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w zwigzku z przekazaniem Panu Prezydentowi wystgpienia z 15 grudnia 2020 r.
dotyczacego ,,uchwalonej przez Sejm na 22. Posiedzeniu Sejmu RP w dniu 10 grudnia 2020 r.
ustawy o zawodzie farmaceuty” skierowanego przez Business Centre Club, Konfederacje
Lewiatan, Zwiazek Pracodawcow Aptecznych PharmaNET oraz Zwiazek Przedsigbiorcéw
i Pracodawcow niniejszym przesylam w zatgczeniu kopie opinii Rzecznika Matych i Srednich

Przedsigbiorcéw dotyczacej przedmiotowej ustawy.
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dzialajge na podstawie art. 8 pkt 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o Rzeczniku Malych
i Srednich Przedsigbiorcow!, w zwigzku z pracami nad rzgdowym projektem ustawy o zuwods=ic
Jarmaceuty (druk sejmowy nr 238)* i przyjeciem 24 wrzesnia 2020 r. sprawozdania Podkomisji
nadzwyczajnej do rozpatrzenia rzadowego projektu ustawy o zawodzie farmaceuty prosze
przyjaé ponizsze uwagi.

Art. 83 pkt 13 Projektu po zakoficzeniu prac przedmiotowej Podkomisji zamiast
pierwotnego brzmienia art. 103 ust. 2 pkt 10 ustawy zdnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne?, tj. ,,/0) podmiot prowadzqgcy apteke w sposéh uporczywy nie wykonuje
obowigzku, o ktdrym mowa w art. 36 ust. 2 ustawy = dnia ... o zawodzie farmaceuty,” otrzymat
nastgpujace brzmienie: ,,/0) podmiot prowadzqey aptekg nie wykonuje obowigzku, o ktérym
mowa W arl. 35 ust. 2 ustawy £ dnia ... 0 zawodzie furmaceuty.”. Gléwnym celem tcj zmiany
Jest usunigcic zwrotu ., sposéh uporczywy™ i w konsekwencji umozliwienie wojewoddzkiemu

inspektorowi farmaceutycznemu cofnigeie (fakultatywnie) zezwolenia, o ktorym mowa

"Dz U. 22018 r. poz. 648, dalej: ,.stawa o Rzeczniku MSP™.
* Dalej: , Projekt”.
T Dz U 22020 r. poz, 944, dalej: | Prawo farmaceutyczne”.
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wart, 103 Prawa farmaceutycznego, nawet w jednostkowych przypadkach ograniczenia
£ d I 24

samodzielno$ci aptekarza przez podmiot prowadzacy apteke.

Projekt uzupetniony zostal takze o art. 83 pkt 17 Projektu (nieprzewidziany
w pierwotnej wersji Projektu), ktéry polega na wprowadzeniu zmian w art. 120 Prawa
farmaceutycznego. Zmiany te polegaja na dodaniu w art. 120 ust. 2 Prawa farmaceutycznego
zdania drugicgo o nastepujgecj tresei: Deevzie, o ktdrej mowa w zdanin pierwszym, wyduaje si¢

L)

na okres nic dluzszy niz 3 miesigee.” oraz dodaniu po art. 120 ust. 2 Prawa farmaceutycznego
ustepow 2a i 2b w nastgpujgcym brzmicniu:

» 2a. Jezeli naruszenia, o ktdrych mowa w ust. | pkt 2, dotyczg uniemozliwiania przez podmiaot
prowadzqey aptekg, punkt apteczny lub hurtownie Jarmaceutyezng realizacji zadan przez
kierownika apteki, punkin aptecznego lub osoby odpowied=ialng w hurtowni farmaceutycznej,
wlasciwy organ moze nakazad, w drodze decyzji, unieruchomienic hurtowni Jarmaceulyeznef
bydz jef czesci, apteki, punktu aptecznego. Decvzje. o kidrej mowa w =danin pierwszym, wydaje
si¢ na okres nie diuzszy niz 3 miesiyee.

2b. Decyzjom, o ktérych mowa w ust. 2 i 2a, nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosei. ”.
Istota powy?zszych zmian sprowadza si¢ z kolei do wprowadzenia dodatkowego instrumentu
o charakterze administracyjnym. ktory polega na mozliwosci unieruchomienia hurtowni
farmaceutycznej. byd jej czesei, apteki lub punktu aptecznego w przypadku uniemozliwienia
realizacji zadafd przez kierownika apteki, punktu aptecznego lub osobe odpowiedzialng
w hurtowni  farmaceutycznej przez podmiot je prowadzacy. Decyzia w przedmiocie
zastosowania takiego instrumentu moglaby by¢ wydana na okres nie dtuzszy 3 miesigee
i nadawano by jej rygor natychmiastowej wykonalnosei.

Obie wskazane powyzej zmiany oceni¢ nalezy negatywnie z punktu widzenia zasad
opracowywania projektow aktow normatywnych z zakresu prawa gospodarczego wskazanych
w Rozdziale 6 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow?. Zgodnie z art. 67 pkt 1
Prawa przedsigbiorcéw opracowujge projekt aktu normatywnego okreslajgcego zasady
podejmowania. wykonywania lub zakonczenia dziatalnosci gospodarczej. nalezy kierowaé sie
zasadami proporcjonalnosci i adekwatnosci, a w szezeg6lnosei dazy¢ do nienaktadania nowych
obowigzkow administracyjnych, a jezeli nie jest to mozliwe, dgzyé do ich naktadania jedynie

w stopniu koniecznym do osiggnigcia ich celéw. Ponadto art. 68 Prawa przedsiebiorcow

1Tj. Dz. U. 22019 1. poz. 1292, dalej: ,,Prawo przedsiebiorcow”.
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wskazuje. ze w przypadku stwierdzenia wplywu projektu aktu normatywnego na
mikroprzedsigbiorcow, malych i srednich przedsiebiorcow, przy opracowaniu projektu aktu
normatywnego dgzy si¢ do proporcjonalnego ograniczania obowigzkéw administracyjnych
wobec tych przedsigbioreéw albo uzasadnia brak mozliwosci zastosowania takich ograniczen.

Przedmiotowe zmiany nie tylko wzmacniaja pozycje organow administracji w stosunku
do przedsigbiorcéw (nie wskazujge w uzasadnieniu dlaczego nic skorzystano z rozwigzan
alternatywnych, ani nawet jakie byly rozwazane), ale takze poszerzajg zakres stosowania
srodkow, ktdre ze swej istoty polegaja na najdalej idgcym ograniczeniu w stosunku do
przedsigbiorey. tj. srodkéw pozwalajgeych na czasowe lub trwale zaprzestanie wykonywanie
przez niego dziatalnosci gaspodarczej. Opiniowane rozwigzania ze swej istoty zdajg sic takze
sta¢ w sprzecznodel z zasadg domniemania uczciwoscei przedsigbiorey (art. 10 ust. 1 Prawa
przedsigbiorcdw) oraz zasada poglebiania zaufania przedsigbiorcow do wiadzy publicznej,
proporcjonalnodei, bezstronnodei i réwnego traktowania (art. 12 Prawa przedsigbiorcdw)
mogge powodowac w przysztosei liczne problemy praktycznc.

Do Rzecznika Malych i Srednich Przedsigbiorcow docierajg tez liczne sygnaty od
organizacji reprezentujgeych przedsiebiorcéw 2 branz objetych przedmiotows regulacijs.
wskazujgee na mozliwo$¢ generowania przez opiniowane poprawki licznych konfliktéw
pomigdzy przedsighiorcami, a personelem zatrudnionym w prowadzonych przez nich
placéwkach.

W zwiazku z PpowyZszym, zwracam si¢ z uprzejmg prosba o uwzglednienie
przedmiotowych uwag i w konsekwencji odstgpienie od wprowadzenia regulacji objetych

opiniowanymi poprawkami.
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Pan Tomasz Latos
Przewodniczgcy Komisji Zdrowia
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Warszawa, 15 grudnia 2020+,

Szanowny Pan
Andrzej Duda
Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

Dotyczy: Uchwalonej przez Sejm na 22. posiedzeniu Sejmu RP w dniu 10 grudnia 2020 r. Ustawy

0 zawodzie farmaceuty

Szanowny Panie Prezydencie,

W imieniu Business Centre Club, Konfederacji Lewiatan, Zwiazku Pracodawcéw Aptecznych
PharmaNET oraz Zwiazku Przedsigbiorcéw i Pracodawcéw, pragniemy zwrdci¢ uwage Pana Prezydenta
na zapisy w Ustawie o zawodzie farmaceuty (,Ustawa”), ktére z uwagi na niedookreslonoéé
przestanek, ktorych realizacja moze prowadzi¢ do objecia przedsiebiorcy bardzo daleko idacymi
sankcjami, budzg nasze watpliwosci w zakresie zgodnosci z niektérymi przepisami Konstytucji RP.

Przedstawiona Panu Prezydentowi do podpisu Ustawa stanowi oczekiwang przez cate $rodowisko
prébe catosciowego ujecia problematyki funkcjonowania zawodu farmaceuty. Niemniej, w trakcie
sejmowych prac nad niniejszg Ustawa, wprowadzono do niej poprawki, ktére eliminujg poczucie
bezpieczeristwa prawnego na rynku aptecznym w sposéb mogacy staé w sprzecznosci z wynikajgcymi
z Konstytucji gwarancjami.

Rozwigzanie zawarte w Ustawie przewiduje dodanie nowej przestanki fakultatywnego cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki w przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke nie wykonuje
obowigzku polegajacego na umozliwieniu aptekarzowi samodzielnego podejmowania decyzji
w zakresie $wiadczenia opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych i wykonywania
zadan zawodowych (art. 83 pkt 13 Ustawy).

Ustawa w wersji opracowanej przez Rade Ministrow zawierata dodatkowy wymaog ,,uporczywosci”
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takiego naruszania, ktéry zabezpieczat przedsigbiorcéw przed naduzywaniem tego przepisu. Niestety
w trakcie | czytania w Sejmie usunigto te przestanke. W rezultacie, na gruncie przyjetego ostatecznie
ksztattu regulacji zwykty konflikt miedzy farmaceutg a wiascicielem moze zostac zinterpretowany jako
ograniczenie samodzielnosci i skoriczy¢ sie cofnigciem zezwolenia na prowadzenie apteki. Warto
pamietaé, ze dla przedsigbiorcy niebedacego farmaceuty oznacza to — z uwagi na ograniczenia
wprowadzone nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne z 2017 roku, zwang ,apteka dla aptekarza”
- definitywny koniec prowadzenia apteki.

Kolejna poprawka wprowadzona na etapie prac sejmowych i utrzymana w ostatecznym ksztatcie
ustawy daje mozliwoé¢ unieruchomienia hurtowni farmaceutycznej, apteki lub punktu aptecznego
w razie uniemozliwienia realizacji zadan przez kierownika tych placéwek. Decyzja taka jest wydawana
pod rygorem natychmiastowej wykonalnosci i moze obowigzywac nawet do 3 miesigcy (art. 83 pkt 17
Ustawy). Nalezy pamietaé, ze unieruchomienie przedsigbiorstwa na 3 miesigce jest $rodkiem
niezwykle radykalnym, ktéry w praktyce obrotu gospodarczego moze czesto prowadzi¢ do upadku
przedsiebiorstwa — wstrzymanie dziatalnosci nie prowadzi przeciez do zwolnienia z kosztow jego
prowadzenia i wigze sie takie z utratg klientéw. Co wiecej, nadanie rygoru natychmiastowe;
wykonalnoéci spowoduje, e przedsiebiorca bedzie musiat wstrzymal sig z prowadzeniem
dziatalnosci, zanim bedzie mégt odwotad sie do organu Il instancji.

Wprowadzenie mozliwoéci natychmiastowego unieruchamiania aptek czy rozszerzenie przestanek do
cofania zezwoleri na prowadzenie apteki, wprowadza niepewnos¢ dla podmiotéw prowadzacych
apteki, jednoczesnie znacznie wzmacniajac pozycje Inspekcji Farmaceutycznej.

Wskazane wyzej przepisy budza istotne watpliwosci w zakresie ich proporcjonalnosci i adekwatnosci
(art. 31 ust. 3 Konstytucji) przy ograniczaniu fundamentalnej dla przedsigbiorcéw wartosci, jaka jest
wolnoé¢ dziatalnoéci gospodarczej (art. 20 i 22 Konstytucji), a posrednio réwniez prawa wtasnosci (art.
20 i 64 Konstytucji).

Co istotne, przepisom zarzuci¢ mozna réwniez niedostateczng okreélono$¢, ktérej zagwarantowanie
jest obowigzkiem ustawodawcy wynikajgcym z opisanej w art. 2 Konstytucji zasady demokratycznego
paristwa prawnego. Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Konstytucyjnego (por. np. wyrok z 13
pazdziernika 2010 roku. sygn. Kp 1/09), nakaz okreslonosci regulacji prawnej ma charakter dyrektywy
ogdlnosystemowej, istotnej szczegdlnie w odniesieniu do regulacji ksztattujacej prawa i obowiazki
podmiotow. Precyzyjnoéé przepisu przejawia¢ ma sie w konkretnosci regulacji praw i obowiagzkdw, tak
by ich tre$¢ byta oczywista i pozwalata na ich wyegzekwowanie. Catkowite pozbycie sig z systemu
prawnego zwrotéw niedostatecznie okreslonych jest niemozliwe, jednak dopuszczalnosc ich
wykorzystania zalezy m.in. od funkgji, jakg petnig one na tle danego przepisu (im bardziej kluczowa
jest to funkcja, tym wezszy bedzie katalog sytuacji, w ktérych postuzenie sig pojeciem nieostrym jest
dopuszczalne).

Nie ulega watpliwosci, ze w przypadku kwestionowanych regulacji, pojecia nieostre petnig trudng do
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przecenienia funkcje — opisujg one bowiem przestanki, ktérych realizacja moze doprowadzi¢ do
zastosowania wyjatkowo dotkliwej sankcji. Tymczasem zaréwno w literaturze, jak i w orzecznictwie TK
podkresla sie, ze tres¢ obowigzkdw, ktérych uchybienie jest podstawg wymierzenia kary, powinna byé
okreslona jasno i precyzyjnie. Zasada ta ma zastosowanie szczegdlnie w odniesieniu do tych
stosunkdw prawnych, w przypadku ktérych wystepuje istotna réznica w pozycji prawne;j i potencjatach
obu stron. Klasycznie tego rodzaju dysproporcje wystepuja w przypadku przepiséw prawa karnego
i administracyjnego, w ktorych po jednej stronie znajduje sie jednostka badZ podmiot gospodarczy,
a z drugiej — organy wymiaru sprawiedliwosci badZ organy administracyjne. Z dokfadnie takg sytuacja
mamy do czynienia w przypadku kwestionowanych przestanek, ktérych realizacja umozliwi¢ ma
organowi inspekcji natozenie na przedsiebiorce daleko idgcych sankcji. W konsekwencji, w naszym
przekonaniu przestanki te powinny albo zosta¢ opisane w sposéb realizujgcy najwyisze standardy
wymogu okreslonosci regulacji albo byé opatrzone odpowiednimi ,bezpiecznikami” w postaci
okresleri sugerujgcych sposéb ich wykfadni lub postanowien proceduralnych chronigcych wiascicieli
aptek przed naduzyciami. Brzmienie przepiséw w Ustawie nie realizuje jednak tego oczekiwania.
Zaréwno pojecie niewykonywania obowigzku polegajacego na umozliwieniu aptekarzowi
samodzielnego podejmowania decyzji w zakresie $wiadczenia opieki farmaceutycznej, udzielania
ustug farmaceutycznych i wykonywania zadan zawodowych, jak i pojecie uniemozliwiania realizacji
zadan przez kierownika, to pojecia nieostre, mieszczace w sobie potencjalnie wiele standw
faktycznych, niejednokrotnie watpliwych i dyskusyjnych. Tym samym mamy powazne watpliwosci, czy
opisywane przepisy czynig zado$¢ wymogowi okreslonosci regulacji wynikajgcemu z art. 2 Konstytugji
RP.

Powyisze, wraz z nieprawidtowymi zgfoszeniami do organéw administracji, moze doprowadzi¢ do
zamkniecia wielu aptek, co nie pozostanie bez wptywu na sytuacje farmaceutéw (likwidacja apteki
oznacza dla pacjenta ograniczenie dostepu do lekdw, zas dla samych farmaceutdéw koniecznosé
poszukiwania nowej pracy). Niezrozumiate jest czemu w trakcie pandemii COVID-19, kiedy apteki
,»St0ja na pierwszej linii frontu” pomocy pacjentom, wprowadza sie przepisy pozwalajace na likwidacje
takich placéwek na podstawie nieostrych kryteridw (szereg dodatkowych argumentéw znajduje sie
rowniez w stanowiskach przedstawianych w toku procesu legislacyjnego zatgczonych do niniejszego
pisma). Kluczowe organizacje pacjentdw w Polsce wielokrotnie wskazywaty, ze ryzyko zamykania aptek
i punktéw aptecznych grozi zachwianiem bezpieczenstwa lekowego poprzez potencjalne ograniczenie
dostepnosci placowek oraz mozliwe utrudnienia w petnej realizacji ,,otwartych” recept.

Nie bez znaczenia jest réwniez fakt, ze przepis art. 83 pkt 13 Ustawy w obecnym brzmieniu (bez
przestanki ,,uporczywosci”) oraz art. 83 pkt 17 Ustawy jako taki to rozwigzania nieproporcjonalne
i nieadekwatne (na co zwracat uwage w swojej opinii Rzecznik Matych i Srednich Przedsiebiorcéw —
opinia w zataczeniu). Warto podkresli¢, ze w przypadku cofania zezwolenia takg proporcjonalnosé
gwarantowata usunieta przestanka, za§ w przypadku unieruchamiania aptek w trybie
natychmiastowym dobro pacjenta jest juz zabezpieczone przez szereg innych przepiséw prawa
farmaceutycznego (w tym przepisy pozwalajgce cofngé zezwolenie za wywdz lekdw z Polski czy
pozwalajace unieruchomié apteke w przypadku bezposredniego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi).
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Co istotne, w toku prac senackich wprowadzono rozwigzania uwzgledniajace zasade
proporcjonalnosci i adekwatnosci, jednak nie znalazto to uznania w ramach ponownego rozpoznania
Ustawy przez Sejm.

Majac na wzgledzie powyisze argumenty apelujemy do Pana Prezydenta o skierowanie Ustawy do
Trybunatu Konstytucyjnego w ramach kontroli nastepczej celem weryfikacji zgodnoéci z Konstytucja
RP art. 83 pkt 13 oraz 17 Ustawy.

Z wyrazami szacunku,

7
o,
A
Anna Potocka-Domin Maciej Witucki
Wiceprezeska Prezydent
Business Centre Club Konfederacji Lewiatan
:I. SV‘JE.L:
Marcin Piskorski Marcin Nowacki
Prezes Zarzadu Wiceprezes Zarzagdu
Zwigzku Pracodawcéw Aptecznych PharmaNET Zwigzku Przedsiebiorcéw i Pracodawcéw

Zataczniki:

1. Stanowisko Rzecznika Matych i Srednich Przedsiebiorcéw w sprawie projektu Ustawy
o zawodzie farmaceuty z 5 paZdziernika 2020 r.

2. Stanowisko organizacji branzowych w sprawie projektu Ustawy o zawodzie farmaceuty
z 5 pazdziernika 2020 .

3. Wspélne pismo do Senatoréw RP w sprawie projektu Ustawy o zawodzie farmaceuty
z 4 listopada 2020 .



