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1 PROJEKT NOWELIZACIJI Art. 72 ust. 1 Prawa Farmaceutycznego oraz Art. 72 ust. 10.
Stanowisko PGZ:
a) Celem zachowania zgodnosci z oryginalnym brzmieniem Ustawy Prawo Farmaceutyczniei tym
samym unikniecia bataganu definicyjnego w proponowanej nowelizacji nalezy zachowac
pojecie” wytwédrcy”, jako przedsiebiorcy wytwarzajacego produkty lecznicze, zamiast
postugiwania sie pojeciem ,producenta”.
b) Sama zmiana proponowana w nowelizacji i polegajgca na umozliwieniu obrotu hurtowego
danym produktem roslinnym nie tylko i wytgcznie przez hurtownie farmaceutyczne, ale takze
przez jego wytwdrce moze mieé wptyw na warunki funkcjonowania sklepéw zielarsko-
medycznych na rynku poprzez zwiekszenie dostepnosci produktéw leczniczych roslinnych dla
sklepéw zielarsko-medycznych i innych odpowiednio uprawnionych podmiotéw rynku obrotu
lekami oraz uzyskiwanie przez ww. bardziej konkurencyjnych ofert wspdtpracy handlowej(cena,
warunki ptatnosciitd.). Nie chodzi tu o wykluczenie z obrotu hurtowego produktami leczniczymi
roslinnymi dotychczasowych hurtowni farmaceutycznych, ale o dotozenie dodatkowego zrédia
zakupu czyli wytwoércy. Sklepy zielarsko —medyczne reprezentowane przez PGZ popierajg
whnioskowang nowelizacje ze wzgledu na mozliwo$é swobodnego wyboru zrédta zakupu, co
pozostaje w zgodzie zzasadami wolnosci gospodarczej. Zasadno$é wprowadzenia takiej zmiany
zweryfikuje sam rynek.

2. PROJEKT NOWELIZACJI Art.36 z p. 10 Prawa Farmaceutycznego dot. przekazywaniainformacji
do ZSMOPL
Stanowisko PGZ: brak.

3. PROJEKT NOWELIZACJI Art. 68 ust. 3 Prawa Farmaceutycznego dot. wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych

Stanowisko PGZ: akceptujemy i popieramy projekt nowelizacji polegajacy na dodaniu sklepéw

zielarsko-medycznych jako podmiotéw uprawnionych do prowadzenia wysytkowej sprzedazy

produktéw leczniczych.

Uzasadnienie:

a) Zgodnie z brzmieniem Art. 71 ust. 1 Ustawa Prawo Farmaceutyczne sklepy zielarsko-
medyczne sg na réwni z aptekami i punktami aptecznymi uprawnione do dokonywania
obrotu detalicznego produktamileczniczymibezprzepisulekarza (z wytgczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych) w sklepach stacjonarnych zgodnie z listg produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych stanowiac
Zatgcznik nr2 do Rozporzadzenia MinistraZdrowia zdnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg byé dopuszczone do obrotu w placé wkach
obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.
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b) Biorac pod uwage powotywane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego przepisy

c)

ustawy — Prawo przedsiebiorcow w kwestii przestrzegania zasady réwnosd
przedsiebiorcow, proponowany zapis nowelizacji pozwoli na zréwnanie warunkéw
funkcjonowania na rynku obrotu produktamileczniczymi, ze szczegdlnym uwzglednieniem
lekéw roslinnych dla wszystkich uprawnionych do tego podmiotéw zgodnie z przepisami
Ustawy Prawo Farmaceutyczne. Aktualnie zaréwno apteki, jak i punkty apteczne wystepuja
na pozycji uprzywilejowanej w stosunku do sklepéw zielarsko-medycznych dysonujac
mozliwoscig internetowej sprzedazy lekdw OTC, co nie znajduje zadnego racjonalnego
uzasadnienia, szczegdlnie w dobie gwattownego rozwoju informatyzacji i cyfryzadji
spoteczenstwa, co takze z tego powodu stawia sklepy zielarsko-medyczne w niekorzystnym
potozeniu. Nie mozna wiec zgodzi¢ sie ze stwierdzeniem GIF, iz wprowadzenie ww.
nowelizacji bedzie stanowito wyraz prawnego i ekonomicznego uprzywilejowania
przedsiebiorcow prowadzacych sklepy zielarsko-medyczne w stosunku do przedsiebiorcow
prowadzacych apteki (w tym sieci aptek) lub punkty apteczne. Dodatkowo juz i tak
uprzywilejowane podmioty —aptekii punktyapteczne, naduzywajg w reklamach produktéw
roslinnych okreslenia ,lek” zniechecajgc tym samym do odwiedzania sklepdw zielarsko-
medycznych, ktdére taki sam produkt sprzedajg (Zielnik Apteczny).

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podnosikwestie uprawnienia do prowadzenia sprzedazy
wysytkowej produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza dla aptek i punktéw
aptecznych wpisanych do Krajowego Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Ogoélnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Zgdd na Prowadzenie Aptek
SzpitalnychiZaktadowych. Analogicznym potwierdzeniem dla dziatalnosci sklepu zielarsko-
medycznego jest zaswiadczenie wydane przez wtasciwego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego. Nic nie stoi na przeszkodzie, aby stworzy¢ Krajowy Rejestr Sklepéow
Zielarsko-Medycznych. Pytanie tylko, czy ze wzgledu na niewspodtmiernie krétkg liste
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych w
stosunku do liczby pozycji, ktdre sg przedmiotem obrotu w aptekach i ze wzgledu nafakt, ze
moéwimy przede wszystkim o leku rodlinnym, ma to jakiekolwiek praktyczne i racjonalne
uzasadnienie (przystowiowy przerost formy nad trescig). Nalezatoby raczej zobowigzac¢ do
prowadzenia analogicznego Rejestru Sklepéw Zielarsko-Medycznych wiasciwych
Wojewddzkich Inspektorow Farmaceutycznych. Ponadto nalezy podkresli¢, ze kazdy
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wydajagcy odnosne zaswiadczenie obejmuje
nadzorem sklepy zielarsko-medyczne na swoim terenie, przeprowadza systematyazne
kontrole w zakresie obrotu produktamileczniczymizgodnie zharmonogramem kontroli WIF.
Nalezy takze przypomnieé, ze sklepy, ktore funkcjonujg bez zgtoszenia do WIF czyli sklepy
zielarskie, sklepy ze zdrowg zywnoscig itp., nie moga wprowadzac do sprzedazy zadnych
produktédw leczniczych. Jako takie majg ograniczong mozliwos¢ zakupu produktéw
leczniczych w hurtowniach, ktére dokonujg weryfikacji swoich kontrahentéw pod wzgledem
posiadanych uprawnien. Jest wiec praktycznie niemozliwe, aby wtasciwy IF nie miat wiedzy
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d)

e)

na temat podmiotéw sprzedajacych produkty lecznicze w podlegtym mu wojewddztwie,
ajezeli tak jest —to $wiadczy to raczej o niedociggnieciach po stronie IF.

Sklepy zielarsko-medyczne muszg spetnia¢ wszystkie wymagania okreslone we wtasciwych
przepisach dla aptek i punktdw aptecznych z uwzglednieniem specyfiki produktow, w tym
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w tego typu placdwkach. Dotyczy to
zarébwno wymagan formalno-prawnych, jak i organizacji sprzedazy, przyjmowania i
wydawania produktéow, warunkéw przechowywania (klimatyzacja, lodéwki). Dlategoniejest
zadnym problemem dostosowanie sklepéw zielarsko-medycznych do wymogoéw sprzedazy
internetowej, tym bardziej ze wiele z nich juz obecnie prowadzi taka sprzedaz produktami
nie bedgcymi produktamileczniczymi i dostosowato do tego swojg organizacje wewnetrzna.
Zgodnie z Ustawg Prawo Farmaceutyczne Art. 71 ust. 1 p. 1) sklepy zielarsko-medyczne
mogg by¢ prowadzone przez farmaceute, technika farmaceutycznego, absolwenta kursu I
stopnia z zakresu towaroznawstwa zielarskiego lub przedsiebiorcdw zatrudniajgcych ww.
jako kierownikow takich placowek. Na przyktadzie sklepdw reprezentowanych przez PGZ
mozna stwierdzié¢, ze w praktyce zaréwno wtasciciele jak i pracownicy sklepéw zielarsko-
medycznych posiadajg wysokie kwalifikacje zawodowe i mimo, iz nie obowigzuje w tym
przypadku system punktacyjny — caty czas uzupetniajg swojg wiedze. Nie jest faktycznie
rzadkoscig, ze zatrudnienie w takich sklepach znajdujg farmaceuci czy technicy farmagji
(pozostatosci ustrojowe i nowi absolwenci). Jednak obserwujgc cykl ksztatcenia obecnych
farmaceutdéw czy technikéw farmacji aplikujgcych nastepnie do pracy w sklepach zielarsko-
medycznych nalezy stwierdzi¢ podstawowe braki wiedzy w zakresie cho¢by farmakognozji,
co jest wynikiem ograniczenia czy wrecz wycofania przedmiotdéw zielarskich z programoéw
ksztatcenia. Natomiast kursy towaroznawstwa zielarskiego prowadzone przez renomowane
placowki takg wiedze swoim stuchaczom przekazujg. Ponadto pracownicy sklepdw zielarsko-
medycznych pracujgcych za tzw. pierwszym stotem majg czesto duzo wiekszg wiedze o
lekach roslinnych wynikajgcg z dtugoletniej praktyki zawodowej. Dotyczy to takze
zagadnienia mozliwych interakcji i ew. polipragmazji.

Odnoszacsiedo stwierdzeniazawartego w pismie GIF, ze produkty lecznicze roslinne moga
byé réwnie niebezpieczne jak te syntetyczne nalezy jeszcze raz podkresli¢, ze przedmiotem
obrotu w sklepach zielarsko-medycznych moga by¢ tylko i wytgcznie produkty lecznicze
okreslone w Zatgcznikunr2do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010
r. z pézniejszymizmianami. Z analizy aktualnego Zatacznika jw. wynika, ze Ustawodawca
tworzac obowigzujacy Zatacznik nr 2 zadbat o to, aby usungc¢ z wykazu wszystkie wczesniej
dostepne substancje czynne/produkty potencjalnie niebezpieczne dla pacjenta ze wzgledu
namozliwe interakcje np. nalewki z mitka wiosennego, nalewka z konwalii majowe;j itd. i tym
samym oferta lekdéw roslinnych zostata bardzo ograniczona.

Tak wiec w naszej opinii wiedza na temat interakcji i polipragmazji w przypadku leku
ros$linnego podlegajgcego sprzedazy wysytkowej nie ma zadnego praktycznego
zastosowanianiezaleznie od tego, czy wysytka bedzie kompletowana przezfarmaceute czy
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technika z dwuletnim stazem w aptece, czy tez pracownika sklepu zielarsko-medycznego
bedacego takze farmaceuta, technikiem farmacji lub absolwentem kursu Il stopnia
towaroznawstwa zielarskiego.
Wszystkie ww. osoby w naszej opinii powinny miec¢ przyznane takie same uprawnienia do
realizacji sprzedazy wysytkowej produktu leczniczego (proponujemy zmiane zapisu § 7.1.
Rozporzadzenia MinistraZdrowiaz dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych).

g) Nie ma przeciwskazan, aby sklepy zielarsko-medyczne prowadzace sprzedaz wysytkowg
produktow leczniczych byty objete obowigzkiem stosowaniawspdlnego logo tak, jak jest to
w przypadku aptek zgodnie z przepisami prawa UE.

KONKLUZJA: W opinii Polskiej Grupy Zielarskiej wnioskowana nowelizacja art. 68 ust. 3 jest jak
najbardziej uzasadniona bioragc pod uwage realizacje zasady réwnosci przedsiebiorcdw.
Zréwnanie uprawnien do prowadzenia sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych dla
wszystkich podmiotédw wskazanych w Ustawie Prawo Farmaceutyczne, w tym skle pédw-zielarsko
medycznych (Art. 71, ust 1, p 1) w zadnym wymiarze nie narusza interesdw zadnego innego
podmiotu uprawnionego na mocy ww. Ustawy do obrotu produktamileczniczymi. Jest jedynie
dostosowaniem organizacji sprzedazy produktdw leczniczych roslinnych do realiéw rynkowych
—to, co jest dopuszczone wtasciwymi przepisami do sprzedazy w sklepie stacjonarnym (apteka,
sklep zielarsko-medyczny) moze by¢ sprzedawane w formie sprzedazy wysytkowe;j. Jest to
szczegoblnie istotne w dobie gwattownego rozwoju informatyzacji i cyfryzacji spoteczeristwa, w
ostatnim okresie czasu nawet przyspieszony przez okres pandemii. Brak mozliwosci sprzedazy
internetowej uniemozliwit w wielu przypadkach dostep lekéw roslinnych pacjentom, ktdrzy nie
mogli osobiscie w tym okresie dokonywad zakupdw w sklepach zielarsko-medycznych.

Aby zmiana zapisu Art. 68 ust. 3 byta istotna nalezy jednoczesnie dokona¢ zmian w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych zmieniajgc _brzmienie poszczegdinych paragraféw /wskazujac
odpowiednio, ktére tresci ww. Rozporzadzenia dotycza/nie dotyczg sklepdw zielarsko-
medycznych i w jakim zakresie.

4, PROJEKT ZMIANY USTAWY O BEZPIECZENSTWIE ZYWNOSCI | ZYWIENIA
Stanowisko PGZ: akceptujemy projekt; nie wnosimy zastrzezen.




