzez dgzenia niektérych grup intereséw chce sie go
zastapié kapitatem zagranicznym.

Nowelizacja ta ma réwniez przeciwdziata¢ nadmiernej liberalizacji, szkodliwej dla
krajowych producentéw lekéw (wytwarzajacych leki generyczne), jak i dla szerokich
rzesz pacjentéw. Obowiazujgce przepisy nie dajg nalezytej ochrony statusu apteki,
ktora jest ,placdwka ochrony zdrowia publicznego” (art. 86 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego). Prowadzenie aptek z udziatem farmaceutdw i kierowanie przez
nich aptekg jest wystarczajgca gwarancjg wiasciwego funkcjonowania i spetniania
przez nig elementarnych zadan, do ktérych jest powotana.

W przewazajgcej wiekszosci panstw Unii Europejskiej wiascicielem apteki moze by¢
wytacznie farmaceuta, i to wiascicielem tylko jednej apteki (Dania, Niemcy, Gregcja,
Hiszpania, Francja, Wiochy, Luksemburg, Austria, Portugalia i Finlandia). Istotne
ograniczenia dla niefarmaceutéw pragnacych otworzy¢ apteke istniejg w Wielkiej
Brytanii i Irlandii, natomiast w Belgii i Holandii wtascicielem apteki moze zostaé kazdy
obywatel. Utozenie proporcji, w ktoérej zasadg jest prowadzenie apteki przez
farmaceute, powinno sktania¢ do refleksji, gdzie szuka¢ wyboru.

Rozwigzania obowigzujace w wiekszoéci krajéw Unii Europejskiej nie sg oderwane
od rzeczywistos$ci, ale sg sprawdzone i odpowiadajg kryteriom stusznoéci,
zasadnoéci, lepszego poszanowania praw pacjenta i uzytecznosci spoteczne;.

Unormowania zawarte w omawianym projekcie ustawy zapobiegng juz
wystepujacemu bezrobociu wsréd magistréw farmacji i technikéw farmaceutycznych.
Zmniejsza trudnoéci w przyjmowaniu na staze absolwentéw wydziatdw
farmaceutycznych wyzszych uczelni i technikéw farmaceutycznych. Rozwigzania
przyjete w projekcie sg spojne z uregulowaniami prawnymi sektora aptekarskiego w
panstwach czionkowskich Unii Europejskiej. Zapewniajg rowno$¢ praw aptekarzy
polskich i aptekarzy funkcjonujgcych na obszarze krajéw Unii.
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Opinia
w sprawie zgodnoSci obywatelskiego projektu ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o izbach aptekarskich oraz
ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych z prawem Unii Europejskiej '

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaty Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z
dnia 30 lipca 1992 r. - Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (tekst
jednolity: Monitor Polski z 2002 r. Nr 23, poz. 398) sporzadza si¢ nastgpujaca
opinig:

1. Przedmiot projektu ustawy

Przedmiotem projektu ustawy jest zmiana trzech ustaw.’

Zmiany ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. Nr 126, poz. 1381, z p6éZniejszymi zmianami) dotycza m.in.: dopuszczenia
do obrotu surowcow farmaceutycznych, okre$lenia, co jest reklama produktu
leczniczego, okreSlenia jednostek uprawnionych do prowadzenia obrotu
detalicznego 1 hurtowego produktami leczniczymi, definicji obrotu
hurtowego, upowaznienn ustawowych, dodatkowych wymagan i ograniczen
wobec 0s6b petniacych funkcjg kierownika apteki oraz kierownika hurtowni
farmaceutycznej, zasad dotyczacych godzin pracy aptek oraz rozmieszczenia
geograficznego aptek, a takze wymogoéw, jakie musi spetnia¢ pomieszczenie
apteczne, podmiotow uprawnionych do uzyskania zezwolenia na prowadzenie
apteki, podstaw cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki, prowadzenia
rejestru podmiotéw prowadzacych obrét produktami leczniczymi, uprawnien
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do wydawania w naglych wypadkach zagrozenia zycia produktow
leczniczych bez recepty lekarskiej, kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej,
zmiany nazewnictwa zwiazanej z zaproponowang W ustawie o izbach
aptekarskich zmiang nazwy ,,farmaceuta” na ,,aptekarz”.

Zmiany ustawy z dnia 19 kwietnia 1999 r. o izbach aptekarskich (tekst
jednolity: Dz. U z 2003 r. Nr 9, poz. 108) dotycza: zmiany nazwy
»farmaceuta” na ,aptekarz” oraz okreSlenia zawodu aptekarza, zasad
odbywania i finansowania praktyki i stazu w aptece oraz przeszkolenia
uzupelniajacego, stwierdzania prawa wykonywania zawodu aptekarza, wpisu
do rejestru aptekarzy, cztonkostwa w izbie aptekarskiej, przestanek utraty
prawa wykonywania zawodu aptekarza oraz przestanek skreslenia z listy
cztonkdw rady aptekarskie;.

Zmiany ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Przepisy wprowadzajace
ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz
ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z
pOzniejszymi zmianami) polegaja na wyeliminowaniu obowiazku ciazacego
na przedsiebiorcach prowadzacych apteki ogoélnodostgpne oraz na
przedsiebiorcach prowadzacych hurtownie farmaceutyczne w dniu wejscia w
zycie przepis6w ustawy — Prawo farmaceutyczne - dostosowania swoje]
dziatalnosci do przepiso6w Prawa farmaceutycznego.

2. Stan prawa wspolnotowego w materii objetej projektem

W zakresie pierwotnego prawa wspolnotowego nalezy wskazaé
nastepujace przepisy Traktatu ustanawiajacego Wspolnote FEuropejska
(TWE): art. 39 - dotyczacy swobodnego przeptywu pracownikow, art. 43 —
dotyczacy swobody przedsiebiorczo$ci oraz art. 12 - stanowiacy ogélny zakaz
jakiejkolwiek formy dyskryminacji ze wzgledu na przynaleznos¢ panstwowg
— w zakresie zastosowania Traktatu. “ '

 Prawo wtérne reguluje zagadnienia bedace przedmiotem projektu w

nastepujacych dyrektywach:

- Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu dotyczacego produktow
leczniczych przeznaczonych dla ludzi (Dz. Urz. WE nr L 311 z
28.11.2001 r.), ze zmianami,

- Rady 85/432/EWG z dnia 16 wrzesnia 1985 r. w sprawie
koordynacji przepisow prawnych, rozporzadzen i dziatan
administracyjnych dotyczacych niektérych czynnosci w dziedzinie
farmacji (Dz. Urz. EWG nr L 253 z 24.09.1985 r.), ze zmianami,

- Rady 85/433/EWG z dnia 16 wrzesnia 1985 r. w  sprawie
wzajemnego uznawania dyplomdéw, $wiadectw i innych
dokumentow poswiadczajacych formalne kwalifikacje w dziedzinie
farmacji, zawierajaca $rodki ulatwiajace skuteczne korzystanie z



prawa zaktadania przedsiebiorstw w dziedzinie farmacji (Dz. Urz.
EWG nr L 253 z24.09.1985 r.), ze zmianami.

3. Uklad Europejski

Postanowienia Ukladu ustanawiajacego stowarzyszenie miedzy
Rzeczapospolita Polskg z jednej strony a Wspdlnotami Europejskimi 1 ich
pafistwami cztonkowskimi z drugiej (Uklad Europejski) nie reguluja
bezposrednio zagadnien dotyczacych produktéw leczniczych i kwalifikacji
farmaceuty. Odnosza si¢ jednak do swobody przeptywu oséb w zakresie
zawodu farmaceuty. Nalezy wskazaé ogdlne przepisy art. 68 i 69 Ukladu
zobowiazujace do zblizania ustawodawstwa Polski do ustawodawstwa
wspdlnotowego, a takze art. 37 (dotyczacy m.in. niedyskryminacyjnego
traktowania pracownikéw pochodzacych z panstw cztonkowskich, a legalnie
zatrudnionych w Polsce) i art. 44 (dotyczacy m.in. nie mniej korzystnego
traktowania niz wlasnych obywateli i przedsiebiorstw obywateli i
przedsiebiorstw Wspélnoty - w odniesieniu do podejmowama i prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej).

4. Analiza przepiséw projektu pod katem ustalonego stanu prawa
wspolnotowego i postanowien Ukladu Europejskiego

Projekt dotyczy zasadniczo dwoch zagadnien: 1. dziatalnosci zwigzanej
z obrotem produktami leczniczymi (regulowanej ustawa - Prawo
farmaceutyczne), 2. kwalifikacji aptekarza 1 organizacji samorzadu
aptekarskiego (regulowanych ustawa o izbach aptekarskich). Uwzgledniajac
szeroki zakres proponowanych zmian nalezy poczynié kilka uwag wstepnych
co do charakteru i zakresu regulacji prawa UE w omawianej dziedzinie.

Zagadnienie ,apteki dla aptekarza”, a wigc kwestia ograniczenia
dostepu do prowadzenia okreslonej dziatalnosci (poza aspektem
dyskryminacji ze wzgledu na przynaleznos$é panstwowa) nie jest regulowana
prawem wspdlnotowym i pozostaje w kompetencji panstw cztonkowskich.
Prawo wspolnotowe nie ingeruje tez w kwestie rozmieszczenia aptek na
terytorium panstwa cztonkowskiego (np. okreslenie liczby aptek
przypadajacych na oznaczona liczbg mieszkancow).

Prawo wspdlnotowe reguluje natomiast zagadnienie kwalifikacji
zawodowych farmaceuty, odnoszac te kwalifikacje do okreslonego katalogu
cZynnosci.

Kwestia nazwy zawodu - ,aptekarz”, farmaceuta” — nie jest objeta
prawem UE, z zastrzezeniem jednak prawa do uzywania tytutu uzyskanego w
innym panstwie cztonkowskim po odbyciu ksztatcenia (art. 7 dyrektywy Rady
85/433/EWG). Wazne jest aby osoba, ktéra jest uprawniona do wykonywania
oznaczonych czynnosci posiadata okreslone kwalifikacje oraz, aby posiadajac
okreslone kwalifikacje - byla dopuszczona do czynnosci wskazanych w
dyrektywie (art. 1 dyrektywy Rady 85/432/EWG). Prawo wspolnotowe



wskazuje katalog dokumentow poswiadczajacych kwalifikacje, a takze
warunki uznawania innych §wiadectw za rownowazne z wymienionymi (art.
2, 5, 6, 6a oraz aneks do dyrektywy Rady 85/433/EWG).

Panstwo czlonkowskie jest zobowigzane do podporzadkowania
nadawania dyplomow, swiadectw, dokumentéw okreslonym zasadom. Prawo
wspoélnotowe okresla wigc wymogi dotyczace ksztalcenia farmaceuty
(przedmiot nauczania, czas i tryb ksztalcenia i stazu) — art. 2 dyrektywy Rady
85/432/EWG. Z kolei panstwa cztonkowskie moga okresla¢é wymogi
dotyczace  nieskazitelnego charakteru, nieposzlakowane;j opinii
(niekaralnosci), wymogi odpowiedniego stanu zdrowia fizycznego i
psychicznego i sa zobowigzane uznawac odpowiednie pos§wiadczenia wydane
przez inne panstwo czlonkowskie (art. 8 — 11 dyrektywy Rady 85/433/EWQ).

Prawo wspdlnotowe zakazuje dyskryminacji ze wzgledu na
przynalezno$é panstwowa w zakresie zaktadania przedsigbiorstw, a wigc
podejmowania i prowadzenia dziatalnosci gospodarczej oraz w zakresie
$wiadczenia ustug. W omawianym przedmiocie zasada swobody przeptywu
osob (art. 12 oraz art. 39 i 43 TWE, dyrektywa Rady 85/433/EWG) obejmuje
miedzy innymi zakaz dyskryminacji ze wzgledu na przynaleznos¢ panstwowa
w zakresie udzielania zezwolen na prowadzenie apteki czy hurtowni
farmaceutycznej, w zakresie dostepu do czlonkostwa czy rejestracji w
organizacji zawodowe;j.

Zagadnienia donoszace si¢ do produktéw leczniczych, migdzy innymi:
definicje produktu leczniczego, substancji, rodzajow produktéw leczniczych,
dzialan i wlasciwosci produktu leczniczego, zasady dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych, ograniczen reklamy produktéow leczniczych
regulowane sa szczegétowo w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady.

Ponizej zostana omodwione - z zachowaniem numeracji i kolejnosci
przyjetej w projekcie - przed wszystkim zmiany, ktére majq znaczenie dla
oceny zgodnosci projektu z prawem UE. Tam gdzie jest to uzasadnione
przedmiotem zmian albo charakterem niezgodnosci — uwagi dotycza kilku
przepisow.

Art. 1 projektu — zmiana ustawy — Prawo farmaceutyczne

1) wprowadzenie zmian definicyjnych w art. 2 ustawy jest
konsekwencja przyjetej w projekcie koncepcji zmiany nazewnictwa
(,,farmaceuta” na ,,aptekarz”) i nie ma znaczenia z punktu widzenia zgodnosci
projektu z prawem UE.

2) zaliczenie do kategorii produktéw dopuszczonych do obrotu bez
koniecznosci  uzyskania  pozwolenia  surowcow  farmaceutycznych
przeznaczonych do sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych (zmiana
art. 3 ust. 4 pkt 5) jest niezgodne z prawem wspolnotowym. Art. 6
dyrektywy 2001/85/WE stanowi, ze zaden produkt leczniczy nie moze by¢



wprowadzony do obrotu na terytorium panstwa czionkowskiego bez
odpowiedniego zezwolenia - wydanego przez panstwo cztonkowskie albo w
toku procedury wspolnotowej. Postugujac sie definicja produktu leczniczego,
zawarta w art. 1 ust. 2 dyrektywy, oraz definicjami produktu leczniczego,
substancji 1 surowca farmaceutycznego, zawartymi w art. 2 pkt.: 32, 38, 40
ustawy - nalezy =zaliczy¢ surowiec farmaceutyczny przeznaczony do
sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych do produktéw leczniczych
objetych rezimem dyrektywy. Dyrektywa, wskazujac produkty lecznicze,
ktérych dopuszczenie do obrotu nie wymaga zezwolenia (art. 7) nie zalicza do
nich surowcéw farmaceutycznych. Fakt, ze dyrektywa nie ma zastosowania
do lekéw recepturowych i aptecznych (art. 3 ust. 1 i 2 dyrektywy) nie
oznacza, Ze nie stosuje sie jej do surowcow farmaceutycznych, z ktorych te
leki sa sporzadzane. Pozostaja one nadal produktami leczniczymi w
rozumieniu dyrektywy i dopuszczenie ich do obrotu wymaga zezwolenia.

4) w zaproponowanym nowym brzmieniu art. 68 ust. 1 ustawy blednie
przytoczono przepis ustawy o warunkach zdrowotnych Zywnosc1 i zywienia.
Powinno by¢: ,,art. 3 ust. 1 pkt4, 16 1it. a1 17”.

6), 14) zaproponowane przepisy art. 71 ust. 3 i art. 89 ust. 3 -
upowaznienia ustawowe - sa niezgodne z konstytucja w zakresie przyznania
Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Lekarsko-Weterynaryjnej,
Polskiemu Towarzystwu Farmaceutycznemu kompetencji
wspotuczestniczenia w wydawaniu aktow prawnych wykonawczych.
Rozporzadzenie moze by¢ wydane wylacznie przez organ wskazany w
konstytucji (art. 92 ust. 1 konstytucji).

7) wprowadzona zmiana definicji ,,obrotu hurtowego” nie jest
sprzeczna z definicja zawarta w art. 1 ust. 17 dyrektywy PE i Rady
2001/83/WE. |

9), 12), 30) - zmiany nie sg sprzeczne z prawem UE w zakresie
wymagan dotyczacych petnienia niektérych funkcji. Panstwo cztonkowskie
moze wprowadzi¢ dodatkowe wymagania w stosunku do os6b wykonujacych
okreslone czynnosci, wymagajace dodatkowych kwalifikacji (np. kierowanie
hurtownia, apteka, przeprowadzanie inspekcji farmaceutycznych).

Natomiast zmiany 12) - w zakresie art. 88 ust. 5a — dotyczy inna
uwaga, ktéra ma zastosowanie takze do art. 2, zmian 6), 14), 26) — w
zakresie: art. 4b ust. 1, art. 17 ust. 4, art. 65 ust. 2 ustawy o izbach
aptekarskich. W przepisach projektu zachowano terminologie, ktora
postuguje si¢ obowiazujaca ustawa. Chodzi tu o pojecie ,,obywatel panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej”, w zwiazku ze stosowaniem zasady
swobodnego przeptywu 0s6b. "

TWE, regulujgc tzw. swobody traktatowe (swoboda przeplywu
pracownikéw — art. 39, swoboda przedsiebiorczosci — art. 43, swoboda
$wiadczenia ustug — art. 49), odnosi je'do o0s6b majacych ,,przynaleznosc”
(,-nationality”) danego panstwa cztonkowskiego. Tym pojeciem poshuguje sig



tez dyrektywa Rady 85/433/EWG w sprawie wzajemnego uznawania
dyploméw, $wiadectw i innych dokumentéw po$wiadczajacych formalne
kwalifikacje w dziedzinie farmacji. Zakaz dyskryminacji sformutowany w
TWE i w dyrektywie dotyczy dyskryminacji ze wzgledu na przynaleznos¢
panstwowa, a nie obywatelstwo. Pojecie ,,0s0by majacej przynaleznos¢” jest
pojeciem szerszym niz pojecie ,obywatela”, mozna bowiem mie¢
przynalezno$é danego panstwa cztonkowskiego, nie majac jego obywatelstwa
(jesli taka mozliwo$é przewidujg przepisy prawa krajowego). Z kolei zgodnie
z art. 17 TWE obywatelem Unii jest kazda osoba majaca przynaleznos¢
panstwa cztonkowskiego. Traktatowa swoboda przeptywu oséb dotyczy wige
,,0s0b majacych przynaleznos¢” (,,przynaleznych”) ktéregokolwiek z panstw
cztonkowskich UE, a nie ,,obywateli” panstw czlonkowskich. Na gruncie
terminologii przyjetej w ustawie - i konsekwentnie powtdrzonej w projekcie -
wilasciwa implementacja dyrektyw UE mozliwa bylaby jedynie przy
zalozeniu, ze organy stosujace prawo beda w kazdym przypadku w sposob
rozszerzajacy  interpretowal pojecie ,obywatel” i to W znaczeniu
odpowiadajacym pojeciu ,,przynaleny”, ktorym postuguje sie TWE i
dyrektywa.

10) zagadnienie lekéw recepturowych (np. czasu ich sporzadzania) nie
jest regulowane dyrektywsg PE i Rady 2001/83/WE.

17), 20), 21), 22), 23), 24), 26) - panstwo czionkowskie moze.
decydowaé o rozmieszczeniu aptek na swoim terytorium, okresli¢ procedury i
warunki wydawania, przedluzania, cofania, wygasnigcia zezwolen na
prowadzenie apteki. Pafstwo cztonkowskie moze tez zakaza¢ podmiotom
gospodarczym prowadzenia niektorych rodzajéw dziatalnosci lub natozyé
okreslone warunki ich prowadzenia, moze narzuci¢ forme organizacyjno-
prawna, pod warunkiem niedyskryminacyjnego traktowania podmiotow ze
wzgledu na przynaleznos$¢ panstwowa.

Art. 2 projektu — zmiana ustawy o izbach aptekarskich

1) uznanie zawodu aptekarza za zawdd zaufania publicznego nie jest
sprzeczne z prawem UE.

2) i 4) Obowiazujaca ustawa formutuje dla uzyskania kwalifikacji
farmaceuty m.in. wymoég piecioletniego lub czteroletniego ksztalcenia w
szkole wyzszej. Dyrektywa Rady 85/432/EWG okresla warunki podstawowe,
jakim panstwa cztonkowskie muszg podporzadkowaé nadawanie dyplomow,
$wiadectw i innych dokumentéw po$wiadczajacych formalne kwalifikacje
farmaceuty. Dyrektywa ustanawia m.in. zasade co najmniej pigcioletniego
ksztatcenia, obejmujacego przynajmniej czteroletniq nauke teoretyczng i
praktyczng w petnym wymiarze czasu w szkole wyzszej oraz 6 miesigcy
stazu. Jako wyjatek dyrektywa dopuszcza ksztalcenie czteroletnie, jesli
uzyskana kwalifikacje sq uznawane przez panstwo za réwnorzedne z
uzyskanymi w toku piecioletniego ksztalcenia (art. 2 ust. 3 i 4 dyrektywy).



Zmiana z aproponowana w projekcie —nowe brzmienie art. 2bust. 1 pkt 1
oraz art. 4 ust. 2 ustawy — polega na rezygnacji z okreslenia czasu trwania
ksztalcenia (5 lub 4 lata), wskutek czego w sposéb mniej precyzyjny
zapewnia implementacje przepiséw dyrektywy. Przy zalozeniu, ze w systemie
ksztalcenia w Polsce do uzyskania tytutu magistra w omawianej dziedzinie
konieczne sa co najmniej czteroletnie studia wyzsze, przepis projektu nie jest
sprzeczny z prawem wspolnotowym. Nie zapewnia jednak implementacji
dyrektywy w sposob tak precyzyjny jak to jest w ustawie obowigzujace;j.

Zmian 2) i 4) nie mozna jednak oceni¢ pod wzgledem zgodnosci z
prawem wspolnotowym, poniewaz zawieraja powazne usterki legislacyjne:

- w proponowanym art. 2b ust. 1 pkt 3 btednie powotano ust. 3. W ust.
3 nie ma bowiem mowy o ,wykazie”. Prawdopodobnie chodzi o wykaz
okreslany na podstawie upowaznienia ustawowego zawartego W
proponowanym art. 2b ust. 2,

- nieprawidlowo sformutowano ust. 3, ktory odsyla sam do siebie,
wskutek czego nie zawiera tresci normatywne;j,

- blad powtérzono réwniez w zmianie 4) w zakresie art. 4 ust. 2 pkt

1b. ‘

9), 15), 26) zaproponowane zmiany art. 5a, art. 18 ust. 12, art. 65 ust. 3
— upowaznienia ustawowe - sg niezgodne z konstytucja w zakresie przyznania
Naczelnej Radzie Aptekarskiej kompetencji wspéluczestniczenia w
wydawaniu aktéw prawnych wykonawczych. Rozporzadzenie moze by¢
wydane wylacznie przez organ wskazany w konstytucji (art. 92 ust. 1
konstytucji).

14) proponowany przepis art. 17 budzi powazne watpliwosci
legislacyjne, co uniemozliwia jego rzetelng ocen¢ z punktu widzenia
zgodnosci z prawem wspélnotowym. Przede wszystkim nie wiadomo, czy
obowiazek przeszkolenia uzupelniajacego, wynikajacy z art. 17 ust. 1 dotyczy
0sob, ktére wiasnie ukonczyly studia i majg prawo wykonywania zawodu.
Tak wynikatoby z brzmienia zaproponowanego przepisu. Woweczas
»przeszkolenie uzupelniajace” byloby w rzeczywistosci dodatkowym
wymogiem i stanowiloby element ksztatcenia konieczny do posiadania prawa
wykonywania zawodu. Z kolei art. 17 ust. 4 niewlasciwie powotuje ust. 1 - 4
oraz btednie odsyta do art. 2b ust. 4.

18) — czlonkostwo w okrggowej izbie aptekarskiej jest zwiazane z
prawem wykonywania zawodu i tym samym objete jest zasada swobodnego
przeptywu oséb i zakazem dyskryminacji ze wzgledu na przynaleznosé
panstwowa. Skreslenie z listy cztonkéw okregowej izby aptekarskiej jest
niewatpliwie ograniczeniem prawa wykonywania zawodu (np. art. 4 ust. 2 pkt
7 w zaproponowanym brzmieniu stanowi, ze prawo wykonywania zawodu
stwierdza si¢ w odniesieniu do osoby, ktéra wystapita o cztonkostwo w
okregowej izbie aptekarskiej). W zmianie 18) projekt uzupeinia katalog
przestanek skreslenia z listy cztonkow, odsytajac w tym zakresie do podstaw



utraty prawa wykonywania zawodu, okreslonych w art. 18a ust. 1. Wskutek
tego przestankami skreslenia z listy czlonkéw beda m.in.: 1. utrata
obywatelstwa polskiego, chyba ze utrata obywatelstwa nastgpuje w zwiazku z
przyjeciem obywatelstwa jednego z panstw czlonkowskich UE, 2. utrata
obywatelstwa jednego z pafistw cztonkowskich UE. Obowiazujacy juz art.
18a ust. 1 pkt 11 2 jest niezgodny z prawem UE. Na podstawie art. 18a ust. 1
pkt 1 w zwiazku z ust. 2 traci prawo wykonywania zawodu osoba, ktora,
pomimo Ze nie ma juz obywatelstwa polskiego i nie nabywa jednoczesnie
obywatelstwa panstwa czlonkowskiego UE - ma (juz wczeSnie))
obywatelstwo jakiego$ innego panstwa cztonkowskiego UE. Na podstawie
art. 18a ust. 1 pkt 2 traci prawo wykonywania zawodu osoba, ktéra majac np.
obywatelstwo niemieckie i belgijskie traci jedno z nich. Przepis art. 18a ust. 1
dopuszcza wiec sytuacje, w ktorej osoba majaca przynalezno$¢ jednego z
panstw cztonkowskich UE traci prawo wykonywania zawodu.

Zaproponowany przepis art. 20, dotyczacy przestanek skreslenia z listy
czlonkow okregowej izby aptekarskiej, odsylajac do przestanek
sformutowanych w art. 18a ust. 1, powtarza sprzeczno$é z prawem UE
zawarta w art. 18a. Projektowany art. 20 jest wigc niezgodny z prawem
wspolnotowym, a w szczegOlnosci z traktatowa zasada swobodnego
przeptywu oséb i zakazem dyskryminacji ze wzgledu na przynaleznosé
panstwowa (art. 12 w zwiazku z art. 39 i art. 43 TWE). Narusza tez
obowiazek dostosowawczy wynikajacy z art. 68 i art. 69 Ukladu
Europejskiego.

Art. 3 projektu — zmiana ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawe
— Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Propozycja nowego brzmienia art. 161 17 ustawy eliminuje obowiazek
dostosowania dzialalnosci gospodarczej do przepisow ustawy — Prawo
farmaceutyczne. Obowiazek taki natozono w obowiazujacej ustawie na
przedsiebiorcow  prowadzacych  apteki  ogélnodostgpne oraz  na
przedsigbiorcéw  prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w  zakresie
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej (ktérzy dziatalno$¢ te prowadzili w
dniu wejécia w Zycie ustawy - Prawo farmaceutyczne na podstawie
wczesniejszych regulacji).

Uchwalenie ustawy — Prawo farmaceutyczne miato na celu
dostosowanie prawa polskiego do przepisdéw prawa Unii Europejskiej w
dziedzinie produktéw leczniczych. Wazng czescia tej ustawy jest wiasnie
okreslenie zasad i warunkéw prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w
zakresie obrotu (hurtowego i detalicznego) produktami leczniczymi.

Przepisy art. 16 ust. 2 i art. 17 ust. 1 zawieraja na tyle ogélng formute
obowiazku dostosowawczego, ze rowniez ogdlna i catosciowa likwidacja tego



obowiazku budzi watpliwosci z punktu widzenia zgodnosSci z prawem
wspolnotowym, gdyz jej skutkiem moze by¢é wylaczenie stosowania
przepisoéw implementujacych przepisy prawa UE. Dlatego, chociaz nie mozna
mowié o bezposredniej sprzecznosci proponowanych przepiséw art. 161 17 z
prawem wspélnotowym, to przyjete w projekcie rozwiazanie nalezy oceni¢
jako krok wstecz w dostosowaniu prawa polskiego do prawa UE.

5. Konkluzje

(1) Przedmiot czesci proponowanych zmian nie jest objgty prawem
wspoélnotowym ani obowigzkiem dostosowawczym wynikajacym z
Uktadu Europejskiego.

(2) Wiekszos¢ zmian przepisow ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
ustawy o izbach aptekarskich, ktorych przedmiot jest objety
prawem wspolnotowym jest zgodna z prawem UE albo nie ma
znaczenia z punktu widzenia zgodnosci z tym prawem.

(3) Przepis art. 1, zmiana 2) - w zakresie art. 3 ust. 4 pkt 5),
zaliczajacy do kategorii produktow dopuszczonych do obrotu bez
konieczno$ci uzyskania pozwolenia surowce farmaceutyczne
przeznaczone do sporzadzania lekdw recepturowych i aptecznych,
jest niezgodny z art. 6 dyrektywy 2001/85/WE w sprawie
wspllnotowego kodeksu dotyczgcego produktow leczniczych
przeznaczonych dla ludzi. Narusza tez obowigzek dostosowawczy

- wynikajacy z art. 68 i art. 69 Uktadu Europejskiego..

(4) Przepis art. 2, zmiana 18) w zakresie art. 20 ustawy o izbach
aptekarskich, powtarza sprzeczno$¢ z prawem UE zawarta w art.
18a obowiazujacej ustawy 1 jest niezgodny z prawem
wspllnotowym, a w szczegllnoSci z traktatowa zasada
swobodnego przeptywu 0s6b i zakazem dyskryminacji ze wzgledu
na przynalezno$¢ panstwows (art. 12 w zwiazku z art. 39 1 art. 43
TWE). Narusza tez obowiazek dostosowawczy wynikajacy z art. 68
i art. 69 Uktadu Europejskiego.

(5) Przepisy art. 3 w zakresie art. 16 i 17 ustawy - Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawg o
wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw
Biobojczych, mimo Ze nie sq bezposrednio sprzeczne z prawem
wspolnotowym moga byé przeszkoda w pelnym dostosowaniu
polskiego prawa farmaceutycznego do przepisOw prawa
wspolnotowego.

(6) Przepisy art. 1, zmiana 12) - w zakresie art. 88 ust. Sa, ustawy -
Prawo farmaceutyczne oraz przepisy art. 2, zmiany 6), 14), 26) —
w zakresie: art. 4b ust. 1, art. 17 ust. 4, art. 65 ust. 2 ustawy o
izbach aptekarskich powtarzaja niedcistosci terminologiczne



zawarte w obowiazujacych przepisach. Niescistosci te moga
prowadzi¢ do wadliwej implementacji dyrektywy 85/433/EWG 1
nie zapewniajq respektowania zasady swobody przeptywu osob
zawartej w art. 39 i art. 43 w zwiazku z art. 12 TWE.

(7) Bledy legislacyjne w art. 2, zmiany 2), 4), 14) - uniemozliwiajq
rzetelna oceng proponowanych w tych zmianach przepisow z
punktu widzenia zgodnosci z prawem UE.

Opracowat:  Zespot Prawa Europejskiego

Akceptowat:
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W zwiazku ze skierowaniem przez Pana Marszatka, przesylam opini¢
Komisji Europejskiej o projekcie ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne, ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych przyjeta na posiedzeniu
w dniu 14 pazdziernika 2003 r. w trybie art. 34 ust. 10 regulaminu Sejmu.

Przewod ;czatcy Komisji




Opinia nr 46
Komisji Europejskiej
przyjeta na posiedzeniu w dniu 14 pazdziernika 2003 r.
w zwiazku ze zgloszonymi przez Biuro Studiéw i Ekspertyz Kancelarii Sejmu
w trybie art. 34. ust. 9 Regulaminu Sejmu watpliwosciami co do zgodnosci obywatelskiego projektu ustawy
o zmianie ustawy— Prawo farmaceutyczne, ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy Przepisy wprowadzajace
ustawg ~ Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
z prawem Unii Europejskiej

Komisja Europejska na swoim posiedzeniu w dniu 14 pazdziernika 2003 r. zapoznata si¢ ze
stanowiskiem przedstawiciela wnioskodawcow oraz przygotowana przez Biuro Studiéw i Ekspertyz opinig W
sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o
izbach aptekarskich oraz ustawy Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

Projekt ustawy dotyczy zasadniczo dwoch zagadnien: dzialalnodci zwiazanej z obrotem produktami
leczniczymi ( regulowanej ustawa — Prawo farmaceutyczne ) oraz kwalifikacji aptekarza i organizacji samorzadu
aptekarskiego ( regulowanych ustawa o izbach aptekarskich ). Zagadnienie ,apteki dla aptekarza”, a wigc
kwestia ograniczenia dostgpu do prowadzenia okreslonej dziatalnosci ( poza aspektem dyskryminacji ze wzglgdu
na przynalezno$é panstwowa ) nie jest regulowana prawem wspélnotowym i pozostaje w kompetencji panstw
czlonkowskich. Prawo wspéinotowe nie ingeruje tez w kwestie rozmieszczenia aptek na terytorium panstwa
cztonkowskiego.

Prawo wspélnotowe zakazuje dyskryminacji ze wzgledu na przynaleznos¢ panstwowa w zakresie
zakladania przedsigbiorstw, a wiec podejmowania i prowadzenia dziatalnosci gospodarczej oraz w zakresie
$wiadczenia ustug. W omawianym przedmiocie zasada swobody przeptywu oséb ( art. 12 oraz art. 39143 TWE,
dyrektywa Rady 85/433/EWG) obejmuje miedzy innymi zakaz dyskryminacji ze wzgledu na przynalezno$¢
pafistwowa w zakresie udzielania zezwolef na prowadzenia apteki czy hurtowni farmaceutycznej, w zakresie
dostepu do czlonkostwa czy rejestracji w organizacji zawodowej.

Przepis art. 1, zmiana 2 ) — w zakresie art. 3 ust. 4 pkt 5), zaliczajacy do kategorii produktow
dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia surowce farmaceutyczne przeznaczone do
sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych, jest niezgodny z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE w sprawie
wspélnotowego kodeksu dotyczacego produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi. Narusza tez obowiazek
dostosowawczy wynikajacy z art. 68 i art. 69 Ukladu Europejskiego.

Przepis art. 2, zmiana 18 ) w zakresie art. 20 ustawy o izbach aptekarskich, powtarza sprzecznos¢ z
prawem UE zawarta w art. 18a obowiazujacej ustawy i jest niezgodny z prawem wspolnotowym, & W
szczegdlnosci z traktatowa zasada swobodnego przeptywu osob i zakazem dyskryminacji ze wzgledu na
przynaleznosé pafistwowa (art. 12 w zwiazku z art. 39 i art. 43 TWE ). Narusza tez obowiazek dostosowawczy
wynikajacy z art. 68 i art. 69 Ukladu Europejskiego.

Przepisy art. 3 w zakresie art. 16 i 17 ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o izbach aptekarskich
oraz ustawy Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz
ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, mimo
ze nie sa bezposrednio sprzeczne z prawem wspdlnotowym moga byé przeszkoda w penym dostosowaniu
polskiego prawa farmaceutycznego do przepiséw prawa wspélnotowego.

Przepisy art. 1, zmiana 12 ) w zakresie art. 88 ust. 5a, ustawy — prawo farmaceutyczne oraz przepisy art.
2, zmiany 6), 14), 26) — w zakresie art. 4b ust.1, art. 17 ust. 4, art. 65 ust. 2 ustawy o0 jzbach aptekarskich
powtarzaja niescistosci terminologiczne zawarte w obowiazujacych przepisach. Niescistosci te moga prowadzic
do wadliwej implementacji dyrektywy 85/433/EWG i nie zapewniaja respektowania zasady swobodnego
przeptywu os6b zawartej w art. 39 i art. 43 w zwiazku z art. 12 TWE.

Komisja stwierdza, ze przedstawiony projekt ustawy o zmianie ustawy— Prawo farmaceutyczne, ustawy
o izbach aptekarskich oraz ustawy Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach
medycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biob6jczych zawiera przepisy mogace utrudni¢ pele dostosowanie prawa polskiego do prawa Unii
Europejskie;j.



