Druk nr 3002

Warszawa, 5 sierpnia 2026 r.

SEIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
X kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM-0610-120-26

Pan
Wilodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam
Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt ustawy

- 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Do prezentowania stanowiska Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych
zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

Donald Tusk

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Ttoczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej 3 E l M




Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r.

poz. 612 1791) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1)

w art. 94a:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Reklamg apteki lub punktu aptecznego jest dziatalno$¢ polegajaca na

zachecaniu do skorzystania z oferty apteki lub punktu aptecznego majaca na celu

zwigkszenie sprzedazy asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie aptecznym,

swiadczonych w nich ustug lub realizowanych w nich $wiadczen lub programow

wynikajacych z powszechnie obowigzujacych przepiséw prawa.”,

w ust. 1a skre$la si¢ wyrazy ,,lub wyrobow medycznych”,

po ust. 1a dodaje si¢ ust. I1b—1d w brzmieniu:

1))

2)

3)

4)

,1b. Reklama, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze:

polega¢ na oferowaniu w sposob posredni lub bezposredni jakiejkolwiek
korzys$ci w zamian za nabycie asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie
aptecznym lub w zamian za skorzystanie ze $wiadczonych w nich ushug,
realizowanych w nich §wiadczen lub programoéw wynikajacych z powszechnie
obowigzujacych przepiséw prawa lub w zamian za dostarczenie dowodow na
skorzystanie z tej oferty;

stanowi¢ reklamy poroOwnawczej w rozumieniu art. 16 ust. 3 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2026 r.
poz. 85);

by¢ kierowana do dzieci ani mtodziezy do ukonczenia 18. roku zycia, zawiera¢
zadnego elementu, ktory jest do nich kierowany, ani poslugiwac si¢ ich
wizerunkiem lub glosem;

wykorzystywa¢ wizerunku lub glosu o0s6b znanych publicznie, o0séb
posiadajacych wyksztatcenie medyczne lub sugerujacych posiadanie takiego

wyksztalcenia ani polega¢ na odwolywaniu si¢ do zalecen tych osob;



5) zawiera¢ tresci sugerujacych, ze w przypadku braku skorzystania z oferty
nastapi pogorszenie lub brak poprawy stanu zdrowia;

6) wprowadza¢ w bilad;

7) w ramach zawartego w niej przekazu, by¢ taczona z informacjami, ktére nie
dotycza dziatalno$ci apteki lub punktu aptecznego.

Ic. Dziatania lub czynnosci okreslone w ust. 1b stanowig niedozwolong forme
reklamy, o ktérej mowa w ust. 1, niezaleznie od tego, czy jest prowadzona,
finansowana lub organizowana przez podmiot prowadzacy apteke lub punkt
apteczny czy przez podmiot trzeci.

1d. Przez wizerunek lub glos, o ktorym mowa w ust. 1b pkt 3 1 4, nalezy
rozumie¢ wizerunek lub glos faktycznej osoby lub wygenerowany cyfrowo.”,

d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku stwierdzenia naruszenia przepisow ust. 1a lub 1b wojewodzki
inspektor farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia
takiej reklamy.”;

2) wart. 108 w ust. 4 w pkt 7 w lit. b $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. ¢
w brzmieniu:
,»C) Pplacowek obrotu pozaaptecznego i ich dzialalnosci;”;
3) wart. 129b ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Kto prowadzi reklam¢ z naruszeniem art. 94a ust. la lub 1b, podlega

administracyjnej karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 z1.”.

Art. 2. Postepowania, o ktorych mowa w art. 94a ust. 3 i art. 129b ustawy zmienianej
w art. 1 w brzmieniu dotychczasowym, wszczete 1 niezakonczone decyzja ostateczng do dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy, podlegaja umorzeniu. Decyzja o umorzeniu nie wymaga

uzasadnienia.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne ma na celu uchylenie catkowitego
zakazu reklamy aptek i punktow aptecznych zawartego w art. 94a ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 22026 r. poz. 612, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem

farmaceutycznym”, oraz okreslenie zasad prowadzenia reklamy apteki lub punktu aptecznego.

Catkowity zakaz reklamy aptek i punktow aptecznych zawarty w Prawie farmaceutycznym

obowigzuje w niezmienionym ksztatcie od dnia 1 stycznia 2012 r.

W 2013 r. na obowigzujacy ww. zakaz reklamy zostata ztozona skarga na Rzeczpospolita
Polska do Komisji Europejskiej. Skarge t¢ Komisja uznata za uzasadniona, oceniajac zakaz
reklamy za sprzeczny z prawem Unii Europejskiej — tak pierwotnym (traktatowym), jak
i wtornym (dyrektywami) i w marcu 2024 r. skierowala t¢ skarge do Trybunatu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej (TSUE).

W dniu 19 czerwca 2025 r. TSUE w wyroku w sprawie C-200/2024 orzekl, ze analizowany
zakaz w istocie narusza prawo Unii Europejskiej, w szczegdlnosci bedace przedmiotem ww.
skargi przepisy Prawa farmaceutycznego naruszajg zakaz ograniczania swobody
przedsigbiorczo$ci (art. 49 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej — TFUE)
i $wiadczenia ustug (art. 56 TFUE), a takze art. 8 ust. 1 dyrektywy 2000/31/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie niektorych aspektow prawnych ustug
spoteczenstwa informacyjnego, w szczegdlnosci handlu elektronicznego w ramach rynku
wewnetrznego (dyrektywa o handlu elektronicznym) (Dz. Urz. WE L 178 z 17.07.2000, str. 1-
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 25, str. 399), ktéry to przepis dotyczy
uslug spoleczenstwa informacyjnego $wiadczonych przez przedstawicieli zawodow

regulowanych.

Przedmiotowy projekt ustawy ma na celu usunigcie tego naruszenia i zapewnienie zgodnosci

art. 94a Prawa farmaceutycznego z art. 8 ust. 1 dyrektywy o handlu elektronicznym.

Realizujac oceng przedstawiong w wyroku TSUE, proponuje si¢ doprowadzenie do zgodnosci
przepisow prawa krajowego z prawem Unii Europejskiej droga pozytywnego sformutowania
normy prawnej pozwalajacej na prowadzenie reklamy przy jednoczesnym wprowadzeniu
ograniczen uniemozliwiajacych reklame¢ wykraczajaca poza ustanawiany standard

obiektywizmu i1 wzglednej neutralnosci przekazu reklamowego.



Wprowadzono w projekcie definicje reklamy aptek i punktow aptecznych w brzmieniu:

»Reklama apteki lub punktu aptecznego jest dziatalno$¢ polegajaca na zachgcaniu do
skorzystania z oferty apteki lub punktu aptecznego majgca na celu zwiekszenie sprzedazy
asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie aptecznym, §wiadczonych w nich ustug lub
realizowanych w nich $wiadczen lub programéw wynikajacych z powszechnie obowigzujacych

przepisOw prawa.”

Swiadczone w aptece ustugi, $wiadczenia i programy okreslono w odniesieniu do
obowigzujacych przepisow prawa. Nie jest bowiem mozliwe wprowadzenie do definicji
reklamy aptek katalogu ustug, swiadczen czy programoéw dostgpnych w aptece czy punkcie
aptecznym. Do aptek i punktow aptecznych odnoszg si¢ bowiem kategorie zbiorcze (np. ustugi
farmaceutyczne czy $wiadczenia zdrowotne) wprost, a inne nie s3 w ten sposob okreslane ani
kategoryzowane, mimo ze funkcjonalnie i ze wzglgdu na swoj charakter sg okreslonego rodzaju

ustugami czy $§wiadczeniami.

Majac na uwadze zawarte w definicji reklamy aptek i punktéw aptecznych okreslenie
»asortymentu”, nalezy mie¢ na uwadze rowniez tre$¢ art. 86 ust. 8 Prawa farmaceutycznego, z
ktorego wynika, ze w aptekach ogdlnodostgpnych na wydzielonych stoiskach mozna
sprzedawa¢ produkty okre§lone w art. 72 ust. 5 posiadajace wymagane prawem atesty lub
zezwolenia, pod warunkiem ze ich przechowywanie i sprzedaz nie beda przeszkadzac

podstawowej dziatalno$ci apteki.

Podstawowym zadaniem kazdej apteki jest realizowanie ustug farmaceutycznych, ich katalog
przewidziano w ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2025 r.
poz. 608). Apteka jest bowiem placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktoérej osoby
uprawnione $§wiadcza w szczegdlnosci uslugi farmaceutyczne, ale takze jest miejscem
sprawowania opieki farmaceutycznej i wykonywania okre§lonych zadan zawodowych
farmaceuty. Katalog czynnosci obejmujacych opieke farmaceutyczng, jak 1 ushig
farmaceutycznych, zostal okreslony w art. 4 ust. 2 1 3 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o

zawodzie farmaceuty.

Ustugi farmaceutyczne — jako podstawowa dziatalno$¢ apteki — obejmuja, zgodnie z art. 4 ust. 3

ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r o zawodzie farmaceuty:

1) wydawanie z apteki produktow leczniczych w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa
farmaceutycznego 1 wyrobéw medycznych oraz $rodkoéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego w rozumieniu art. 3 ust. 3 pkt 43 ustawy z dnia 25 sierpnia



2)
3)

4)

5)

6)

7)

2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2023 r. poz. 1448, z pdzn. zm.),
pofaczone z udzielaniem informacji i porad dotyczacych dziatania i stosowania oraz

przechowywania tych produktow, srodkow lub wyrobow medycznych;
sporzadzanie produktéw leczniczych potaczone z oceng ich jakosci, w tym trwatos$ci;
przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego;

udzielanie porady farmaceutycznej w celu zapewnienia prawidlowego stosowania
produktu leczniczego, wyrobu medycznego Iub s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, w szczegolnosci w zakresie wydania wlasciwego produktu
leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza, przekazania informacji dotyczacych
wlasciwego stosowania, w tym dawkowania i mozliwych interakcji z innymi produktami
leczniczymi lub pozywieniem, wydawanego produktu, wyrobu lub $rodka oraz

prawidtowego uzywania wyrobow medycznych;
czynnos$ci wykonywane w aptece szpitalnej lub zaktadowej w zakresie:

a) sporzadzania pozajelitowych lekéw recepturowych i aptecznych, w tym preparatow

do zywienia pozajelitowego,
b) sporzadzania preparatow do zywienia dojelitowego,

c) przygotowywania lekow w dawkach indywidualnych, w tym antybiotykow
pozajelitowych, lekéw cytostatycznych oraz produktow leczniczych terapii

zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych,
d) sporzadzania produktéw leczniczych radiofarmaceutycznych,

e) przygotowywania roztworOw do hemodializy 1 dializy dootrzewnowej oraz
monitorowania warunkow sporzadzania lub przygotowywania takich lekéw lub

preparatow;
wykonywanie pomiaru ci$nienia krwi;

ustugi farmacji kliniczne;.

Dobrowolng dziatalno$cig apteki jest natomiast opieka farmaceutyczna, kwalifikowana jako

swiadczenie zdrowotne, udzielane przez farmaceutg i stanowigce dokumentowany proces, w

ktérym farmaceuta, wspolpracujac z pacjentem i lekarzem prowadzacym leczenie pacjenta, a

w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodéw medycznych, czuwa nad prawidtowym

przebiegiem indywidualnej farmakoterapii. Katalog opieki farmaceutycznej obejmuje



5 rodzajow $wiadczen, w tym przyktadowo prowadzenie konsultacji farmaceutycznych czy
wykonywanie przegladéw lekowych wraz z oceng farmakoterapii lub badan diagnostycznych,
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 4 ust. 7 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.

0 zawodzie farmaceuty.
Ponadto w aptekach wykonywane sg zadania zawodowe farmaceuty obejmujace m.in.:

1) nadzér nad czynno$ciami wykonywanymi w aptece przez studenta kierunku farmacja albo
przez technika farmaceutycznego w zakresie czynno$ci, ktérych technik nie moze

wykonywa¢ samodzielnie;

2) nadzér nad przyjmowaniem, przechowywaniem i wydawaniem produktéw leczniczych

1 wyrobow medycznych;

3) zglaszanie wilasciwym organom dzialan niepozadanych produktow leczniczych czy

niepozadanych odczyndéw poszczepiennych;

4) prowadzenie dziatalnosci profilaktycznej, edukacyjnej oraz dziatalnos$ci na rzecz promocji

zdrowia.

Jednoczesnie w aptekach sa wykonywane innego rodzaju dziatania, np. przeprowadzanie
szczepien ochronnych zalecanych, ktore nalezaloby kwalifikowaé¢ jako rodzaj ushugi.
Stosownie bowiem do art. 86 ust. 8a Prawa farmaceutycznego w aptekach ogoélnodostepnych,
spetniajacych wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 97 ust. 51 art. 98
ust. 5 Prawa farmaceutycznego, moga by¢ przeprowadzane szczepienia ochronne zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2025 r. poz. 1675, z pdzn. zm.). Podobnie w przypadku recept
farmaceutycznych, ktore sg takze okreslong ustuga — wynikiem wywiadu, ktore nalezatoby

przez ich charakter uzna¢ za rodzaj §wiadczenia.

Natomiast w odniesieniu do programow realizowanych w aptekach na podstawie przepisow
prawa powszechnie obowigzujacego nalezy wskazac, ze apteki szpitalne moga zaopatrywa¢ w
leki pacjentow wlaczonych do terapii w ramach programéw lekowych, o ktorych mowa w
ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253,
z poézn. zm.), a takze pacjentow korzystajacych z chemioterapii w trybie ambulatoryjnym; jak
rowniez pacjentdow wiaczonych do programéw zdrowotnych lub programéw polityki
zdrowotnej, lub objetych obowigzkowym leczeniem, o ktorym mowa w art. 40 ustawy z dnia

5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi.



Punkty apteczne stanowig natomiast placowki, ktdre uczestniczg w rynku obrotu detalicznego
produktami leczniczymi, poza aptekami, przy uwzglednieniu jednoczes$nie przepisow art. 71
ust. 1 13 pkt 2 Prawa farmaceutycznego. Uzupehnienie sieci dystrybucji detalicznej produktow
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, ale z wytagczeniem produktow weterynaryjnych,
zapewniaja bowiem tzw. placéwki obrotu pozaaptecznego, tj.: sklepy zielarsko-medyczne,
sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego i sklepy ogélnodostepne. Natomiast wykazy
produktow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
21 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu substancji czynnych wchodzacych w sktad produktow
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych, oraz kryteriow klasyfikacji tych produktow do poszczegdlnych wykazoéw
(Dz. U. 22026 r. poz. 669).

Ponadto nalezy réwniez mie¢ na uwadze, ze zgodnie z art. 71a ust. 1 Prawa farmaceutycznego
jedynie apteki i punkty apteczne moga prowadzi¢ obrot detaliczny produktami leczniczymi
zawierajagcymi w sktadzie wybrane substancje o dzialaniu psychoaktywnym, posiadajagcymi
kategorie dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”, za$ ich wydawanie podlega w
ramach jednorazowej sprzedazy ograniczeniu ze wzgledu na maksymalny poziom zawarto$ci
w nich okres§lonej substancji o dzialaniu psychoaktywnym, niezbedny do przeprowadzenia
skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby

(por. art. 71a ust. 2 1 5 Prawa farmaceutycznego).

Zatem najbardziej wilasciwym rozwigzaniem pozostaje odniesienie ustug, $wiadczen

1 programow do obowigzujacych przepisOw prawa.

Projektowane regulacje maja na celu zapewnienie skutecznej ochrony pacjentow przed
negatywnymi skutkami reklamy, ktora przed wprowadzeniem zakazu wynikajacego z art. 94a
Prawa farmaceutycznego byla prowadzona w sposob mogacy wplywac na nieracjonalne
decyzje konsumenckie. Dotyczy to w szczegolnosci praktyk polegajacych na oferowaniu
klientom réznego rodzaju korzysci materialnych i niematerialnych, takich jak nagrody, udziat
w programach lojalno$ciowych czy inne formy gratyfikacji, ktore mialy na celu budowanie
przywiazania do konkretnej placowki aptecznej. Przepis ma na celu rowniez ograniczenie
rabatow warunkowych, ktore przystugiwatyby np. za przedstawienie dowodu w postaci
paragonu dokonania uprzednich zakupow, wydania w aptece konkretnej kwoty czy zakupu

oznaczonego produktu.



Wprowadzono tez zakaz reklamy poroéwnawczej rozumianej jako reklama umozliwiajaca
bezposrednio lub posrednio rozpoznanie konkurencyjnej apteki lub punktu aptecznego albo
oferowanego asortymentu lub uslug oferowanych przez konkurencyjng apteke lub punkt
apteczny. W zakresie definicji legalnej pojecia ,,reklama poréwnawcza” wprowadzono
odestanie do art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2026 r. poz. 85), ktéra zostata zaimplementowana z dyrektywy
2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej reklamy
wprowadzajacej w btad i1 reklamy poréwnawczej (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 21).

Przepis art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
stanowi, ze reklama poréwnawcza stanowi czyn nieuczciwej konkurencji, jezeli jest sprzeczna
z dobrymi obyczajami. Reklama porownawcza nie jest sprzeczna z dobrymi obyczajami, jezeli

facznie spetnia nastepujace przestanki:
1) nie jest reklama wprowadzajaca w btad, o ktérej mowa w art. 16 ust. 1 pkt 2 ww. ustawy;

2) w sposob rzetelny i dajacy si¢ zweryfikowaé na podstawie obiektywnych kryteriow
porownuje towary lub ustugi zaspokajajace te same potrzeby lub przeznaczone do tego

samego celu;

3) w sposob obiektywny poréwnuje jedng lub kilka istotnych, charakterystycznych,

sprawdzalnych i typowych cech tych towardw i1 ustug, do ktorych moze naleze¢ takze cena;

4) nie powoduje na rynku pomyltek w rozréznieniu mi¢dzy reklamujacym a jego konkurentem
ani miedzy ich towarami albo ustlugami, znakami towarowymi, oznaczeniami

przedsigbiorstwa lub innymi oznaczeniami odrézniajgcymi;

5) nie dyskredytuje towardéw, ustug, dzialalnosci, znakéw towarowych, oznaczen
przedsigbiorstwa lub innych oznaczen odrdzniajacych, a takze okolicznosci dotyczacych

konkurenta;

6) w odniesieniu do towar6w z chronionym oznaczeniem geograficznym lub chroniong

nazwg pochodzenia odnosi si¢ zawsze do towardéw z takim samym oznaczeniem,;

7) nie wykorzystuje w nieuczciwy sposOb renomy znaku towarowego, oznaczenia
przedsigbiorstwa lub innego oznaczenia odrdzniajacego konkurenta ani tez chronionego
oznaczenia  geograficznego lub  chronionej nazwy pochodzenia  produktow

konkurencyjnych;



8) nie przedstawia towaru lub ustugi jako imitacji czy nasladownictwa towaru lub ushugi
opatrzonych chronionym znakiem towarowym, chronionym oznaczeniem geograficznym

lub chroniong nazwa pochodzenia albo innym oznaczeniem odrozniajagcym.

Reklama nie moze stanowi¢ narzedzia zachgcajagcego do zakupow w oderwaniu
od rzeczywistych potrzeb zdrowotnych pacjenta, dlatego przewidziano stosowne
zabezpieczenia. Ponadto wprowadzane ograniczenia maja na celu zapewnienie, ze przekaz
reklamowy bedzie zgodny z zasadami etyki zawodowej farmaceutow oraz standardami

obiektywizmu i neutralnosci.

W ocenie projektodawcy wprowadzenie jedynie ograniczenia reklamy pordéwnawczej, a nie jej
zakazu nie doprowadzi do osiggnigcia zamierzonego celu, aby nie dopusci¢ reklamy

deprecjonujacej powage aptek ogodlnodostepnych i punktéw aptecznych.

Apteki ogdlnodostgpne poza tym, ze prowadzone sg w ramach dziatalno$ci gospodarczej,
a wigc ich celem dla przedsiebiorcy jest zysk, maja wazng rolg dla systemu zdrowia, praw
pacjentow, dostepnosci do produktéw leczniczych. Ograniczenie restrykcyjnosci
przedmiotowego przepisu docelowo doprowadzi do naduzywania reklamy porownawczej i
obcigzy inspekcje farmaceutyczng koniecznoscia analizy, czy dana reklama porownawcza juz
przekracza okre$lone normy. Wprowadzenie catkowitego zakazu da jasne wytyczne tak

przedsigbiorcom, jak rowniez inspekc;ji.

Wyjasnienia ponadto wymaga, ze reklama poréwnawcza to forma promocji, w ktorej jedna
apteka ogolnodostgpna bedzie porownywata swoje produkty/ustugi do oferty apteki
konkurencyjnej. W ramach reklamy podkres§leniu beda podlegaly przewagi, jakie jedna apteka
ma nad drugg. Nalezy mie¢ na uwadze tez to, ze przy reklamie porownawczej latwo

niedopowiedzeniami wprowadzi¢ w btad. Latwo jest zmanipulowa¢ przekazywane informacje.

Brak zakazu reklamy poroéwnawczej moze tez doprowadzi¢ do naruszen ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, co spoteguje to, czego obawia si¢
projektodawca, a mianowicie utraty reputacji 1 wiarygodnosci przez placowke ochrony

zdrowia. Bowiem ostatecznie doprowadzi¢ to moze do sporow sagdowych.

Reklama poréwnawcza, co da si¢ zaobserwowa¢ w mediach, stata si¢ popularnym narzgdziem,
ktére pozwala firmom wyr6zni¢ si¢ w oczach konsumenta. Apteka ogoélnodostepna i punkt
apteczny sg placowkami ochrony zdrowia, majagcymi za swoj gtowny cel zapewnienie dostepu

do produktéw leczniczych pacjentowi, co oznacza, ze wzbudzanie kontrowersji, do ktorych



moze doprowadzi¢ reklama porownawcza, jest zbedne — nawet jesli reklama taka miataby by¢

dozwolona w ograniczonym zakresie.

Granice, ktore oddzielajg nieuczciwe zachowania przy stosowaniu reklamy poréwnawczej, sa
czesto niejasne, za$ inspekcja farmaceutyczna sprawujaca nadzor nad aptekami nie powinna
by¢ narazana przy prowadzonej kontroli na nierozstrzygalne niuanse. Wprowadzenie jedynie
ograniczen w reklamie poroéwnawczej spowoduje problemy interpretacyjne inspekcji
farmaceutycznej i da argumenty podmiotom prowadzacym reklame do kwestionowania

stanowiska inspekcji farmaceutyczne;.

Mniej restrykcyjna regulacja w zakresie reklamy poréwnawczej nie jest mozliwa. Kazde

odstepstwo w wyscigu o uwage pacjenta moze prowadzi¢ do przekraczania zasad etyki.

Zatem w ocenie projektodawcy zakaz reklamy pordéwnawczej jest proporcjonalny do
chronionego dobra i1 stosowanie mniej restrykcyjnego srodka nie doprowadzi do zamierzonego

celu.

Dodatkowo projekt ustawy przewiduje zakaz wykorzystywania w reklamie wizerunku osob
publicznie znanych, os6b posiadajacych wyksztalcenie medyczne, a takze osob sugerujacych
posiadanie takiego wyksztalcenia. Zakazane bedzie rowniez odwotywanie si¢ do zalecen tych
0soOb. Z zakazu tego wylaczone s3 osoby posiadajace wyksztatcenie farmaceutyczne, bowiem
farmaceuci nie naleza do kategorii wyksztatcenie medyczne. Tego rodzaju przekaz reklamowy,
oparty na autorytecie i elementach socjotechniki, moze prowadzi¢ do nadmiernego zaufania
odbiorcow 1 ograniczenia ich zdolnosci do krytycznej oceny tresci reklamy. Projektowane
przepisy maja na celu wyeliminowanie takich praktyk, aby reklama nie wptywala w sposob

nieproporcjonalny na decyzje zdrowotne pacjentow.

Wyjasnienia dodatkowo wymaga, Zze pojgcie ,,0soba znana publicznie” wystepuje w art. 55
Prawa farmaceutycznego dotyczacym reklamy produktow leczniczych, zatem nie powinno by¢
watpliwosci, ze w przepisie dotyczacym reklamy aptek projektodawca moze postuzy¢ si¢

tozsamym pojeciem, jakie juz wystepuje w tej samej ustawie.

Ponadto w orzecznictwie ,,0soba znana publicznie” jest rozumiana jako osoba znana z racji
roznych form swojej aktywnosci, ktora powoduje rozpoznawalno$¢ w szerokich kregach
spotecznych (przyktadowo wyrok Sadu Najwyzszego — Izba Cywilna z dnia 24 stycznia
2008 r., I CSK 341/07, wyrok Naczelnego Sagdu Administracyjnego z dnia 8 czerwca 2022 r.
sygn. akt II GSK 377/19, wyrok Sadu Okrggowego w Warszawie z dnia 7 sierpnia 2025 r.,
sygn. akt I C 258/24, wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Bydgoszczy z dnia



3 listopada 2022 r., sygn. akt Il SA/Bd 970/22, wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z
dnia 13 lipca 2023 r., sygn. akt III OSK 595/22).

Jako uzasadnione nalezy uzna¢ takie prowadzenie reklamy aptek, punktow aptecznych lub ich
dziatalno$ci, aby klient mogt przede wszystkim zorientowac si¢ w calym przekroju oferty na
rynku, wystepujacych réznicach pomiedzy poszczegdlnymi podmiotami w odniesieniu do
oferowanych produktow, §wiadczen, ustug, zakresu sprawowanej opieki farmaceutycznej oraz
cen. Dlatego w projektowanym art. 94a ust. 1b pkt 5 wylacza si¢ stosowanie w reklamie
przekazow, ktore nie bazujg na szeroko pojetej rzetelnosci i1 obiektywizmie, ktore nie sg
profesjonalne, mozliwie kompletne, wprowadzaja w blad lub ktére nie sa neutralne
emocjonalnie (np. bazuja na wywotywaniu obaw o pogorszenie albo brak poprawy stanu

zdrowia).

Projektodawca nie widzi rowniez uzasadnienia, aby omawiane reklamy mogty by¢ kierowane
do dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia, aby wykorzystywaé w nich ich wizerunek ani aby
te reklamy zawieraly inne elementy zwigzane z osobami ponizej 18. roku zycia (projektowany
art. 94a ust. 1b pkt 3). W istocie to nie osoby ponizej 18. roku zycia, tylko ich rodzice sa
obiorcami reklam, gdyz co do zasady oni wylacznie powinni dokonywac¢ zakupow produktow
leczniczych, §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych, jako szczegdlnych kategorii produktow. Nie ma tez podstaw do wykorzystywania
w omawianych reklamach wizerunku (jako wizerunek projektodawca rozumie rowniez glos)
0soOb ponizej 18. roku zycia. Jakkolwiek przepisy regulujace reklam¢ produktow leczniczych
stanowig transpozycje przepisow dyrektywnych, ktore takich zabiegdbw wprost nie zabraniaja,
to jednak wydajg si¢ to praktyki kontrowersyjne z samego faktu, ze przez ukazywanie osoby
ponizej 18. roku zycia reklama w rdownym stopniu moze przykuwac¢ uwage nie tylko rodzica,
ale 1 samej osoby ponizej 18. roku Zycia, ktora z natury rzeczy nie powinna by¢ odbiorca tego

rodzaju przekazow.

W zakresie zaproponowanego rozwigzania w art. 94a ust. 1b pkt 7 intencja projektodawcy jest
wyeliminowanie sytuacji, w ktorych reklama apteki lub punktu aptecznego jest powigzana z
reklama dzialalno$ci nieaptecznej zarowno wtedy, gdy inna dziatalno$¢ stuzy promoc;ji apteki
lub punktu aptecznego, jak i wtedy, gdy reklama apteki wykorzystywana jest do promowania

innych ustug lub przedsigbiorcow.



Placowki te (apteki i punkty apteczne) beda mogty reklamowac si¢ poprzez swoja dziatalnos¢,
ale nie powinny reklamowac si¢ poprzez dodatkowe tresci niezwigzane z ochrong zdrowia lub

probowac przycigga¢ klientow innymi korzys$ciami niz sama gléwna dziatalnos¢.

Przepisy regulujace dziatalnos$¢ aptek 1 punktow aptecznych w sposob szczegotowy okreslajg
zakres ich funkcjonowania, w tym rodzaj §wiadczonych ustug oraz oferowanego asortymentu.
W konsekwencji osoby prowadzace te placowki oraz wykonujace w nich pracg¢ nie powinny
mie¢ trudno$ci z rozréznieniem, jakie dzialania i treSci pozostajg zwigzane z dziatalnoscia,

a jakie wykraczajg poza zakres okreslony przepisami prawa powszechnie obowigzujacego.

Uzasadniony jest zakaz prowadzenia przekazow reklamowych w taki sposéb, aby zmierzato to

w kierunku naruszen prawa albo aby reklama odbiegata od jej zasadniczego celu.

Podsumowujac, proponowane rozwigzania dotyczace reklamy aptek, punktow aptecznych oraz
ich dziatalno$ci sg koncepcja odwrotng w stosunku do dotychczasowej. Apteki i punkty

apteczne moga si¢ reklamowac, ale na zasadach okreslonych w Prawie farmaceutycznym.

W zasadniczej czgsci proponowane w projekcie rozwigzania bazuja na rozwigzaniach
dotyczacych reklamy produktow leczniczych, w tym co do sposobu zdefiniowania, czym jest
reklama aptek, punktow aptecznych oraz ich dziatalnos$ci. Regulacje dotyczace reklamy
produktow leczniczych maja swoje zrodto w przepisach Tytulu VIII dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
z28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27,
str. 69), zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83/WE”, 1 zostaly transponowane do Prawa
farmaceutycznego w postaci przepisoOw jej rozdziatu 4. Jako takie przepisy te sg3 w ocenie

projektodawcy optymalng baza dla proponowanych w projekcie rozwigzan.

Zachowano przy tym cze$ciowy status quo w odniesieniu do rozwigzan zwigzanych z zakazem
prowadzenia reklamy podmiotéw nieaptecznych (placowek obrotu pozaaptecznego)
odnoszacych si¢ do produktow leczniczych. Projektodawca uznat za zasadne usuniecie zakazu
reklamy placoOwek obrotu pozaaptecznego w odniesieniu do wyrobéw medycznych, albowiem
wyroby medyczne podlegaja pod inny rezim prawny, okreslony w ustawie z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620). W art. 54 1 art. 55 ww. ustawy
sg okreslone zasady reklamy wyroboéw medycznych, zatem niezasadne jest regulowanie
reklamy placoéwek obrotu pozaaptecznego w stosunku do wyrobéw medycznych w ustawie —

Prawo farmaceutyczne.
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W projekcie ustawy proponuje si¢ podwyzszenie maksymalnej wysokosci kary za naruszenie
zasad prowadzenia reklamy. Obecnie jest to 50 000 zt. Proponuje si¢ podwyzszenie tej wartosci
do poziomu 100 000 zt. Jezeliby ocenia¢ wysoko$¢ administracyjnej kary pieni¢znej naktadane;j
na przedsigbiorce wrelacji do wysokos$ci przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia
w sektorze przedsiebiorstw, wynoszacej obecnie ponad 9045 =z, to kwote 50 000 zi,
stanowigcej okoto 5,5-krotno$¢ tego wynagrodzenia, nalezatoby uzna¢ za kare niewygoérowana,
ktorej stopien dotkliwosci 1 prewencji jest niewielki (gléwnie w relacji do wysokosci
potencjalnych zyskow z prowadzenia reklamy z naruszeniem obowigzujacych przepisow).
Nalezy mie¢ na uwadze, ze kar¢ w dotychczasowej wysoko$ci wprowadzono do art. 129b
Prawa farmaceutycznego rdwnoczesnie z zakazem reklamy aptek, punktow aptecznych oraz
ich dzialalnosci, w art. 94a tej ustawy. Kara ta funkcjonuje od dnia 1 stycznia 2012 r. i przez
ten czas (ponad 13 lat) nie byla podwyzszana. Jednocze$nie w czasie wprowadzania
ww. rozwigzan wysoko$¢ przecietnego miesigcznego wynagrodzenia w  sektorze
przedsigbiorstw oscylowata w granicach 3700 zt i byta prawie 2,5-krotnie nizsza niz obecnie.
Ponadto, w zwigzku z planowanym zniesieniem catkowitego zakazu reklamy aptek, wzrost
kary ma réwnowazy¢ wigksza swobode przedsigbiorcow 1 chroni¢ pacjentow przed
naduzyciami. Funkcja kary ma by¢ odstraszanie od dziatan niezgodnych z przepisami,

zwlaszcza gdy potencjalne zyski z reklamy aptek moga znacznie przewyzszy¢ kare.

Majac na uwadze powyzsze oraz fakt, iz w projekcie proponuje si¢ znaczace zliberalizowanie
przepisow dotyczacych omawianej reklamy, dwukrotne zwigkszenie maksymalnej mozliwej

wysokosci kary pienieznej za naruszenie przepisOw regulujacych te reklame jest uzasadnione.

Uzasadnione jest zawarcie w projektowanej ustawie przepisu przejsciowego, zgodnie z ktorym
postepowania administracyjne wszczete na podstawie dotychczasowych przepisow Prawa
farmaceutycznego 1 niezakonczone do dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy podlegaja

umorzeniu z uwagi na uchylenie zakazu reklamy.
Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projektowana ustawa bedzie miata wplyw na sektor mikro-, matych lub $rednich
przedsigbiorcow. Duza czg§¢ podmiotow prowadzacych apteki albo punkty apteczne jest
prowadzona przez przedsigbiorcow ww. kategorii wielkosciowych. Wplyw projektu
na podmioty przejawi si¢ w umozliwieniu prowadzenia reklamy tych placéwek oraz ich
dziatalnosci na zasadach okreslonych w projekcie. Stanowi to zdecydowane zliberalizowanie

wymagan wzgledem tego rodzaju przedsigbiorcow, bioragc pod uwage, Ze sanuje si¢ stan,
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w ktorym istnial zakaz reklamy ww. placoéwek oraz ich dziatalnosci i miat on charakter

bezwzgledny.

Projektowana ustawa nie jest sprzeczna z przepisami prawa Unii Europejskiej. Projektowana
ustawa, jak wskazano wyzej, jest wynikiem wyroku TSUE, ktory stwierdzit niezgodno$¢
krajowych regulacji z prawem Unii Europejskiej, a zawarte w projekcie rozwigzania zmierzaja

do usunigcia stanu tej niezgodnos$ci 1 wdrozenia ww. wyroku.

Projektowana ustawa nie wymaga przedlozenia wilasciwym instytucjom i1 organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowana ustawa nie zawiera przepiséw technicznych i w zwigzku z tym nie podlega
procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowana ustawa nie zawiera wymogow nakladanych na ustugodawcoéw podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projektowana ustawa nie wywiera wplywu na obszar danych osobowych. W zwiazku z tym nie
przeprowadzono oceny skutkoéw dla ochrony danych osobowych, o ktorej mowa w art. 35 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogodlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.).

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjgcia alternatywnych w stosunku do

projektowanej ustawy srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne 17.07.2026 1.

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace

L . Zrédlo
Ministerstwo Zdrowia wykonanie wyroku TSUE
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nr w Wykazie prac legislacyjnych
Stanu lub Podsekretarza Stanu i programowych Rady Ministrow

Katarzyna Kacperczyk — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia UD291

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Mateusz Oczkowski — Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia,

tel.: 22 53 00 191, e-mail: dep-pl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

W dniu 19 czerwca 2025 r. Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, zwany dalej ,,TSUE” lub ,, Trybunatem”, orzekt
w wyroku w sprawie C-200/2024, ze zawarty w art. 94a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
722026 1. poz. 612 1 791) catkowity zakaz reklamy aptek i punktéw aptecznych narusza art. 8 ust. 1 dyrektywy 2000/31/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie niektorych aspektow prawnych ustug spoleczenstwa
informacyjnego, w szczegdlnosci handlu elektronicznego w ramach rynku wewngtrznego (dyrektywy o handlu
elektronicznym) (Dz. Urz. WE L 178 z 17.07.2000, str. 1- Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 25,
str. 399), a takze art. 49 i art. 56 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, wobec czego zachodzi konieczno$¢
dostosowania przepisoOw ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne do wytycznych wyroku i zgodnosci
z przepisami, ktorych naruszenie Trybunat zarzucit Rzeczypospolitej Polskiej.

Podwyzszenia wymaga rowniez wysokos¢ kary pienigznej za naruszenie przepisow dotyczacych reklamy aptek, punktow
aptecznych oraz ich dzialalnosci, oraz placowek obrotu pozaaptecznego, ktora nie byta zmieniana od czasu jej
wprowadzenia, czyli od 2012 1.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt ustawy przewiduje:

1) uchylenie zakazu reklamy aptek i punktéw aptecznych zawartego w art. 94a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

2) wprowadzenie do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne przepisoOw okreslajacych zasady
prowadzenia reklamy apteki lub punktu aptecznego, w tym przepisow:

a) zmierzajacych do uniemozliwienia reklamy, ktora bedzie prowadzi¢ do nadmiernej i nieuzasadnionej konsumpcji
szeroko pojetych produktow farmaceutycznych. Zalozeniem jest wprowadzenie ograniczen w tresci reklamy, ktore
beda mialy na celu zabezpieczenie pacjentow przed zachgcaniem do nabywania asortymentu oraz korzystania z
ustug tej apteki w sposob nieracjonalny i w oderwaniu od potrzeb zdrowotnych pacjenta,

b) majacych umozliwi¢ prowadzenie reklamy uslug §wiadczonych przez farmaceutow w sposdb zapewniajacy
poszanowanie zasad wykonywania zawodu farmaceuty oraz zgodnie z zasadami etyki tego zawodu (zgodnie z
wytycznymi zawartymi w wyroku TSUE z 19 czerwca 2025 r. sygn. C-200/2024),

¢) wprowadzajacych ograniczenia w tresci reklamy, aby spetniony byt cel, jakim jest zabezpieczenie pacjentow przed
nadmierng i nieracjonalng konsumpcja lekéw oraz innego asortymentu w oderwaniu od potrzeb zdrowotnych
pacjentow;

3) wykreslenie zakazu reklamy placowek obrotu pozaaptecznego przez pryzmat wyrobéw medycznych.

Ponadto projekt ustawy przewiduje podwyzszenie maksymalnej wysokosci kary za naruszenie zasad prowadzenia reklamy
do kwoty 100 000 z1.

Obecnie postgpowania w przedmiocie natozenia kar pieni¢znych prowadzone sa w I instancji przez wojewddzkich
inspektorow farmaceutycznych, a w Il instancji przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Maksymalny wymiar kary
wynosi 50 000 zl, co przy obecnym poziomie cen jest karg zbyt niska i niespelniajacg swojej funkcji prewencyjnej i
odstraszajace;.

Przestanki wymiaru kary pozostang niezmienione, czyli przy okreslaniu wysokosci kary uwzglednia si¢ okres, stopien oraz
okoliczno$ci naruszenia przepisOw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.

Zasady oceny przekazu reklamowego powinny uwzglednia¢ model konsumenta, tak jak ma to miejsce przy ocenie reklamy
produktow leczniczych. Takie kryterium pozwala na ustalenie, jak przekaz reklamowy jest odbierany przez adresata
reklamy, 1 oceng np. tego, czy reklama moze wprowadzac¢ w blad lub zachecac do nieracjonalnego nabywania lekow (wyrok



mailto:dep-pl@mz.gov.pl

SN z dnia 2 pazdziernika 2007 r., sygn. akt Il CSK 289/07, wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 11 lipca 2002 r., I CKN
1319/00, OSNC 2003, nr 5, poz. 73).

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Minister Zdrowia nie dysponuje informacjami, jakie regulacje prawne dotyczace reklamy aptek obowigzuja w innych krajach.
Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm. —
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69) pozostawia do decyzji panstw cztonkowskich uregulowania
dotyczace dziatalnoséci podmiotéw detalicznych na rynku farmaceutycznym.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos$¢ Zroédto danych Oddzialywanie
podmioty prowadzace okoto 12,5 tys. rejestr aptek: Umozliwienie prowadzenia
apteki ogdlnodostepne albo https://rejestry.ezdrowie.gov.pl | reklamy aptek i punktow

punkty apteczne

/ra/search/public

aptecznych oraz ich
dziatalno$ci na zasadach
okreslonych w projekcie.
Stanowi to zdecydowane
zliberalizowanie wymagan
wobec tego rodzaju
przedsigbiorcow z uwagi na to,
ze obecnie obowigzujacy zakaz
reklamy dziatalnosci aptek
ogolnodostgpnych i punktow
aptecznych ma charakter
praktycznie bezwzgledny;
obecnie mozna informowac
jedynie o lokalizacji

1 godzinach otwarcia apteki lub
punktu aptecznego.

podmioty prowadzace
placowki obrotu
pozaaptecznego (sklepy

z uwagi na charakter
dziatalnosci tych
podmiotow brak

Wprowadzana zmiana
umozliwi podmiotom
prowadzacym placowki obrotu

zielarsko-medyczne, mozliwosci pozaaptecznego reklame ich
sklepy specjalistyczne precyzyjnego dziatalnosci w odniesieniu do
zaopatrzenia medycznego i | oszacowania liczby wyrobow medycznych.
sklepy ogdlnodostepne) tych podmiotow

(potencjalnie kilkaset

tysiecy podmiotéw)

osoby fizyczne — klienci
aptek ogolnodostepnych
lub punktéw aptecznych

okoto 37,5 mln oséb

Zwickszenie mozliwosci
uzyskiwania informacji na
temat oferty aptek lub punktow
aptecznych.

wojewodzcy inspektorzy
farmaceutyczni
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Konieczno$¢ dostosowania si¢
do prowadzenia postegpowan w
sprawie naruszenia przepisow
dotyczacych zasad prowadzenia
reklamy aptek, punktow
aptecznych lub ich dziatalnosci
w zwigzku ze zmiang zatozen
regulacyjnych odnoszacych si¢
do problematyki przedmiotowej
reklamy — nalezy przyjac, ze
moze to skutkowaé
ograniczeniem liczby
wszczynanych postgpowan,
albowiem potencjalne
przypadki naruszenia
przepisow beda wystepowaly
rzadziej niz dotychczas;
koniecznos$¢ dostosowania si¢
do prowadzenia postegpowan w




sprawie naruszenia przepisow
dotyczacych zasad prowadzenia
reklamy placowek obrotu
pozaaptecznego jedynie w
zakresie produktow
leczniczych, bez uwzglednienia
wyrobow medycznych.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt ustawy nie byt przedmiotem pre-konsultacji.
Projekt ustawy zostat skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z 21-dniowym terminem na zgtaszanie uwag
do nastepujacych podmiotow:
1) Zwiazku Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
2) Zwigzku Pracodawcow Business Centre Club;
3) Zwiazku Przedsigbiorcéw i Pracodawcow;
4) Forum Zwigzkow Zawodowych;
5) Pracodawcéw RP;
6) Konfederacji Lewiatan;
7) Polskiego Towarzystwa Gospodarczego;
8) Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;
9) Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego;
10) NSZZ ,,Solidarnos¢”;
11) NSZZ ,,Solidarnos¢-807;
12) Ogdlnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;
13) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;
14) Ogoélnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych;
15) Federacji Przedsigbiorcéw Polskich;
16) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;
17) Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekow;
18) Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA?”;
19) 1zby Gospodarczej FARMACJA POLSKA;
20) Rady Organizacji Pacjentow przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia;
21) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
22) Naczelnej Rady Lekarskiej;
23) Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych;
24) Krajowej Rady Ratownikéw Medycznych;
25) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;
26) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;
27) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
28) Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;
29) Centrum e-Zdrowia;
30) Narodowego Funduszu Zdrowia;
31) Rady Dialogu Spotecznego.

Projekt ustawy zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia,
stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. z 2026 1. poz. 936).

Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. z 2026 1. poz. 404) projekt ustawy zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny Skutkow
Regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgcznie (0-10)
Dochody ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)




Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

. . o 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki (oddzielnie)
Saldo ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrbodta finansowania

Brak.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Wejscie w zycie ustawy nie spowoduje zwickszenia wydatkéw budzetu panstwa oraz budzetéw
jednostek samorzadu terytorialnego.

Dochody budzetu panstwa, jakie moga powsta¢ w wyniku realizacji projektu ustawy, beda
pochodzi¢ z kar pienieznych nakladanych na podstawie art. 129b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne.

Jednakze nie przewiduje si¢ zwigkszenia dochodéw budzetu panstwa z tego tytulu z uwagi na
prognozowane zmniejszenie liczy postegpowan po zmianie przepisow.

Od dnia wejs$cie w zycie przepisu art. 94a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, tj. od dnia 1 stycznia 2012 r., organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
wydaty okoto 1464 ostatecznych decyzji administracyjnych, naktadajgcych administracyjne kary
pieniezne z tytulu naruszenia zakazu reklamy aptek ogélnodostepnych, punktéw aptecznych i ich
dziatalnos$ci. Laczna warto§¢ kar pienigznych, natozonych w drodze ww. decyzji
administracyjnych, wyniosta okoto 11 196 279,10 zt (slownie: jedenascie milionow sto
dziewiecdziesigt sze$¢ tysigcy dwiescie siedemdziesigt dziewie¢ zlotych 10/100), a $rednia
administracyjna kara pieni¢zna wyniosta 7647,73 zt (stownie: siedem tysigcy szeSéset
czterdziesci siedem ztotych 73/100).

Dotychczasowe do$wiadczenia wskazuja, ze organy nakltadaly kary pienigzne w wysokosci
nizszej od maksymalnej, przewidzianej ustawg, co pozwala przypuszczaé, ze analogiczna
praktyka zostanie utrzymana rowniez w nastepstwie zmiany przepisow.

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
(0-10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa | 0 0 0 0 0 0 0
pienieznym sektor mikro-, matych | 0 0 0 0 0 0 0
(w mln zt, i $rednich
ceny stale z przedsiebiorstw
...... r.) rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Umozliwienie prowadzenia reklamy aptek i punkdéw aptecznych oraz ich
niepienigznym dziatalnosci na zasadach okreslonych w projekcie. Stanowi to zdecydowane

zliberalizowanie wymagan wobec przedsigbiorcéw prowadzacych apteki
i punkty apteczne z uwagi na to, ze usuwa si¢ calkowity zakaz reklamy.
Ponadto placowki obrotu pozaaptecznego uzyskuja mozliwos¢ prowadzenia
reklamy swojej dzialalnos$ci przez pryzmat wyrobéw medycznych, co daje im
szersze spektrum promowania wtasnej dziatalno$ci.

sektor mikro-, matych
i $rednich
przedsiebiorstw

Jw.

rodzina, obywatele,
gospodarstwa domowe

Zwigkszenie mozliwo$ci uzyskiwania informacji na temat oferty aptek lub
punktow aptecznych.




osoby starsze i osoby | jw.
niepetnosprawne

Niemierzalne

Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie zrodet Brak.

danych i przyjetych

do obliczen zalozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej [ ] nie
tabeli zgodnosci). X nie dotyczy
X] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwigkszenie liczby dokumentoéw
(] zmniejszenie liczby procedur (] zwigkszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
X nie dotyczy

Potencjalnie projekt ustawy moze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby wytwarzanych w wojewddzkich inspektoratach
farmaceutycznych dokumentéw w zwiazku z przewidywanym zmniejszeniem liczby postepowan administracyjnych
dotyczacych naruszenia przepisow dotyczacych reklamy aptek, punktow aptecznych oraz ich dziatalnosci — w zwigzku
z liberalizacja przepisow.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:
lub wojskowe

Proponowane w projekcie zmiany nie wywra wplywu na obszar zdrowia. Trybunal
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w wyroku w sprawie C-200/2024 ocenit bowiem, ze
konsekwentnie deklarowany przez Rzeczpospolita Polska pierwotny cel dotychczasowego
zakazu reklamy aptek, punktéw aptecznych oraz ich dziatalnos$ci, wynikajacego z art. 94a ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w zadnym stopniu nie przyczyniat si¢ do
poprawy (ani tez do niedopuszczenia do pogorszenia) stanu ochrony zdrowia publicznego.
Trybunat podkreslit przy tym, ze istnienia takiego zwiazku nie wykazano w sposob
wystarczajacy, co prowadzi do wniosku, iz zaleznosci tej nie dostrzegt rowniez sam Trybunat.
W konsekwencji, zgodnie z regutami poprawnego rozumowania, nie sposob przyja¢ wniosku
przeciwnego, tj. ze zniesienie zakazu mogtoby jakkolwiek przyczyni¢ si¢ do poprawy ochrony
zdrowia publicznego. Majac na uwadze, ze wyrok TSUE jest dla Rzeczypospolitej Polskiej
wiazacy, nalezy stwierdzi¢, iz projekt ustawy pozostanie bez wptywu na obszar zdrowia.

Omowienie wplywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planuje sie, Ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie przewiduje si¢ ewaluacji efektow projektu ustawy. Zmierza on do usuni¢cia stanu niezgodnos$ci dotychczasowych
przepisow prawa polskiego dotyczacych zakazu reklamy aptek 1 punktow aptecznych oraz ich dziatalnosci z przepisami prawa
Unii Europejskiej, orzeczonego wyrokiem TSUE w sprawie C-200/2024.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH | OPINIOWANIA

projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne (nr UD291)

Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2026 r. poz. 404 ) przedmiotowy
projekt zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzagdowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzagdowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 7 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677 , z pdzn. zm.) zaden z
podmiotéw nie zgtosit zainteresowania pracami nad projektem ustawy.

Projekt zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania (z terminem 21 dni na zgtaszanie uwag) do podmiotéw wyszczegdlnionych w pkt 5 Oceny
Skutkéw Regulacji. Zgtoszone uwagi oméwiono w tabeli ponizej.

ZESTAWIENIE UWAG

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy
zmienianej

polegajagca na: zachecaniu do skorzystania z oferty tej apteki lub
punktu aptecznego, majaca na celu zwiekszenie sprzedazy
dostepnego w tej aptece lub punkcie aptecznym asortymentu oraz
$Swiadczonych w nich ustug i realizowanych w nich $wiadczen lub
programow.”

Uzasadnienie:

W projektowanym brzmieniu przepisu pojecie ,informowania”
zostato witaczone do definicji reklamy, co prowadzi do

nadmiernego rozszerzenia pojecia reklamy i umozliwia
kwalifikowanie jako reklamy takze dziatan o charakterze czysto
informacyjnym. Tymczasem, zgodnie z utrwalonym

orzecznictwem sadéw administracyjnych (zob. Wyrok NSA z
28.03.2025 r., sygn. Il GSK 1914/21, Wyrok NSA z 28.03.2025 r.
sygn., I GSK 1782/21, Wyrok NSA z 26.11.2024 r., sygn. Il GSK
1040/21) informacja nie stanowi reklamy, o ile ma charakter
neutralny, obiektywny i pozbawiony elementéw perswazyjnych, a

Lp. Jedn. red. Zgtaszajacy uwage Tre$¢ uwagi Stanowisko Ministra Zdrowia
(zachowano oryginalng tresc)
1 Art. 1 pkt 1 Pracodawcy RP Zmiana projektowanego art. 94a ust. 1 u.p.f. na nastepujaca tresé: | Uwaga uwzgledniona.
ustawy “1. Reklama apteki lub punktu aptecznego jest dziatalnosé

Projektodawca zmodyfikowat tres¢  definicji
reklamy aptek i punktéw aptecznych, usuwajac
okreslenie ,informowaniu”




jej celem nie jest zachecanie do skorzystania z oferty w celu
zwiekszenia sprzedazy. Pozostawienie pojecia ,informowanie” w
definicji reklamy prowadzi w praktyce do rozmycia granicy
pomiedzy dozwolong informacjg a zakazang reklama, co skutkuje
niejednolitoscig stosowania prawa oraz ryzykiem nakfadania
sankcji administracyjnych za dziatania mieszczace sie w granicach
dopuszczalnej aktywnosci informacyjnej aptek oraz punktéw
aptecznych.

Ponadto, co zostato podkre$lone w wyroku TSUE w sprawie
C-200/24, w art. 2 Dyrektywy 2000/31 funkcjonuje pojecie
informacja handlowa, ktére okresla jg jako: kazdg forme informacji
przeznaczonq do promowania, bezposrednio lub posrednio, towaréw,
ustug lub wizerunku przedsiebiorstwa, organizacji lub osoby
prowadzqcej dziatalnos¢ handlowq, gospodarczq, rzemiesiniczq lub
wykonujgcq zawéd regulowany. Nastepujqce informacje same w sobie
hie stanowiq informacji handlowych:

- informacje umozliwiajgce bezposredni dostep do dziatalnosci
przedsiebiorstwa, organizacji lub osoby, w szczegdlnosci nazwa
domeny lub adres poczty elektronicznej,
- informacje odnoszqce sie do towardw, ustug lub wizerunku
przedsiebiorstwa, organizacji lub osoby, opracowywane w sposéb
niezalezny, w szczegdlnosci jezeli sq one udzielane bez wzajemnych
Swiadczen finansowych. Jak mozna dostrzec Dyrektywa UE
rozréznia informacje handlowa (reklame) od informacji bez
przekazu perswazyjnego. Wtaczenie informowania - jako formy
reklamy moze naruszaé wskazang Dyrektywe UE i ograniczaé
prawa pacjentéw do rzetelnej informaciji.

Jednoczesnie proponowane dodanie dookreslenia ,z oferty tej
apteki” zmierza do jednoznacznego powigzania dziatan
reklamowych z konkretng apteka lub punktem aptecznym, co jest
niezbedne dla prawidtowego przypisywania odpowiedzialnosci
administracyjnej (Wyrok NSA z 16.05.2024 r., Il GSK 39/22).
Sankcjonowanie reklamy apteki powinno by¢ uzaleznione od
istnienia bezposredniego i identyfikowalnego zwigzku pomiedzy
przekazem reklamowym a ofertg okreslonej placéwki. Brak




takiego doprecyzowania prowadzi do nadmiernie szerokiej
interpretacji  przepisu, pozwalajacej na  przypisywanie
odpowiedzialnosci za przekazy o charakterze ogdélnym,
edukacyjnym lub systemowym, ktére nie promujg oferty
konkretnej apteki, a tym samym nie realizujg celu zakazu reklamy.
Proponowana zmiana ogranicza mozliwos$¢ stosowania wyktadni
rozszerzajacej w zakresie represyjnych przepiséow
administracyjnych oraz wzmacnia zasade indywidualizacji
odpowiedzialnosci.

W rezultacie projektowana modyfikacja nie ostabia zakazu
reklamy aptek, lecz stuzy jego doprecyzowaniu i dostosowaniu do
standardéw wynikajagcych z orzecznictwa oraz konstytucyjnych
zasad panstwa prawa, w szczegdélnosci zasady okreslonosci
przepisow iochrony =zaufania obywateli do panstwa i
stanowionego przez nie prawa.

Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy
zmienianej

Slaska Izba
Aptekarska

1) Proponowana w art. 94a ust. 1 konstrukcja definicji
reklamy oraz reklamy zakazanej (art. 94a ust. 2) jest zblizona do
okreslonej w art. 52 ustawy Prawo farmaceutyczne definicji
reklamy produktu leczniczego.

W konsekwencji takie okreslenie definicyjne prowadzi do
uregulowania reklamy w sposéb zbyt szeroki, gdyz zakazy
dotyczace produktéw leczniczych nie majg zastosowania do
innych produktow sprzedawanych w aptece. Dodatkowo
projektowana redakcja obejmuje swoim zakresem réwniez m.in.
ustugi farmaceutyczne, co w aspekcie ograniczen okreslonych w
ust. 2 w praktyce wytacza mozliwosé oferowania ich w aptece.
Przyktadowo, wiadomo$¢ o mozliwosci zakupu i zaszczepienia sie
szczepionka nierefundowang zgodnie z projektowanym przepisem
bedzie stanowita juz reklame z wszystkimi ograniczeniami
wskazanymi w ust. 2, podczas gdy tozsama informacja o
mozliwosci zaszczepienia sie takg szczepionkg w POZ bedzie
dopuszczalna.

2) Proponowana definicja reklamy wiaze pojecie reklamy z
informacja. Tym samym taka redakcja odnosi ograniczenia
wskazane w art. 94a ust. 2 projektu dedykowane dla reklamy -

Uwaga uwzgledniona czesciowo.

Z definicji reklamy aptek i punktéw aptecznych
usunieto okreslenie ,informowaniu”.

Projektodawca nie zgadza sie z wnoszacym uwage,
iz definicja reklamy aptek jest zbyt szeroka, a w
aspekcie ograniczen z ust. 2 wytacza mozliwos$é
oferowania w aptece ustug farmaceutycznych.

W obecnym brzmieniu nie bedzie Zadnych
przeszkdd, aby apteka poinformowata o mozliwosci
zakupu szczepionki i zaszczepienia sie, jak tez nie
bedzie przeszkéd w informowaniu o zakresie
dziatalnosci.




rowniez do informacji. Postulowane jest wykreslenie z
projektowanej definicji pojecia ,informowania”, gdyz dziatania
informacyjne nie powinny by¢ kwalifikowane jako reklama. W
szczegolnosci nalezy podkredli¢, ze nowe zadania stojace przed
przedstawicielami naszego zawodu nie bedg mogty zostaé
realizowane, jezeli pacjenci nie beda nalezycie informowani o
nowych mozliwosciach jakie oferujg im apteki, w tym o ustugach
farmaceutycznych i opiece farmaceutycznej.

Prawo pacjenta do informacji orodzaju i zakresie $wiadczeh
zdrowotnych, do ktérych nalezy opieka farmaceutyczna, wynika
bezposrednio z przepiséw ustawy dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

3) Nalezy wskaza¢, ze kazda apteka powinna byc¢
uprawniona do podawania do wiadomosci publicznej - w zakresie
i formach precyzyjnie okreslonych w powszechnie obwigzujagcym
prawie - informacji o zakresie prowadzonej dziatalnosci, w tym o
sprawowanej opiece farmaceutycznej, udzielanych ustugach
farmaceutycznych i wykonywaniu zadan zawodowych, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 2-4 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o
zawodzie farmaceuty, $wiadczeniu innych ustug zwigzanych
z ochrong zdrowia, o ktérych mowa w art. 86 ust. 2b ustawy -
Prawo farmaceutyczne oraz przeprowadzaniu szczepieh
ochronnych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréob zakaznych u
ludzi - niezaleznie od ich publicznego czy komercyjnego
charakteru.

4) Nalezy umozliwi¢ podawanie do wiadomosci publicznej
informacji o udogodnieniach w zakresie dostepnosci apteki dla
pacjenta.

5) Projektowana redakcja przepisu skutkuje ryzykiem braku
mozliwosci prowadzenia dziatan informacyjnych oraz nakfadania
sankcji na farmaceutéw prowadzacych apteki za dziatania, ktére
powinny miesci¢ sie w granicach dopuszczalnej aktywnosci
informacyijnej.




Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy

PASMI Polski
Zwigzek

Producentéw Lekéw

Bez Recepty

Propozycja PASMI:

Reklama apteki lub punktu aptecznego jest kazda dziatalnos¢
polegajgca na: informowaniu lub zachecaniu do skorzystania z
oferty apteki lub punktu aptecznego, majaca na celu posrednio lub
bezposrednio zwiekszenie sprzedazy dostepnego w aptece lub
punkcie aptecznym asortymentu oraz $wiadczonych w nich ustug

Uwaga uwzgledniona cze$ciowo.

Majac na wzgledzie m.in. uwage wnoszacego,
projektodawca dodat do projektu art. 94a ust. 4
,Dziatania lub czynnosci okreslone w ust. 2

zmienianej i realizowanych w nich $wiadczen lub programéw, niezaleznie od stanowia niedozwolong forme reklamy, o ktorej
podmiot_u, Iftéry taka reklame prowadzi. mowa w ust. 1, niezaleznie przez kogo jest ona
Uzasadnienie ) ) prowadzona, finansowana badz organizowana, w
Zasadnym jest doprecyzowanie przepisu zaproponowanego przez szczegolnoéci bez wzgledu na to, czy jest
Ministerstwo Zdrowia, tak aby ograniczenia okreslone w prowadzona, finansowana bad? organizowana
projektowanym art. 94a ust. 2 miaty zastosowanie do szerszej przez podmiot prowadzacy apteke lub punkt
grupy dziatan - tak by unikna¢ obchodzenia przepiséw o reklamie apteczny, czy przez podmiot trzeci”
placoéwki poprzez korzystanie np. z innych podmiotéw.
Jednoczesénie przedstawione propozycje nie wptywaja na
reklamowanie produktéw. Jezeli przekaz reklamowy dotyczytby
wytacznie produktu i nie bytby zwigzany z dang apteka / siecig
aptek to nie miatyby do niej zastosowania te regulacje, ale np.
regulacje dotyczace reklamy produktéw leczniczych.
Nie Osoba prywatna Najwazniejsze uwagi: Uwaga uwzgledniona czesciowo.
sprecyzowano, - . . . . . P
niemniej Definicja reklamy jest oparta o ,cel zwiekszenia sprzedazy”. To | W art. 94a ust. 1 usunieto okreslenie

kwalifikuje sie do
uznania jej za
uwage do art. 1
pkt 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy
zmienianej

bedzie pole do sporow o intencje (ze to niby edukacja,
profilaktyka, informacja), zamiast prostej oceny: czy przekaz
zacheca i przyciaga do zakupow.

Nie wida¢ domkniecia obej$¢ przez podmioty trzecie (aplikacje,
programy parasolowe, partnerzy, franczyzodawcy). Wtedy apteka
mowi: to nie my dajemy benefit, tylko ,program zewnetrzny”.

Co bym zmienit, Zeby to naprawde dziatato:

Odejé¢ od badania ,celu” i oprze¢ definicje reklamy o skutek:
reklamg jest kazdy przekaz/dziatanie, ktére moze wptywaé na
wybér apteki albo decyzje o zakupie - niezaleznie od tego, jak to
nazwiemy.

Jnformowaniu”. | ponadto dodano art. 94a ust. 4
,Dziatania lub czynnosci okreslone w ust. 2
stanowia niedozwolong forme reklamy, o ktorej
mowa w ust. 1, niezaleznie przez kogo jest ona
prowadzona, finansowana badZ organizowana, w
szczegblnosSci bez wzgledu na to, czy jest
prowadzona, finansowana badZz organizowana
przez podmiot prowadzacy apteke Ilub punkt
apteczny, czy przez podmiot trzeci.”




Doda¢ prosty katalog informacji neutralnych, ktére s dozwolone
(adres, godziny, dyzury, kontakt, informacje o $wiadczeniach
wynikajacych z przepiséw), z jasnym zakazem haset promocyjnych
i komunikowania korzysci.

Rozszerzy¢ odpowiedzialnos¢ na podmioty powigzane i
zewnetrzne (franczyzodawcy, operatorzy aplikacji, agencje), zeby
nie dato sie przerzucac reklamy ,na kogo$ innego”.

Ponizej proponuje przyktadowe, krotkie brzmienia do rozwazenia
(tak, zeby dato sie je wklei¢ do projektu):

1) Definicja reklamy (wariant):

,Reklamq apteki lub punktu aptecznego jest kazdy publiczny przekaz
lub dziatanie, w tym w internecie, ktére moze bezposrednio lub
posrednio wptywaé na wybér apteki/punktu aptecznego albo na
decyzje o nabyciu produktéw lub skorzystaniu z ustug/swiadczen -
hiezaleznie od deklarowanego celu oraz od tego, kto taki przekaz
finansuje lub prowadzi.”

3) Informacja neutralna (wariant):

,Nie stanowi reklamy przekazywanie informacji neutralnej,
ograniczonej do: nazwy, adresu, godzin otwarcia i dyzuréw, danych
kontaktowych, zasad realizacji recept oraz informacji niezbednych dla
bezpieczenstwa pacjentéw. Informacja neutralna nie moze zawierac
haset promocyjnych, odniesien cenowych, superlatywéw ani
komunikowania korzysci.”

Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy
zmienianej

Polski Zwigzek
Pracodawcéw
Przemystu
Farmaceutycznego -
Krajowi Producenci
Lekow

Dotychczasowa praktyka organdéw inspekcji farmaceutycznej i
orzecznictwo sgdéw  administracyjnych dowodzi, ze
odpowiedzialnos¢ za naruszenie zakazu reklamy aptek moze by¢
przypisywana kazdemu uczestnikowi w danej dziatalnosci
reklamowej. Ze wzgledu na powyzsze Zwigzek zwraca uwage na
brak uregulowania w projekcie ustawy kwestii odpowiedzialnosci
pomiedzy podmiotami zaangazowanymi w dziatalnos$¢ reklamowa
aptek, punktow aptecznych i placéwek obrotu pozaaptecznego.
Bedzie to prowadzi¢ do watpliwosci interpretacyjnych, zwtaszcza
w kontekscie wspdtczesnych, skomplikowanych form marketingu,

Uwaga uwzgledniona.

Majac na wzgledzie m.in. uwage wnoszacego,
projektodawca dodat art. 94a ust. 4 ,Dziatania lub
czynnosci  okreSlone w ust. 2 stanowiag
niedozwolong forme reklamy, o ktérej mowa w ust.
1, niezaleznie przez kogo jest ona prowadzona,
finansowana badz organizowana, w szczegdlnosci




angazujacych wiele podmiotéw (producentéw lekdéw, agencje
reklamowe, operatoréw mediéw), uczestniczacych w réznym
stopniu w opracowaniu, dostarczeniu materiatéw i udostepnianiu
tresci w przestrzeni publiczne;j.

Zwigzek stwierdza, Ze brak jasnych regut podziatu
odpowiedzialnosci bedzie miat daleko idace konsekwencje:

1) utrudni wypracowanie spoéjnych praktyk przez organy
kontrolne,

2) doprowadzi do licznych postepowan odwotawczych, w
ktérych sady administracyjne beda zobowigzane do oceny
decyzji administracyjnych na podstawie kryteriow
wypracowanych w praktyce przez organy kontrolne, a nie
na podstawie kryteriéw ustawowych,

3) naruszy podstawowa dyrektywe poprawnej legislacji w
postaci konstytucyjnej zasady ochrony zaufania
obywatela do panstwa i stanowionego przez niego prawa.

W zwigzku z powyzszym Zwigzek postuluje wprowadzenie do
projektu ustawy przepiséw, ktére w precyzyjny sposdb okreslg
odpowiedzialnos¢ podmiotow za opracowanie czy
rozpowszechnianie tresci reklamowej. Przepisy te musza réwniez
odpowiada¢ na specyficzne wyzwania w tym zakresie m.in.
uregulowanie odpowiedzialnosci w przypadku kampanii
reklamowych obejmujacych wielu producentéw lub prowadzonej
poprzez rézne kanaty reklamowe tzw. omni-channel.

bez wzgledu na to, czy jest prowadzona,
finansowana badZ organizowana przez podmiot
prowadzacy apteke lub punkt apteczny, czy przez
podmiot trzeci

Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy
zmienianej

Osoba prywatna

Art. 94a. 1. Dozwolong reklama apteki lub punktu aptecznego jest
dziatalno$¢ polegajaca na: informowaniu o $Swiadczonych w nich
ustugach, realizowanych s$wiadczen, programéw zdrowotnych,
obowigzujacych godzinach otwarcia i adresie placéwki.
Dozwolona reklama apteki lub punktu aptecznego w internecie
moze by¢ prowadzona wytacznie za posrednictwem strony
internetowej oraz oficjalnych profili apteki w mediach
spotecznosciowych, ktére zostaty wpisane do Rejestru Aptek. Za
oficjalne kanaty komunikacji uznaje sie wytacznie te, ktére sg

Uwaga nieuwzgledniona.

Zbedne jest rozszerzanie treSci przepisu o
wskazywanie dodatkowych miejsc prowadzenia
reklamy. Zaproponowane brzmienie przepisu
zawiera zbiorcze okreslenie. Uszczegdtowienie
rodzi ryzyko braku objecia wszystkich przypadkow
prowadzenia reklamy.




prowadzone bezposrednio przez podmiot prowadzacy apteke albo
na jego zlecenie oraz pozostajg pod jego faktyczng kontrola. Dzieki
temu zapisowi unikniemy sytuacji gdy podmioty nieapteczneiinne
beda reklamowaty konkretne apteki internetowe i stacjonarne z
ominieciem przepiséw. Jesli taka reklama pojawi sie w przestrzeni
publicznej to podmiot publikujacy jest za to odpowiedzialny i
podlega potencjalnej karze. Jesli dojdzie do naruszen i byta umowa
apteki z podmiotem to apteka jest za to odpowiedzialna i na nig
spadnga potencjalne sankcje.

Tym samym to propozycja wnoszacego uwage, a nie
propozycja projektodawcy, ma charakter
Zawezajacy.

Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy
zmienianej

Fundacja na Rzecz
Pacjentow

Opieka
Farmaceutyczna w
Centrum Uwagi

Tre$¢ uwagi: Usuniecie ,informowaniu lub” oraz dodanie stowa
Jtej” przed stowem apteki.

Propozycja brzmienia przepisu: Reklama apteki lub punktu
aptecznego jest dziatalno$¢ polegajagca na: zachecaniu do
skorzystania z oferty tej apteki lub punktu aptecznego, majaca na
celu zwiekszenie sprzedazy dostepnego w tej aptece lub punkcie
aptecznym asortymentu oraz S$wiadczonych w nich ustug i
realizowanych w nich swiadczen lub programéw.

Uzasadnienie:

Projektowane brzmienie art. 94a ust. 1, poprzez wtaczenie pojecia
Jnformowania” do definicji reklamy aptek, prowadzi do jej
nadmiernego rozszerzenia, obejmujgc takze dziatania o
charakterze czysto informacyjnym, ktére z punktu widzenia
pacjenta sg niezbedne dla podejmowania swiadomych decyzji
dotyczacych realizacji recept oraz korzystania z ustug
farmaceutycznych.

Z perspektywy pacjentéw zasadnicze znaczenie ma mozliwosé
uzyskania rzetelnej, obiektywnej i neutralnej informacji o
funkcjonowaniu aptek, dostepnych ustugach, warunkach realizacji
recept czy organizacji opieki farmaceutycznej. Utrwalone
orzecznictwo sadéw administracyjnych jednoznacznie wskazuje,
ze informacja nie stanowi reklamy, o ile ma charakter neutralny,
nie zawiera elementow perswazyjnych i nie stuzy bezposredniemu
zwiekszaniu sprzedazy. Zatarcie granicy pomiedzy informacja a
reklamg prowadzi w praktyce do niepewnosci prawnej oraz

Uwaga uwzgledniona.

Z definicji reklamy aptek i punktéw aptecznych
usunieto okreslenie ,informowania”.




ograniczenia dziatan informacyjnych, ktére wprost stuza
interesowi pacjentéw.

Stanowisko to znajduje réwniez potwierdzenie w orzecznictwie
TSUE, w szczegdlnosci w wyroku DocMorris NV (C-517/23).
TSUE wyraznie rozréznit dziatania majace na celu przekazanie
pacjentom informacji umozliwiajgcych wybér apteki lub ustug od
dziatan promujgcych konkretne produkty lecznicze. Trybunat
podkreslit, ze przekazy informacyjne, ktére wptywajg wytacznie na
wybér apteki przez pacjenta, a nie na decyzje terapeutyczne, nie
moga by¢ automatycznie kwalifikowane jako niedozwolona
reklama.

Analogiczne rozréznienie wynika z prawa unijnego, w tym z
dyrektywy 2000/31/WE, ktéra odrédznia informacje handlowa
(majaca charakter promocyjny) od informacji neutralnych, takich
jak dane umozliwiajace dostep do dziatalnosci przedsiebiorstwa
czy informacje opracowane w sposdb niezalezny. Wtaczenie
»informowania” jako formy reklamy prowadzi do ryzyka naruszenia
tych standardéw oraz ograniczenia prawa pacjentéw do
informacji, ktére jest warunkiem realnego korzystania z wolnosci
wyboru.

Jednoczesnie proponowane doprecyzowanie, poprzez
jednoznaczne powiazanie reklamy ,z oferta tej apteki’, stuzy
ochronie pacjentéw przed niejasnymi i nadmiernie represyjnymi
interpretacjami przepiséw. Odpowiedzialno$¢ administracyjna
powinna by¢ wigzana wytacznie z przekazami, ktére w sposéb
bezposredni i identyfikowalny promujg oferte konkretnej apteki.
Pozwala to uniknaé¢ sankcjonowania przekazéw o charakterze
ogolnym, edukacyjnym lub systemowym, ktére nie majg celu
promocyjnego, a jedynie realizujg prawo pacjentéw do informacji.

Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w

Zwiazek Aptek
Franczyzowych

1. Wart. 1, ust. 1) Projektu, (art. 94a, ust. 1 projektowanych
zmian) wykreslenie stowa: ,informowaniu”, tak by
ostatecznie przepis brzmiat:

Uwaga uwzgledniona.

Z projektu usunieto okreslenie ,informowaniu”.




zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy
zmienianej

JArt. 94a. 1. Reklamq apteki lub punktu aptecznego jest dziatalnos¢
polegajqgca na: zachecaniu do skorzystania z oferty apteki lub punktu
aptecznego, majgca na celu zwiekszenie sprzedazy dostepnego w
aptece lub punkcie aptecznym asortymentu oraz swiadczonych w
nich ustug i realizowanych w nich swiadczen lub programéw.”

Uzasadnienie: Jak we wstepie pisma zréwnanie informowania z
reklamg apteki jest niezgodne z prawem europejskim. Wprowadza
bardzo duzg dowolnos$¢ interpretacyjng oraz stwarza ryzyko
nadmiernego ograniczenia mozliwosci uzyskania przez pacjentéw
informacji o pracy danej placéwki.

Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy
zmienianej

Zwigzek
Przedsiebiorcéw
Pracodawcéw (ZPP)

Tre$¢ uwagi:

Doprecyzowanie definicji reklamy apteki lub punktu aptecznego
jest zasadne w celu objecia zakresem projektowanych ograniczen
szerszej grupy dziatan niz tylko przekazy prowadzone
bezposrednio przez podmiot prowadzacy apteke. W praktyce
rynkowej obserwowane s3 bowiem dziatania polegajace na
obchodzeniu zakazu reklamy poprzez korzystanie z podmiotow
trzecich lub form posrednich, ktére formalnie nie sg przypisywane
aptece, a faktycznie stuzg zwiekszeniu sprzedazy jej asortymentu
lub ustug. Zaproponowane doprecyzowanie ma na celu
wyeliminowanie tego rodzaju watpliwosci interpretacyjnych i
zapewnienie skutecznodci regulacji. Jednoczesnie propozycja ta
nie ingeruje w obowiazujace rezimy dotyczace reklamy produktéw
- w sytuacji, gdy przekaz dotyczy wytacznie produktu i nie jest
powigzany z konkretng apteka Iub siecia aptek, nadal
zastosowanie znajdg wtasciwe przepisy szczegdlne regulujace
reklame produktéw leczniczych.

Propozycja zmiany:

Art. 94a. 1. Reklama apteki lub punktu aptecznego jest kazda
dziatalno$¢ polegajagca na informowaniu lub zachecaniu do
skorzystania z oferty apteki lub punktu aptecznego, majgca na celu
posrednio lub bezposrednio zwiekszenie sprzedazy dostepnego
w aptece lub punkcie aptecznym asortymentu oraz Swiadczonych

Uwaga uwzgledniona.

Majac na wzgledzie m.in. uwage wnoszacego,
projektodawca dodat art. 94a ust. 4 ,Dziatania lub
czynnosci  okre$lone w ust. 2 stanowia
niedozwolong forme reklamy, o ktérej mowa w ust.
1, niezaleznie przez kogo jest ona prowadzona,
finansowana badz organizowana, w szczegdélnosci
bez wzgledu na to, czy jest prowadzona,
finansowana badZ organizowana przez podmiot
prowadzacy apteke lub punkt apteczny, czy przez
podmiot trzeci.
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w nich ustug i realizowanych w nich swiadczen lub programoéw,
niezaleznie od podmiotu, ktéry taka reklame prowadzi.

10 | Art. 1 pkt1 Zwiagzek Tre$¢ proponowana: Uwaga aprobujaca tresc przepisu.
ustawy Pracodawcéw . . . .
zmieniajacej Aptecznych 1. Relflama aptek| lub p}Jnktu aptecznggo jest dZ|a’raIn.osc
(projektu), w PharmaNET polegajaca na: informowaniu lub zachecaniu do skorzystania z
sakresie art. 943 oferty apteki lub punktu aptecznego, majgca na celu zwiekszenie
ust. 1 ustawy sprzedazy dostepnego w aptece lub punkcie aptecznym
zmienianej asortymentu oraz $Swiadczonych w nich ustug i realizowanych w
nich $wiadczen lub programéw.
11 | Art. 1 pkt1 Krajowa Rada | Proponowana zmiana: Uwaga uwzgledniona czesciowo.
ustawy Suplementow i oL . .
zmieniajacej Odzywek 1) Woyrdznienie dziatan informacyjnych, niestanowiacych Z definicji zawartej wart. 94a ust. 1 usunieto

(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy
zmienianej

reklamy aptek lub punktéw aptecznych - zmiana definicji

JArt. 94a. 1. Reklamq apteki lub punktu aptecznego jest dziatalnos¢
polegajqgca na: informowaniu lub zachecaniu do skorzystania z oferty
produktéw leczniczych dostepnych w aptece Ilub w punkcie
aptecznym, majgca na celu zwiekszenie sprzedazy dostepnego w
aptece lub punkcie aptecznym asortymentu produktéw leczniczych
oraz $wiadczonych w nich ustug i realizowanych w nich swiadczen lub
programow, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Za reklame apteki lub punktu aptecznego nie uwaza sie podawania
do publicznej wiadomosci informacji o realizacji w danej aptece lub
punkcie aptecznym:

1) szczepieri ochronnych, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8a ustawy;

2) ustug wymienionych w art. 86 ust. 2b ustawy;

3) swiadczenr zdrowotnych w ramach opieki farmaceutycznej, w
rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o
zawodzie farmaceuty (Dz.U. 2025, poz. 608 ze zm.).”

okreslenie ,informowaniu”. Projektodawca nie
uznaje za zasadne rozbudowywania regulacji.
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Na skutek wprowadzenia tej zmiany, zmianie ulegtaby numeracja
aktualnego ust. 2 i nastepnych.

UZASADNIENIE: KRSIiO jest zdania, ze w S$wietle szerokiej
definicji reklamy apteki lub punktu aptecznego, zaproponowanej
przez autoréw Projektu w art. 94a Prawa farmaceutycznego,
zasadnym jest wytaczenie spod tej definicji okreslonego rodzaju
informacji, na temat ustug s$wiadczonych w aptekach (lub
punktach aptecznych), na podstawie obowigzujacych przepiséw
prawa. W ocenie KRSiO swiadczenie przez apteki (lub punkty
apteczne) ww. ustug ma na celu gtdwnie objecie ochrong
profilaktyczng i zdrowotng pacjentéw, jak réwniez odcigzenie
innych placéwek ochrony zdrowia w udzielaniu przez nie ww.
Swiadczen zdrowotnych. Z powyzszych powodéw nalezy
wprowadzi¢ regulacje, ktéra wprost odrézni podawanie do
publicznej wiadomosci informacji o realizacji przez apteki (lub
punkty apteczne) ww. ustug, od reklamy komercyjnej, ktéra
miataby na celu zwiekszenie sprzedazy produktéw dostepnych w
aptece. Dotychczasowa definicja jest zbyt ogdlna, a w zwigzku z
dotychczasowym orzecznictwem moze by¢ interpretowana
niezwykle szeroko.

Jednoczesnie, KRSiO zwraca uwage, ze rozwigzania legislacyjne
polegajace na wydzielaniu spod zakresu definicji reklamy dziatah
o charakterze czysto informacyjnym, s stosowane przez
ustawodawce i dobrze sprawdzajg sie w praktyce. Przyktadem
takiej regulacji jest przepis obecnie obowigzujacy art. 53 ust. 3
Prawa farmaceutycznego, ktéry jasno okresla, jakie dziatania
o charakterze informacyjnym nie sg uwazane za reklame produktu
leczniczego.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy
zmienianej

Naczelna
Aptekarska

Izba

1. Nowe brzmienie art. 94a ust. 1 Pr. farm.:

,1.  Reklama apteki, punktu aptecznego, placéwki obrotu
pozaaptecznego lub ich dziatalnosci to informacja lub inny
przekaz, niezaleznie od tresci, formy oraz sposobu
rozpowszechniania, ktérego celem Ilub skutkiem jest

Uwaga nieuwzgledniona.

Whnoszacy proponuje przeformutowanie brzmienia
przepisu i dodanie placowki obrotu
pozaaptecznego.

W ramach konsultacji i opiniowania usunieto
okreslenie ,informowaniu” z definicji reklamy. Zas
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zachecanie odbiorcéw przekazu do skorzystania z apteki,
punktu, placéwki lub ich dziatalnosci.”

Uzasadnienie

Proponowana definicja reklamy apteki, punktu aptecznego,
placéwki obrotu pozaaptecznego lub ich dziatalnosci, ujmujaca
reklame jako ,informacje lub inny przekaz, niezaleznie od tresci,
formy oraz sposobu rozpowszechniania, ktérego celem lub
skutkiem jest zachecanie odbiorcow przekazu do skorzystania z
apteki, punktu, placéwki lub ich dziatalnosci”, pozostaje zgodna z
uksztattowana i utrwalong linia orzecznicza sadow
administracyjnych na tle art. 94a Prawa farmaceutycznego.
Jednoczesnie nawigzuje ona do rozwigzan systemowych
przyjetych w innych gateziach prawa, w ktérych ustawodawca
postuguje sie szerokimi, funkcjonalnymi definicjami reklamy,
opartymi na kryterium celu promocyjnego, zachety albo skutku
oddziatywania przekazu na odbiorce.

W judykaturze odnoszacej sie do obowigzujgcego zakazu
reklamy aptek podkre$la sie, ze elementem decydujagcym o
kwalifikacji danego zachowania jako reklamy nie jest nazwa uzyta
przez nadawce, technika komunikacji ani formalna postaé
przekazu, lecz jego funkcja perswazyjna, rozumiana jako
ukierunkowanie na przyciagniecie klienta i sktonienie go do
skorzystania z konkretnej apteki lub jej oferty. W tym sensie
proponowana definicja wprost zawiera w przepisie prawa
kryterium, ktére sady obecnie stosujg w praktyce, tzn. za reklame
uznaje nie tylko klasyczne komunikaty marketingowe, lecz
wszelkie dziatania komunikacyjne, w tym takze pozornie
informacyjne, jezeli w odbiorze przecietnego adresata przewaza
ich funkcja zachecajaca.

W  orzecznictwie Naczelnego Sadu Administracyjnego
konsekwentnie przyjmuje sie szerokie rozumienie reklamy apteki
jako ,kazdego dziatania” skierowanego do publicznej wiadomosci,
ktérego celem jest przyciggniecie potencjalnych klientow,
zwiekszenie zainteresowania oferta i w rezultacie wzrost obrotéw
placowki. W wyroku z 20 lipca 2017 r. (Il GSK 2964/15) NSA
zaakcentowat, Zze o naruszeniu zakazu przesadza zamiar

reklama  placéwek obrotu pozaaptecznego
uregulowana jest w odrebnym ustepie.
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przyciagniecia klientéw i sktonienia ich do zakupéw w konkretnej
aptece, niezaleznie od formy i sposobu dziatania, a przyktadowo
dystrybucja materiatéw eksponujacych preferencyjnos¢ cenows i
identyfikujacych konkretng apteke stanowi wyrazng zachete do
nabywania produktéw leczniczych w tej aptece. Podobnie w
wyroku z 27 czerwca 2023 r. (Il GSK 1237/22) NSA wyrazit teze,
ze reklamg jest szeroko pojmowane informowanie o preferencjach
obowigzujacych w danej aptece, jezeli ma ono zacheci¢ do
korzystania z tej wtasnie apteki, przy czym ,kazde dziatanie”
obejmuje réznorodne formy i metody oddziatywania, a ustawowy
wyjatek w praktyce dotyczy jedynie neutralnej informacji o
lokalizaciji i godzinach pracy.
Z kolei w wyroku z 29 pazdziernika 2024 r. (Il GSK 997/21) NSA
doprecyzowat, ze reklama apteki jako zjawisko odrebne od
reklamy produktéw leczniczych obejmuje dziatania informacyjno-
perswazyjne podejmowane w placéwce, jej otoczeniu lub
przestrzeni publicznej, zwtaszcza zwigzane z promocjami,
rabatami, szczegélnymi warunkami cenowymi lub sprzedazowymi,
ktérych sens sprowadza sie do zachecania klienta do wyboru
konkretnego miejsca zakupu w Swietle art. 94a ust. 1 u.p.f.
jakakolwiek dziatalno$¢ placéwki obrotu aptecznego, ktéra ma na
celu zachecanie potencjalnych klientéw do zakupu konkretnych
towaréw lub do skorzystania z okreslonych ustug (por. takze
wyroki NSA z dnia: 2 lipca 2024 r., Il GSK 10/24; 9 lutego 2023
r., Il GSK 1595/22; 13 kwietnia 2021 r., Il GSK 698/18; 20 maja
2020 r., Il GSK 90/20; 12 kwietnia 2018 r., Il GSK 1737/16; 6
lutego 2018 r., Il GSK 3102/17; 18 pazdziernika 2017 r., Il GSK
5143/16; 20 lipca 2017 r., Il GSK 2583/15; 28 wrzes$nia 2017 r., Il
GSK 3346/15; z 29 czerwca 2017 r, Il GSK 2310/15; 11
pazdziernika 2016 r., Il GSK 682/15; 25 sierpnia 2016 r., Il GSK
97/15; 20 stycznia 2015 r., Il GSK 1718/13; 16 grudnia 2014 r., Il
GSK 1981/13).

Szczegdlnie donioste jest réwniez stanowisko NSA z
wyroku z 2 lipca 2024 r. (Il GSK 10/24), w ktérym sad wyraZznie
zaakcentowat potrzebe odréznienia informacji od reklamy przez
analize faktycznych intencji nadawcy i odbioru przekazu przez
przecietnego adresata, wskazujac, ze wypowiedzZ jest reklama
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wtedy, gdy nad warstwa informacyjng przewaza zacheta do
nabycia towaru lub skorzystania z ustugi.

Ten wiasnie ,test przewagi funkcji zachecajgcej nad
informacyjng”, potaczony z oceng celu i skutku w percepcji
przecietnego odbiorcy, stanowi rdzen rozumowania sadéw
administracyjnych w sprawach art. 94a i znajduje bezposrednie
odzwierciedlenie w proponowane] definicji, ktéra postuguje sie
kryterium ,celu lub skutku” zachety, a nie kryterium formalnego
czy technicznego.

Wprowadzenie do definicji alternatywy ,cel lub skutek”
jest przy tym rozwigzaniem uzasadnionym zaréwno
dogmatycznie, jak i praktycznie, poniewaz odpowiada
rzeczywistosci stosowania zakazu reklamy aptek w
orzecznictwie.

Sady wielokrotnie podkreslaja, ze o reklamowym
charakterze przekazu przesadza nie tylko zamierzony efekt, lecz
takze obiektywna funkcja komunikatu i jego potencjat
oddziatywania na decyzje odbiorcy. Oznacza to, ze nawet gdy
podmiot podejmujacy dziatanie prébuje przedstawia¢ je jako
neutralng informacje, to jezeli w standardzie ,przecietnego
odbiorcy” przekaz dziata perswazyjnie i realnie zacheca do
skorzystania z apteki, to wypetnia znamiona reklamy. Takie
podejscie jest wprost spojne z teza NSA (Il GSK 10/24) o
koniecznosci badania zaréwno intencji, jak i odbioru przekazu, a
zarazem pozwala ograniczy¢ typowe obejscia zakazu polegajace
na ,opakowywaniu” zachety w forme informacji. Z punktu
widzenia przejrzystosci i pewnosci prawa, przeniesienie tej
przestanki z poziomu wyktadni orzeczniczej do tekstu przepisu
poprawia przewidywalno$¢ oceny prawnej i redukuje spory
interpretacyjne.

Proponowana definicja wpisuje sie jednoczesnie w szerszy
wzorzec legislacyjny obecny w polskim systemie prawa, w ktérym
reklama bywa ujmowana jako przekaz o funkcji promocyjne;j,
niezalezny od formy, medium czy techniki, a granica pomiedzy
reklama a informacja jest wyznaczana przez cel lub skutek w
postaci promocji i zachety.
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W Prawie farmaceutycznym ustawodaweca juz w art. 52 ust.
1 postuzyt sie modelem, w ktérym reklamg jest dziatalnosé
polegajaca na ,informowaniu lub zachecaniu”, ukierunkowana na
zwiekszenie okres$lonych wskaznikbw zachowan rynkowych
(sprzedazy, konsumpciji, liczby recept), a nastepnie dookreslit
wytaczenia spod pojecia reklamy (art. 52 ust. 3), aby rozgraniczy¢
dozwolong informacje (np. neutralne materiaty referencyjne,
odpowiedzi na zapytania) od przekazu promocyjnego.

Analogiczne rozréznienie funkcjonuje w ustawie o
dziatalnosci leczniczej (art. 14 ust. 1), ktéra dopuszcza podawanie
do wiadomosci informacji o zakresie Swiadczen, ale zastrzega, ze
tres$¢ i forma nie moga miec cech reklamy, co w praktyce oznacza
odwotanie do kryteridw ,neutralnosci” i ,przewagi funkgcji
informacyjnej” znanych rowniez z judykatury aptecznej.

Rowniez w ustawach sektorowych (alkoholowej,
hazardowej, tytoniowej) ustawodawca ujmuje reklame jako
publiczne rozpowszechnianie przekazéw, nazw, znakéw i
oznaczen stuzacych popularyzowaniu marki lub zachecaniu do
uczestnictwa, a wiec koncentruje sie na funkgji i skutku przekazu,
a nie na jego formalnej kwalifikacji przez nadawce.
Charakterystyczne jest tez w tych regulacjach wytaczenie
neutralnych informacji ,B2B” lub uzytkowych, co potwierdza, ze
ustawodawca systemowo oddziela informacje neutralng od
przekazu perswazyjno-promocyjnego.

Z kolei w ustawie o planowaniu i zagospodarowaniu
przestrzennym reklama zostata zdefiniowana jako
upowszechnianie informacji promujacej osoby, przedsiebiorstwa,
towary czy ustugi ,w jakiejkolwiek wizualnej formie”. Rozwigzanie
to zawiera typows technike legislacyjng polegajaca na szerokim
ujeciu nosnika i formy, przy jednoczesnym oparciu definicji na
funkcji promowania.

Podobny rdzen aksjologiczny i funkcjonalny ma pojecie
Jnformacji handlowej” w ustawie o $wiadczeniu ustug droga
elektroniczng, gdzie definicja réwniez odwotuje sie do
bezposredniego lub posredniego promowania towarow, ustug lub
wizerunku przedsiebiorcy, przy wytaczeniu komunikatéw stricte
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technicznych i tych, ktére nie stuzg osiggnieciu efektu
handlowego.

W tym kontekécie proponowane brzmienie definicji
reklamy apteki (punktu aptecznego, placéwki obrotu
pozaaptecznego) nie stanowi konstrukcji wyjatkowej ani
oderwanej od systemu prawa, lecz przeciwnie - harmonizuje z
utrwalonym sposobem rozumienia reklamy w przepisach
krajowych i w prawie unijnym, gdzie pojecie reklamy jest co do
zasady ujmowane szeroko i funkcjonalnie, a jego istota jest
wspieranie zbytu, promocja lub zachecanie do skorzystania z
oferty, niezaleznie od formy przedstawienia.

Jednoczesnie definicja ta jest w petni kompatybilna z linig

orzeczniczg na tle art. 94a Prawa farmaceutycznego, poniewaz
odtwarza i normatywizuje kryterium, ktérym sady administracyjne
postuguja sie od lat: reklama apteki to nie tylko klasyczna reklama
handlowa, lecz kazdy przekaz, ktérego sens sprowadza sie do
zachety do skorzystania z konkretnej placowki lub jej dziatalnosci,
oceniany przez pryzmat celu i odbioru przez przecietnego
adresata.
W konsekwencji przyjecie takiej definicji mozna uzasadni¢ jako
dostosowanie jezyka ustawy do realiow jej stosowania,
zwiekszenie przejrzystosci zakazu oraz wzmocnienie spdéjnosci
systemowej poprzez oparcie regulacji na rozwigzaniach
definicyjnych znanych w innych ustawach i akceptowanych w
praktyce wyktadniczej sadow.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy
zmienianej

Osoba prywatna

Propozycja zmiany:
Wykreslenie stowa "informowaniu"
Uzasadnienie:

Informacja i reklama to dwa rézne pojecia. W definicji dozwolonej
reklamy nie wtasciwym jest taczenie pojecia reklamy z informacja.
Ustawa mowi o reklamie. Nie za$ o informacji czy informowaniu.

Uwaga uwzgledniona.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy
zmienianej

Izba  Gospodarcza
,Farmacja Polska”

Uwaga

Definicja reklamy obejmuje neutralng informacje, niebedaca
przekazem handlowym.

Uzasadnienie

Definicja reklamy apteki lub punktu aptecznego zawarta w
obecnym brzmieniu projektu przewiduje, ze taka reklama bedzie
kazda, nawet niezawierajgca zachet, informacja o ofercie apteki
lub punktu aptecznego, o ile zostanie jej przypisany cel w postaci
zwiekszenia sprzedazy asortymentu apteki lub punktu aptecznego
albo ustug, Swiadczen lub programoéw realizowanych w aptece lub
W puncie aptecznym.

Przyjecie przewidzianej w projekcie definicji skutkowatoby wiec de
facto rozszerzeniem zakresu obowigzywania ograniczen
dotyczacych przekazéw rozpowszechnianych przez apteki i
punkty apteczne wzgledem rozwigzan obowigzujgcych obecnie.

Reklama jest bowiem szczegbélnym rodzajem informacji, co
wielokrotnie podkreslaty sady administracyjne - ,kazda reklama
jest jednoczesnie informacja, ale nie kazda informacja jest reklama.
O ile informacja stanowi prosty i obojetny w swej tresci oraz
formie przekaz, ktéry jest pozbawiony cech oddziatywania
majacego naktania¢ do dokonania zakupu i z tego punktu widzenia
jest neutralny, albowiem ma on dostarcza¢ (wytacznie) danych o
towarze, czy tez ustudze, to reklama - takze bedaca, jak wskazano,
zrédtem informacji - zawiera juz jednak element perswazji, a wiec
element ukierunkowany na realizacje okreslonego celu, a
mianowicie wywotania zachety do nabycia towaru lub ustugi” (np.
wyrok NSA z 28 marca 2025 r., Il GSK 1782/21).

Aby informacja mogta zosta¢ uznana za reklame musi wiec
zawierac element zachety.

Projektowana definicja reklamy aptek lub punktéw aptecznych
obejmowac bedzie wiec nie tylko tresci faktycznie reklamowe, ale
réwniez neutralne tresci informacyjne, o ile zostang one uznane za
majace na celu zwiekszenie sprzedazy produktéw lub ustug

Uwaga whniesiona po terminie.

Wskutek innych uwag w ramach konsultacji i
opiniowania usunieto okreslenie ,informowaniu” z
definicji reklamy.
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oferowanych w aptece lub punkcie aptecznym. Taki kwantyfikator
nie bedzie jednak stanowit realnego ograniczenia zakresu
stosowania przepisow o reklamie, poniewaz nawet neutralna
informacja dotyczaca produktéw i ustug udostepniona
potencjalnym klientom moze bardzo fatwo zostaé¢ uznana za
majagca na celu zwiekszenie sprzedazy. Nieostre kryteria
kwalifikowania neutralnej informacji jako reklamy bedzie
natomiast prowadzito do duzej uznaniowos$ci po stronie
wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych, co z kolei rodzi
znaczne ryzyko niejednolitosci w podejsciu tych organdéw.

Projektowana definicja jest wiec zbyt szeroka i w praktyce obejmie
kazdy przekaz informacyjny rozpowszechniany przez apteki i
punkty apteczne, co w potaczeniu z przewidzianymi w dalszej
czesci projektu ograniczeniami moze spowodowac znaczace
utrudnienia dla przedsiebiorcéw aptecznych.

Projektowana zmiana jest wiec sprzeczna z intencja wyroku
TSUE w sprawie C-200/24, ktéry nakazat liberalizacje przeptywu
informacji, nie zas jego dalsze ograniczenie.

Uzasadnione jest zatem ograniczenie zakresu definicji zawartej w
komentowanym przepisie do informacji o charakterze
reklamowym, a wiec zawierajacych element zachety.

Propozycja nowego zapisu:

Nadanie brzmienia przepisowi:

»,1. Reklamg apteki lub punktu aptecznego jest dziatalnos$é
polegajgca na zachecaniu do skorzystania z oferty apteki lub
punktu aptecznego, majaca na celu zwiekszenie sprzedazy
dostepnego w aptece lub punkcie aptecznym asortymentu oraz
$wiadczonych w nich ustug i realizowanych w nich $wiadczen lub
programow.”
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15 | Nie Osoba prywatna W zdaniu "Reklamg apteki lub punktu aptecznego jest dziatalnos¢ | Uwaga wniesiona po terminie.
sprecyzowano, polegajgca na: informowaniu lub zachecaniu do skorzystania z .
niemniej oferty apteki lub punktu aptecznego, majaca na celu zwiekszenie | YWskutek innych uwag w ramach konsultacjii ,
kwalifikuje sie do sprzedazy dostepnego w aptece lub punkcie aptecznym | OPiniowania usunieto okreslenie ,informowaniu” z
uznania jej za asortymentu oraz éwiadczonych w nich ustug i realizowanych w | definicji reklamy.
uwage do art. 1 nich $wiadczen lub programéw." powinno zostaé¢ wykreslone
pkt 1 ustawy stowo: "informowaniu", gdyz informowanie o $wiadczonych
zmieniajacej ustugach lub posiadanej ofercie nie powinno by¢ rozumiane jako
(projektu), w reklama.
zakresie art. 94a
ust. 1 ustawy
zmienianej
16 | Nie Osoba prywatna Konstrukcja ,reklama nie moze...” tworzy zamknieta liste | Uwaga nieuwzgledniona.
sprecyzowano, zakazanych trikow. Dla duzych podmiotéw to w praktyce . . o .
niemniej instrukcja: ,robcie wszystko, tylko nie to”. Zasadnicza idea wprowadzanych zmian jest to, ze
kwalifikuje sie do reklama gptelf Jes:t dogwglona. ng mozna
uznania jej za wprowadzi¢ nieskoriczonej listy ograniczen, bo
uwage do art. 1 narazi to RP na zarzut niepetnego badz ztego
ustawy wykonania wyroku. Wyrok sam w sobie zmierza do
zmieniajacej zmiany polsl‘<iej regulacji w formulg
(projektu), w zaproponowanej przez projektodawce, czyli
sakresie art. 943 generalnego dozwolenia na reklame z
ust. 2 ustawy ewentualnymi enumeratywnie (zamkniety petny
zmienianej katalog) i wzglednie precyzyjnie okreslonymi
wyjatkami. Rozwigzanie takie pozostaje w opozycji
do wczedniejszego zakazu z nielicznymi wyjatkami.
Jedynie wiec przyjeta konwencja jest zgodna z
celami wyroku.
17 | Art. 1 ustawy Izba POLMED Izba POLMED negatywnie ocenia réwniez projektowang tresc art. | Uwaga nieuwzgledniona.

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 1
ustawy zmienianej

94a ust. 2 pkt 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktéra
reklama apteki lub punktu aptecznego nie moze polegaé¢ na
oferowaniu - bezposrednio lub pos$rednio - jakiejkolwiek korzysci
w zamian za nabycie produktu leczniczego, wyrobu medycznego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Projektodawca zdecydowat sie na zmiane art. 94a
ust. 2 pkt 1 i wskazat, Zze zakazane jest oferowanie
jakiejkolwiek korzysci w zamian za nabycie
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lub innego asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie
aptecznym, a takze w zamian za skorzystanie z ustug, Swiadczen
lub programéw realizowanych w aptece lub punkcie aptecznym
albo za dostarczenie dowoddéw skorzystania z tej oferty.

W ocenie Izby POLMED objecie tym zakazem wyrobéw
medycznych jest rozwigzaniem nieuzasadnionym,
nieproporcjonalnym oraz niespéjnym z  obowigzujagcym
porzadkiem prawnym, z nastepujgcych wzgledéw.

Projektowana regulacja prowadzi do nieuzasadnionego
zréznicowania sytuacji prawnej aptek i punktéw aptecznych
wzgledem sklepéw medycznych oraz innych placéwek obrotu
pozaaptecznego oferujgcych wyroby medyczne. Podmioty te
funkcjonuja na tym samym rynku dystrybucji wyrobéw
medycznych i oferujg pacjentom ten sam rodzaj produktéw,
jednak zostajg objete istotnie odmiennymi rezimami prawnymi w
zakresie dopuszczalnych dziatarh promocyjnych.

Podczas gdy apteki zostajg catkowicie pozbawione mozliwosci
oferowania jakichkolwiek korzyéci zwigzanych z nabyciem
wyrobéw medycznych, sklepy medyczne - dziatajgce zgodnie z
ustawag o wyrobach medycznych - mogg prowadzi¢ tego rodzaju
dziatania promocyjne, o ile spetniaja wymogi wynikajace z
przepisow dotyczacych reklamy wyrobéw medycznych. Tego
rodzaju zréznicowanie nie znajduje racjonalnego uzasadnienia ani
w ochronie zdrowia publicznego, ani w ochronie pacjentéw, a w
praktyce prowadzi do zaktdcenia zasad uczciwej konkurencji
pomiedzy podmiotami dziatajgcymi na tym samym rynku.

Zakaz oferowania korzysci w reklamie wyrobéw medycznych
pozostaje w sprzecznosci z konstrukcjg i zatozeniami systemu
reklamy wyrobow medycznych uksztattowanego w ustawie o
wyrobach medycznych oraz przepisach wykonawczych. Przepisy
te dopuszczajg reklame wyrobéw medycznych, w tym reklame
zawierajacg elementy zachety ekonomicznej, pod warunkiem
spetnienia okreslonych wymogoéw formalnych i merytorycznych.
W szczegolnosci nalezy podkresli¢, ze w przepisach regulujacych
reklame wyrobéw medycznych nie istnieje odpowiednik art. 53
ust. 2 Prawa farmaceutycznego, ktéry w zakazuje reklamy
produktéw leczniczych polegajacej na oferowaniu korzysci. Brak

asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie
aptecznym.

W ocenie projektodawcy takie brzmienie przepisu
najpetniej ochroni pacjentow przed
nieuzasadnionymi od strony medycznej zakupami w
aptece i punkcie aptecznym.

21




takiego zakazu nie jest lukg legislacyjng, lecz wynikiem
Swiadomego wyboru ustawodawcy, uwzgledniajacego istotne
réznice pomiedzy produktami leczniczymi a wyrobami
medycznymi, w tym réznice w mechanizmie dziatania, profilu
ryzyka oraz sposobie uzytkowania przez pacjentéw.

Zakaz oferowania korzysci w reklamie produktéw leczniczych
znajduje swoje uzasadnienie przede wszystkim w potrzebie
przeciwdziatania nadmiernemu i nieracjonalnemu spozyciu lekéw,
w tym ryzyku ich naduzywania lub przedawkowania.

Tego rodzaju argumentacja nie moze by¢ jednak automatycznie
przenoszona na wyroby medyczne. Wyroby medyczne nie
podlegaja zjawisku ,przedawkowania” w rozumieniu wtasciwym
dla produktéw leczniczych. Przyktadowo, nie jest mozliwe
Jprzedawkowanie”  takich  wyrobéw  medycznych  jak
pieluchomaijtki, termometry, kule ortopedyczne, czy podstawowe
materiaty opatrunkowe. W konsekwencji brak jest racjonalnego
zwigzku pomiedzy oferowaniem korzysci przy nabyciu wyrobéw
medycznych a ryzykiem dla zdrowia publicznego, ktére
uzasadniatoby wprowadzenie tak daleko idgcego zakazu.

Ponadto wprowadzenie tego rodzaju ograniczen dziata ze szkoda
dla pacjentéw, gdyz pozbawia ich mozliwosci korzystania z
efektéw uczciwej konkurencji marketingowej pomiedzy
podmiotami oferujgcymi wyroby medyczne, w tym z obnizek
cenowych, programoéw lojalno$ciowych czy innych form korzysci
ekonomicznych, ktére - w przypadku wyrobéw medycznych - nie
wptywaja negatywnie na bezpieczenstwo ich stosowania.
Ograniczenie to prowadzi do ostabienia mechanizméw
konkurencyjnych na rynku, co w dtuzszej perspektywie moze
skutkowaé¢ wzrostem cen oraz ograniczeniem dostepnosci
wyrobéw medycznych dla pacjentow.

Zastosowanie identycznych ograniczen wobec produktéw o
zasadniczo odmiennym charakterze, funkgcji i profilu ryzyka nalezy
zatem uznac za naruszenie zasady proporcjonalnosci.
Projektowane brzmienie zakazu oferowania ,jakiejkolwiek
korzysci” ma charakter skrajnie szeroki i niedookreslony, co rodzi
istotne watpliwosci interpretacyjne. W szczegdlnosci pojecie
,korzysci” moze obejmowacé nie tylko korzysci o charakterze
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stricte ekonomicznym, lecz takze niematerialne $wiadczenia na
rzecz pacjenta, w tym dziatania edukacyjne, instruktazowe lub
informacyjne zwigzane z prawidtowym i bezpiecznym
korzystaniem z wyrobéw medycznych.

W praktyce stosowanie wyrobéw medycznych czesto wymaga od
pacjenta okreslonej wiedzy i umiejetnosci, przyktadowo w
zakresie prawidtowego zatozenia opatrunku, wtasciwego uzycia
testu diagnostycznego, doboru i stosowania wyrobéw chtonnych,
obstugi kul ortopedycznych czy innych pomocniczych wyrobéw
medycznych. Przekazanie pacjentowi instruktazu, demonstracji
lub indywidualnych wskazéwek dotyczacych stosowania wyrobu
stanowi realng wartos¢ dla pacjenta, wptywajgca bezposrednio na
bezpieczenstwo i skutecznosé jego uzywania.

Na tym tle istotne jest rozréznienie pomiedzy produktami
leczniczymi a wyrobami medycznymi. Produkty lecznicze sg co do
zasady stosowane w sposob prosty i ustandaryzowany (np.
doustne przyjmowanie tabletek zgodnie z dawkowaniem
okreslonym w Charakterystyce Produktu Leczniczego), natomiast
wyroby medyczne bardzo czesto wymagaja czynnego udziatu
pacjenta, prawidtowe] techniki uzycia oraz dostosowania do
indywidualnych potrzeb uzytkowych. W konsekwencji element
edukacyjny stanowi immanentng cze$¢ bezpiecznego korzystania
z wyrobow medycznych.

Wprowadzenie zakazu sformutowanego w sposéb obejmujacy
JJjakakolwiek korzys$¢” moze prowadzi¢ do efektu mrozacego i
zniechecaé¢ apteki oraz punkty apteczne do przekazywania
pacjentom niezbednych informacji, instruktazu lub wsparcia
edukacyjnego, z obawy przed zakwalifikowaniem takich dziatan
jako niedozwolonej ,korzysci”. Taki skutek pozostawatby w
oczywistej sprzecznosci z interesem pacjentéw oraz z celem
regulacji, jakim powinna by¢ poprawa bezpieczenstwa i jakosci
korzystania z wyrobow medycznych.

Zakaz oferowania korzysci w reklamie wyrobéw medycznych nie
moze by¢ rowniez uzasadniany potrzebg ochrony finansow
publicznych ani systemu refundacyjnego. Kwestie te zostaty juz
bowiem kompleksowo uregulowane w ustawie z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w
szczegolnosci w art. 49 ust. 3 tej ustawy.

Przepisy ustawy refundacyjnej wprowadzajg odrebne i precyzyjne
mechanizmy zapobiegajgce nieuprawnionemu wptywaniu na
decyzje dotyczace produktéw refundowanych, w tym zakazy
udzielania korzysci majagtkowych lub osobistych w zwigzku z
obrotem produktami objetymi refundacja. Powielanie Ilub
rozszerzanie tych zakazéw na gruncie Prawa farmaceutycznego -
bez wyraznego i odrebnego uzasadnienia - prowadzi do
nadregulacji oraz zwiekszenia niepewnosci prawnej po stronie
przedsiebiorcéw.

18

Nie
sprecyzowano,
niemniej
kwalifikuje sie do
uznania jej za
uwage do art. 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 1
ustawy zmienianej

Osoba prywatna

Zakaz korzysci ,w zamian za zakup” da sie obejs$¢: korzy$é mozna
dawac formalnie ,za rejestracje w aplikacji”, ,dla pierwszych osob”,
,za aktywnos¢”, w konkursie/loterii - bez stowa o zakupie, ale
efekt sprzedazowy jest ten sam.

Co bym zmienit, zeby to naprawde dziatato:

Wprost zakaza¢ programéw lojalnosciowych i wszelkich
mechanizmdéw korzysci (punkty, cashback, kupony, gratisy,
konkursy, loterie, vouchery) takze wtedy, gdy warunek zakupu nie
jest zapisany wprost.

Ponizej proponuje przyktadowe, krétkie brzmienia do rozwazenia
(tak, zeby dato sie je wklei¢ do projektu):

,Zabrania sie organizowania, oferowania lub komunikowania
jakichkolwiek korzysci (w szczegdlnosci: punkty, cashback, bony,
kupony, rabaty, gratisy, konkursy, loterie, vouchery) pozostajgcych w
zwigzku z nabywaniem produktéw w aptece lub ze skorzystaniem z
ustug/swiadczen/programéw - takze posrednio, takze gdy warunek
zakupu nie jest wskazany wprost, oraz niezaleznie od tego, czy korzys¢
finansuje podmiot prowadzqcy apteke, podmiot powigzany lub
podmiot trzeci.”

Ponizej proponuje przyktadowe, krétkie brzmienia do rozwazenia
(tak, zeby dato sie je wklei¢ do projektu):

Uwaga nieuwzgledniona.

Przepis nie precyzuje, o jaki rodzaj korzysci chodzi,
atym samym naruszy¢ przepis bedzie mozna
jakkolwiek, o ile wystgpi ich wskazany w projekcie
niepozadany skutek.
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2) Programy lojalnosciowe i korzysci (wariant):

,Zabrania sie organizowania, oferowania lub komunikowania
jakichkolwiek korzysci (w szczegdlnosci: punkty, cashback, bony,
kupony, rabaty, gratisy, konkursy, loterie, vouchery) pozostajgcych w
zwigzku z nabywaniem produktéw w aptece lub ze skorzystaniem z
ustug/swiadczen/programéw - takze posrednio, takze gdy warunek
zakupu nie jest wskazany wprost, oraz niezaleznie od tego, czy korzys¢
finansuje podmiot prowadzqcy apteke, podmiot powigzany lub
podmiot trzeci.”
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 1
ustawy zmienianej

Federacja
Przedsiebiorcéw
Polskich

Szczegblne watpliwosci nasuwa przewidziany w projektowanym
art. 94a ust. 2 pkt 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne, zakaz
Jpraktyk polegajacych na oferowaniu klientom réznego rodzaju
korzysci materialnych i niematerialnych, takich jak nagrody, udziat
w programach lojalnosciowych czy inne formy gratyfikacji, ktére
miaty na celu budowanie przywigzania do konkretnej placéwki
aptecznej.” Projektodawcy nie wyjasnili przy tym, w jaki sposéb
budowanie lojalnos$ci ma prowadzi¢ do ,,zakupéw w oderwaniu od
rzeczywistych potrzeb zdrowotnych pacjenta”. Trzeba przy tym
zwréci¢ uwage, ze Trybunat w sprawie C-517/23 DocMorris
(ECLI:EU:C:2025:122) dopuscit okreslong praktyke gratyfikacji z
uwagi na jej nieprzejrzystosé, a nie sama gratyfikacje per se (pkt
73). Nie miat natomiast watpliwosci, ze gratyfikacja stuzy
konkurencji (pkt 66). Nie moze by¢ przy tym watpliwosci, ze
konkurencja stuzy konsumentom i jest korzystna Projektowane
przepisy najpewniej nie bedg stuzyty ,nieracjonalnym decyzjom
konsumenckim”, ale z pewnoscig ostabig konkurencje miedzy
aptekami.

Uwaga nieuwzgledniona.

Projektodawca zdecydowat sie na zmiane art. 94a
ust. 2 pkt 1 i wskazat, ze zakazane jest oferowanie
jakiejkolwiek korzysci w zamian za nabycie
asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie
aptecznym.

Praktyki polegajace na oferowaniu nagréd, udziatu
w programach lojalnosciowych powigzanych z
nabyciem produktu leczniczego moga wywotywac
efekt zachety do zakupu produktéw leczniczych nie
ze wzgledu na rzeczywistg potrzebe pacjenta, lecz
w celu uzyskania dodatkowego benefitu, co stoi w
sprzecznosci z racjonalnym stosowaniem lekéw.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 1
ustawy zmienianej

Pracodawcy RP

Zmiana projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 1 u.p.f. jak ponize;j:

,1) polega¢ na oferowaniu w sposéb posredni lub bezposredni
jakiejkolwiek korzysci w zamian za: nabycie produktu leczniczego
albo w zamian za dostarczenie dowodéw na nabycie tego
produktu, przy czym ograniczenia tego nie stosuje sie do obnizenia
ceny produktu leczniczego lub podania informacji o jego
sprzedazy po cenie obnizonej oraz jezeli obnizka ma charakter

Uwaga nieuwzgledniona.

Projektodawca zdecydowat sie na zmiane art. 94a
ust. 2 pkt 1 i wskazat, ze zakazane jest oferowanie
jakiejkolwiek korzysci w zamian za nabycie
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bezposredni i nie wigze sie z oferowaniem jakichkolwiek
dodatkowych $wiadczen;"

Uzasadnienie:

Podstawowym celem projektowanych przepisow jest zmiana
regulacji dotyczacych reklamy aptek w zwigzku z wyrokiem TSUE,
wydanym w dniu 19 czerwca 2025 roku, w sprawie C-200/2024.
W przedmiotowym orzeczeniu TSUE wprost uznat catkowity
zakaz reklamy jako dziatanie nieproporcjonalne do realizacji celéw
obejmujacych ochrone pacjentéw przed nadmiernym spozyciem
produktéw leczniczych, jak réwniez ochrone niezaleznosci
zawodowej farmaceutéw.

Proponowane brzmienie art. 94a ust. 1 pkt 1 u.p.f. jest zgodne z
wytycznymi TSUE w zakresie w jakim odnosi sie ono do
produktéw leczniczych. W pozostatym zakresie, tj. do pozostatego
asortymentu mozliwego do nabycia w aptece (tj. wskazanego w
art. 86 ust. 8 w zw. z art. 72 ust. 5 u.p.f.), jak réwniez ustug,
Swiadczen iprograméw realizowanych w aptece, omawiany
przepis wykracza poza ramy wyroku TSUE i jest dziataniem
nieproporcjonalnym. Omawiana regulacja w zakresie w jakim
wykracza poza produkty lecznicze nie sprzyja ograniczeniu
nadmiernego spozycia produktéw leczniczych, sprowadzajac sie
jedynie do roli mechanizmu ograniczajagcego swobode
przedsiebiorczosci.

Odnoszac sie do poszczegdlnych elementéw ujetych w
projektowanym przepisie nalezy wskazac, ze:

e Asortyment dostepny w aptece, wymieniony w art. 72
ust. 5 u.p.f. nie stanowi produktéw leczniczych, w zwigzku
z czym jego zakup nie przektada sie na zwiekszenie liczby
zbywanych produktéw leczniczych, a tym samym
zwiekszenia zjawiska nadmiernego spozycia produktow
leczniczych. Nie bez znaczenia pozostaje takze fakt, ze
przedmiotowy asortyment, np. wyroby medyczne,

asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie
aptecznym.

W ocenie projektodawcy takie brzmienie przepisu
najpetniej ochroni pacjentéw przez nadmiernymi
zakupami w aptece i punkcie aptecznym.
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dermokosmetyki, czy produkty biobdéjcze, mozliwy jest do
nabycia w obrocie pozaaptecznym. Dopuszczenie
gratyfikowania zakupu asortymentu nielekowego
w placéwkach pozaaptecznych, ograniczajac
jednoczesnie taka mozliwos¢ aptekom, prowadzi do
nieuzasadnionej dyskryminacji tych ostatnich.
Wytaczenie z niedowolonych form reklamy informowania
o cenach produktow leczniczych i ewentualnie
zastosowanych obnizkach jest konieczne z punktu
widzenia zasady proporcjonalnosci oraz zgodnosci
orzeczeniem TSUE C-200/24, ktéry jednoznacznie
wskazat, ze reklama aptek moze by¢ korzystna dla oséb
nabywajacych produkty lecznicze, poniewaz umozliwia im
uzyskanie informacji o nizszych cenach Iub o
dodatkowych ustugach oferowanych przez dang apteke.
W nastepstwie takiej reklamy osoby te mogag zdecydowac
sie na zakup swoich zwyktych produktéw leczniczych w
innej aptece niz ta, ktérej byty wczesniej pacjentami, przy
czym nie prowadzi to do zwiekszenia ilosci produktéw
leczniczych nabywanych przez te osoby, lecz jedynie do
zmiany miejsca ich zakupu (motyw 106. wyroku).
Informowanie o cenach lub ich obnizkach nie powoduje
zatem ryzyka nadmiernego spozycia produktéow
leczniczych, ktére uzasadniatoby wprowadzanie daleko
idacych ograniczen. Przeciwnie, sprzyja ono konkurencji
cenowej, poprawia dostepnos$¢ lekéw dla pacjentéw oraz
wzmacnia ich pozycje informacyjng, co pozostaje w
zgodzie z interesem publicznym oraz zasada ochrony
konsumenta.

Odmiennie nalezy oceni¢ praktyki polegajace na oferowaniu
gratisébw lub innych nieodptatnych s$wiadczen rzeczowych
powigzanych z nabyciem produktu leczniczego. Tego rodzaju
dziatania promocyjne moga wywotywac efekt zachety do zakupu
produktéw leczniczych nie ze wzgledu na rzeczywista potrzebe
terapeutyczna, lecz w celu uzyskania dodatkowego benefitu, co
stoi w sprzecznosci z racjonalnym stosowaniem lekéw. Z tego
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wzgledu ograniczenie reklamy apteki w tym wtasnie zakresie jest

uzasadnione ochrong zdrowia publicznego.
Dodatkowo nalezy wskazaé, ze zgodnie z przepisami
ustawy o informowaniu o cenach towaréw i ustug apteki
sg zobowigzane do rzetelnego i jednoznacznego
uwidaczniania cen oferowanych produktéw, w tym
réwniez - w przypadku stosowania obnizek - do
podawania najnizszej ceny obowigzujacej w okresie 30 dni
poprzedzajacych obnizke. Obowigzek ten ma charakter
powszechny i dotyczy takze produktéw leczniczych
oferowanych w aptekach. Jego realizacja podlega kontroli
Inspekcji Handlowej, ktéra w praktyce przeprowadza
kontrole aptek i naktada sankcje finansowe, w tym
mandaty, za brak lub nieprawidtowe uwidocznienie
wymaganych informacji cenowych. Tym samym
informowanie o cenach oraz ich obnizkach nie tylko
stanowi uprawnienie aptek, lecz jest takze realizacja
ustawowego obowigzku informacyjnego, ktérego
ograniczanie w drodze przepiséw reklamowych bytoby
nieuzasadnione i sprzeczne z innymi obowigzujacymi
regulacjami.

Zaproponowane brzmienie  przepisu  zachowuje
réwnowage pomiedzy koniecznoscig ochrony pacjentéw
a poszanowaniem swobody dziatalnosci gospodarczej
aptek oraz prawa pacjentéw do rzetelnej informacji.

e  Wskazane wczesniej argumenty nalezy takze odnie$¢ do
pozostatej dziatalnosci aptek, niezwigzanej ze sprzedaza
towarow. TSUE wskazat tutaj wprost:

».Komisja odniosta sie do wyroku polskiego
sadu, ktéry uznat reklame organizowania akcji
badan diagnostycznych za niezgodna z prawem.
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W tym zakresie taki zakaz nie ma Zadnego
zwigzku z celem ochrony zdrowia publicznego
polegajgcym na zwalczaniu  nadmiernego
spozycia produktéw leczniczych, w zwigzku z
czym mozna go uznaé za uzasadniony.”

Majac na uwadze powyzsze, nalezy pozytywnie ocenicé propozycje
zmian. Jednoczes$nie konieczne jest dokonanie stosownych korekt,
ktore przetoza sie na realne zabezpieczenie intereséw pacjenta,
bez nadmiernej ingerencji w swobode dziatalnosci gospodarczej,
czy tez nieréwnego traktowanie przedsiebiorcéw aptecznych i
nieaptecznych.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 1
ustawy zmienianej

Fundacja na Rzecz
Pacjentow

Opieka
Farmaceutyczna w
Centrum Uwagi

Tres¢ uwagi: Ograniczenie tresci przepisu do produktéw
leczniczych oraz okreslenie, Zze obnizenie ceny produktu
leczniczego nie jest niedozwolong forma reklamy.

Propozycja brzmienia przepisu:

polega¢ na oferowaniu w sposéb posredni lub bezposredni
jakiejkolwiek korzysci w zamian za: nabycie produktu leczniczego
albo w zamian za dostarczenie dowoddédw na nabycie tego
produktu, przy czym ograniczenia tego nie stosuje sie do obnizenia
ceny produktu leczniczego lub podania informacji o jego
sprzedazy po cenie obnizonej oraz jezeli obnizka ma charakter
bezposredni.

Uzasadnienie

Projektowana zmiana art. 94a ust. 2 pkt 1 powinna by¢ oceniana
przede wszystkim przez pryzmat interesu pacjentéw, ktérzy
korzystaja z aptek jako miejsca realizacji recept, dostepu do ustug
farmaceutycznych oraz zakupu produktéw istotnych dla ochrony
zdrowia. Z perspektywy Fundacji kluczowe znaczenie ma
zapewnienie pacjentom realnego dostepu do informacji o cenach
oraz warunkach zakupu, bez nieuzasadnionego ograniczania ich
mozliwosci wyboru.

Zarowno w wyroku z dnia 19 czerwca 2025 r. w sprawie C-
200/24, jak i w orzeczeniu DocMorris NV (C-517/23), TSUE

Uwaga uwzgledniona czes$ciowo.

Projektodawca zdecydowat sie na zmiane art. 94a
ust. 2 pkt 1 i wskazat, ze zakazane jest oferowanie
jakiejkolwiek korzysci w zamian za nabycie
asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie
aptecznym.

W ocenie projektodawcy takie brzmienie przepisu
najpetniej ochroni pacjentéw przez nadmiernymi
zakupami w aptece i punkcie aptecznym.

Reklamowanie apteki poprzez pryzmat obnizonej
ceny nie jawi sie jako zasadne. Pacjent samodzielnie
moze oceni¢ wysokosc¢ ceny, jak tez jej zmiane. Nie
jest koniecznym, aby dowiedziat sie tego z reklamy.
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jednoznacznie wskazat, ze catkowite i nadmierne ograniczenia
reklamy aptek sg nieproporcjonalne, jezeli wykraczajg poza cele
ochrony zdrowia publicznego. Trybunat podkredlit, ze
informowanie o cenach, obnizkach lub dostepnych ustugach nie
prowadzi do zwiekszenia konsumpcji produktéw leczniczych, lecz
umozliwia pacjentom wybér apteki oferujgcej korzystniejsze
warunki realizacji recept.

Z punktu widzenia pacjenta obnizenie ceny produktu leczniczego
lub informacja o jego sprzedazy po cenie obnizonej nie stanowi
zachety do nadmiernego stosowania lekdéw, lecz stuzy poprawie
dostepnosci terapii, w szczegélnosci dla oséb przewlekle chorych,
seniorébw oraz pacjentébw o ograniczonych mozliwosciach
finansowych. Ograniczanie takich informacji ostabia pozycje
pacjenta i pogtebia asymetrie informacyjna na rynku.

Podobnie, obejmowanie zakazem wszelkich korzysci odnoszacych
sie do asortymentu niebedacego produktami leczniczymi lub do
ustug zdrowotnych i opieki farmaceutycznej nie realizuje celu
ochrony zdrowia publicznego. Zakup wyrobéw medycznych, czy
udziat w programach profilaktycznych nie zwieksza spozycia
lekdw, a czesto stanowi element racjonalnej i bezpiecznej
profilaktyki zdrowotnej. Ograniczanie aptekom mozliwosci
informowania lub oferowania takich rozwigzan uderza posrednio
w pacjentéw i prowadzi do nieréwnego traktowania aptek wobec
podmiotéw pozaaptecznych.

Nalezy takze podkresli¢, ze informowanie o cenach i obnizkach nie
jest wytacznie uprawnieniem aptek, lecz realizacjg ustawowego
obowigzku informacyjnego wobec pacjentéw -  jako
konsumentéw. Ograniczanie tego obowigzku za pomocy
przepiséow reklamowych pozostawatoby w sprzecznosci z zasadag
przejrzystosci rynku oraz ochrony konsumenta. W ocenie Fundacji
proponowane brzmienie przepisu, po odpowiednim
doprecyzowaniu, pozwala zachowa¢ réwnowage pomiedzy
ochrong zdrowia publicznego a prawami pacjentéw: do informacji,
do wyboru apteki oraz do dostepu do ustug i produktéw na
przejrzystych warunkach. Regulacja ta nie ostabia zakazu reklamy
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aptek, lecz zapobiega jego nadmiernemu rozszerzaniu kosztem
interesu pacjentéw.

22 | Art. 1 pkt1 Zwiazek Aptek 2. Art. 1, ust. 1) Projektu, (art. 94a, ust. 2, pkt 1) | Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy Franczyzowych projektowanych zmian) - wykreslenie z Projektu
zmieniajacej
(prOJek'tu),w Whnoszacy uwage nadinterpretuje  brzmienie
zakresie art. 94a zaproponowanego przepisu. Pacjent ma naby¢
ust. 2pkt1 asortyment dostepny w aptece lub punkcie
ustawy zmienianej aptecznym nie dlatego, ze w zamian otrzyma np.
rabat na nastepne zakupy, ale dlatego, ze go
potrzebuje i odpowiada mu oferta apteki bez
koniecznosci uzyskania korzys$ci w zamian za zakup.
Uzasadnienie: Powyzsza propozycja pozbawia pacjentéw
(klientow) apteki mozliwosci skorzystania z dodatkowych
ustug na preferencyjnych warunkach. ,Korzysci” sg bardzo
szerokim zagadnieniem, ktérego definicja moze by¢ dowolnie
interpretowana. Juz samo wykluczenie mozliwosci
odniesienia przez pacjenta korzysci wynikajacej ze
skorzystania z oferty apteki wskazuje, ze kierunek tego
przepisu jest antypacjencki. Pacjent bowiem odwiedza
konkretng apteke w okreslonym celu - w celu odniesienia
korzysci - pozytywny efekt zdrowotny (zachowanie lub
przywrdcenie zdrowia) wysoka jako$é, niska cena, mozliwosé
skorzystania z dodatkowych ustug.
23 | Art. 1 pkt1 Izba Gospodarki | Uwagi do projektu art. 94a ust 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego | Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy Elektronicznej [zakres zakazu reklamy aptek i punktéw aptecznych]

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a

Zgodnie z projektowanym art. 94a ust. 2 reklama, o ktérej mowa
w ust. 1, nie moze polegac na oferowaniu jakiejkolwiek korzysci w
zamian za nabycie produktu leczniczego, wyrobu medycznego,

Projektodawca zdecydowat sie na zmiane art. 94a
ust. 2 pkt 1 i wskazat, ze zakazane jest oferowanie
jakiejkolwiek korzysci w zamian za nabycie
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ust. 2 pkt 1
ustawy zmienianej

Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub innego asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie
aptecznym, jak réwniez w zamian za skorzystanie z ustug,
Swiadczen lub programoéw realizowanych w aptece lub punkcie
aptecznym badz za dostarczenie dowodéw skorzystania z takiej
oferty. Nalezy jednak zauwazy¢, ze wyroby medyczne oraz $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego (nie moéwiac
juz o innym asortymencie dostepnym w aptece - np. niektére
kosmetyki, suplementy diety) s3 powszechnie dostepne bez
recepty takze poza obrotem aptecznym, np. w sklepach
internetowych oraz na platformach e-commerce. Podmioty
prowadzace tego rodzaju dziatalno$¢ (platformy e-commerce)
czesto stosujg ogdlne programy lojalnosciowe lub inne
mechanizmy promocyjne, funkcjonujgce w odniesieniu do catego
asortymentu  oferowanego na danej platformie, bez
wyodrebniania poszczegdlnych kategorii produktéw.
Wprowadzenie obowigzku wytaczenia wskazanych produktéw z
ogolnodostepnych programéw wigzatoby sie z koniecznoscia
wdrozenia istotnych i kosztownych zmian technologicznych po
stronie platform sprzedazowych, ktére dla wielu podmiotéw
mogtyby okaza¢ sie nieuzasadnione ekonomicznie. W
konsekwencji mogtoby to prowadzi¢ do rezygnacji przez czes$é
przedsiebiorcéw swiadczacych ustugi e-commerce z oferowania
wyrobéw medycznych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub innych produktéw objetych
projektowanym zakazem, a tym samym do ograniczenia
dostepnosci tych produktéw dla konsumentéw. Natomiast w
przypadku wytaczenia przez niektére platformy wskazanego
asortymentu z programoéw  lojalnosciowych lub  innych
mechanizméw promocyjnych wptynetoby na wyzsze koszty po
stronie konsumentéw. Zatem zasadne jest wytaczenie spod
zakresu projektowanego zakazu korzysci przyznawanych w
ramach ogélnych programéw lojalnosciowych, o ile programy te
nie sg finansowane lub uzaleznione wytacznie od zakupu
asortymentu aptecznego - w szczegdélnosci gdy dotycza
asortymentu, ktory moze by¢ oferowany w obrocie

asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie
aptecznym.

W ocenie projektodawcy takie brzmienie przepisu
najpetniej ochroni pacjentéw przez nadmiernymi
zakupami w aptece i punkcie aptecznym.
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pozaaptecznym i nie jest objety odrebnymi zakazami reklamy lub
promog;ji.

W dalszej kolejnosci e-lzba podkresla, ze objecie projektowanym
art. 94a ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego produktéw, ktére sg
dostepne rowniez w obrocie pozaaptecznym (cyt. innego
asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie aptecznym) jest - w
ocenie e-lzby - nadmiarowe, nieproporcjonalne. Zakaz wykracza
poza to, co konieczne dla osiggniecia deklarowanego przez
projektodawce celu, jakim jest ochrona pacjenta przed
negatywnymi skutkami reklamy prowadzonej w sposéb mogqgcy
wptywaé na nieracjonalne decyzje konsumenckie. W praktyce
projektowany zakaz, rozciggniety réwniez na asortyment inny niz
typowo apteczny, prowadzi do nieréwnego traktowania
uczestnikdw rynku: programy lojalnosciowe i promocje dotyczace
tych samych produktéw moga by¢ legalnie oferowane przez
drogerie, zwykte sklepy czy podmioty z sektora e-commerce,
podczas gdy apteki i placéwki apteczne zostaja z nich wytaczone.
Taka konstrukcja przepisu pogarsza warunki konkurencji aptek i
punktéw aptecznych, bez wykazania konieczno$ci i adekwatnosci
takiego ograniczenia. W zwiazku z tym zasadne jest w ocenie e-
Izby usuniecie z projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 1
sformutowania: lub innego asortymentu dostepnego w aptece lub w
punkcie aptecznym.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 1
ustawy zmienianej

Zwigzek
Pracodawcow
Aptecznych
PharmaNET

Tre$¢ proponowana:

polega¢ na oferowaniu w sposéb posredni lub bezposredni
jakiejkolwiek korzysci w zamian za: nabycie produktu leczniczego
lub dostarczanie dowodow, ze doszto do jego nabycia, ani na

Uwaga nieuwzgledniona.

Projektodawca zdecydowat sie na zmiane art. 94a
ust. 2 pkt 1 i wskazat, ze zakazane jest oferowanie
jakiejkolwiek korzysci w zamian za nabycie
asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie
aptecznym.

W ocenie projektodawcy takie brzmienie przepisu
najpetniej ochroni pacjentéw przez nadmiernymi
zakupami w aptece i punkcie aptecznym.
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Uwagi:

Ograniczenie jest nieproporcjonalne, zwtaszcza w zakresie, w
jakim miatyby obejmowac kategorie inne niz produkty lecznicze.
TSUE konsekwentnie  akcentuje obowigzek  wykazania
adekwatnosci ograniczenia oraz mozliwos¢ siegania po
instrumenty mniej restrykcyjne niz zakazy o charakterze
generalnym. Ponadto, TSUE w sprawie DocMorris (C-517/23)
wyraznie odréznit reklame apteki od reklamy produktu
leczniczego, a nawet wskazat, ze rabaty czy obnizki kwotowe
zwigzane z realizacja recepty dotycza ,wyboru apteki, a nie
konsumpciji lekdw” i co do zasady sg dopuszczalne.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 1
ustawy zmienianej

Osoba prywatna

Propozycja zmiany

Wykreslenie lub zmiana okreslenia ,korzysci” lub ,posrednie
korzysci”

Sformutowania definicji ,korzysci” poprzez podanie przyktadow
(tak jak np. w ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia dot.
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat).

Zdefiniowanie ,Korzys¢ za nabycie produktu leczniczego” jako np.:
rozdawanie prébek, kupony rabatowe, dodawanie gratisowych
opakowan, tak aby przeciwdziata¢ zwiekszeniu konsumpcji
produktéw leczniczych, na co wskazywat TSUE, ze do tego nie
moze prowadzi¢ reklama.

Uzasadnienie

Korzyscig dla pacjenta jest rowniez poprawa stanu zdrowia. Tak
sformutowany zapis jest sprzeczny z uzasadnieniem wyroku TSUE.
TSUE wprost wskazat, ze reklama apteki moze nies¢ za soba
korzy$¢ dla pacjenta np. poprzez uzyskanie informacji o nizszych
cenach w aptece lub uzyskanie informacji o korzysciach jakie
pacjenci otrzymajg w zwigzku ze skorzystaniem z ustugi (np. po
zaszczepieniu nabedziesz odpornosé).

Reklama apteki nie moze prowadzi¢ do zwiekszenia spozycia
produktéw leczniczych. Nalezy wiec stworzy¢ zapis, ktory bedzie

Uwaga nieuwzgledniona.

Nalezy mie¢ na uwadze to, ze czym innym jest
naturalna korzys¢ z informacji o cenie, naturalna
korzy$¢ jaka jest poprawa stanu zdrowia, a czym
innym nieoczywista korzys$¢ materialna typu znizka
na nastepne zakupy.

Regulacja nie ogranicza pacjentowi dostepu do
informacji. Nie nalezy stawia¢ znaku réwnosci
miedzy reklamg, a informacja.
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W jasny sposdb temu zapobiegat. Nie zas powodowat ograniczenie
pacjenta do dostepu do informacji o korzysciach zdrowotnych czy
korzyéci polegajacych na mozliwosci zakupienia produktow
leczniczych tanie;j.

26

Nie
sprecyzowano,
niemniej
kwalifikuje sie do
uznania jej za
uwage do art. 1
pkt 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 1
ustawy zmienianej

Fundacja Pacjentéw
Polskich

Zakaz udzielania korzysci i programy lojalno$ciowe z perspektywy
pacjenta

Z punktu widzenia pacjentéw mechanizmy takie jak rabaty czy
programy lojalnosciowe nie zachecajg do nadmiernej konsumpcji
lekow, lecz umozliwiaja wybdr apteki oferujgcej korzystniejsze
warunki realizacji terapii. Ponownie, pacjent nie kupuje wiekszej
ilosci produktéw dlatego, ze sa tansze, tylko kupuje te same
produkty, lecz w aptece, w ktérej leczenie jest bardziej dostepne
cenowo.

Oferowanie korzysci, w tym udziat w rzetelnych i przejrzystych
programach rabatowych lub lojalnosciowych dotyczacych cen i
ustug, co do zasady dotyczy wyboru miejsca zakupu, a nie decyzji
o zwiekszeniu konsumpcji produktéw leczniczych. Mechanizmy te
pozwalaja pacjentom obnizy¢é koszty terapii lub skorzysta¢ z
dodatkowych ustug wspierajgcych prawidtowe i bezpieczne
stosowanie lekéw.

Z perspektywy pacjentdw niezrozumiate jest ponowne
wprowadzanie szerokich ograniczen w tym zakresie, zwtaszcza w
Swietle wczesniejszych doswiadczen zwigzanych z rzadowym
programem Karty Duzej Rodziny. W praktyce obowigzujacy przez
lata model zakazu reklamy aptek blokowat mozliwos$¢ korzystania
z KDR, co przektadato sie na ograniczenie realnego dostepu rodzin
wielodzietnych do tanszych produktéw zdrowotnych. W tym
kontekscie Federacja wskazuje, Zze projektowane zakazy
dotyczace ,korzysci” nie powinny prowadzi¢ choéby posrednio do
powtérzenia analogicznego efektu, tj. do eliminowania
mechanizméw, ktére sa korzystne dla pacjenta i konsumenta,
poprawiajg dostepnos$¢ ekonomiczng produktéw oraz wspierajg
racjonalne decyzje zakupowe. Ograniczanie podobnych

Uwaga nieuwzgledniona.

W ocenie projektodawcy, nie jest tak, ze podmioty
gospodarcze prowadzace apteki wprowadzaja
programy lojalnosciowe dla dobra pacjenta.
Programy te bowiem maja jeden gtéwny cel, maja za
zadanie zwigza¢ danego pacjenta z konkretng
apteka badz z konkretng siecig aptek. Pacjent czuje
sie doceniony, ma wrazenie oszczedzania na
zakupach, przywiagzuje sie emocjonalnie, po czym
nie zauwaza, ze w innej aptece ceny nawet bez
programu lojalnoSciowego sa nizsze.

Kazda kampania marketingowa docelowo ma
przynie$¢ podmiotowi gospodarczemu zysk.
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mechanizméw rodzi pytanie, w czyim interesie s3 takie regulacje:
pacjentow czy innych uczestnikdw rynku.

Wprowadzanie zakazu udzielania korzysci obejmujgcego réwniez
produkty inne niz leki oraz ustugi apteczne moze by¢ postrzegane
jako rozwigzanie nadmiernie restrykcyjne i szczegdlnie dotkliwe
dla pacjentéw o ograniczonych mozliwosciach finansowych.

Szczegdlnie istotne jest, aby spod tego rodzaju ograniczen
jednoznacznie wytaczone byty dziatania prozdrowotne i
informacyjne, takie jak komunikacja dotyczaca profilaktyki,
szczepien, opieki farmaceutycznej czy innych ustug zdrowotnych
Swiadczonych w aptekach. Dziatania te stuzg interesowi
pacjentow i realizuja cele zdrowia publicznego.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 1
ustawy zmienianej

Krajowa
Suplementow
Odzywek

Rada
i

KRSiO whnioskuje o usuniecie zaproponowanego w Projekcie art.
944 ust. 2 pkt 1:

»2. Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze:

na skutek czego nastapi zmiana pozostatych punktéw tego
przepisu.

UZASADNIENIE: KRSiO jest zdania, ze zaproponowana regulacja
istotnie wybiega poza jej zakres i cel, zakazujac w istocie nie tyle
aktywnosci, ktére stanowi¢ mogg reklame aptek lub punktéw
aptecznych, lecz aktywnosci, ktore w istocie stanowig Swiadczenia
zdrowotne wpisane w zawdd farmaceuty- jak indywidualna
opieka farmaceutyczna polegajagca réwniez na wskazywaniu
sposobow rozwigzywania wykrytych probleméw lekowych, ze

Uwaga nieuwzgledniona.

Projektodawca zdecydowat sie na zmiane art. 94a
ust. 2 pkt 1 i wskazat, Zze zakazane jest oferowanie
jakiejkolwiek korzysci w zamian za nabycie
asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie
aptecznym.

W ocenie projektodawcy takie brzmienie przepisu
najpetniej ochroni pacjentéw przez nadmiernymi
zakupami w aptece i punkcie aptecznym.

Wyijasnienia wymaga, ze projektodawca nie
wprowadza zakazu reklamy aktywnosci, ktére w
istocie stanowig S$wiadczenia zdrowotne z ich
charakteru wpisane w zawdd farmaceuty.
Powigzanie oferowania korzysci w zamian za
zakupy nie odnosi sie do wskazanych przez
wnoszgcego uwage $wiadczen zdrowotnych.

Poza tym art. 53 ust. 2 u.p.f. odnosi sie do reklamy
produktu leczniczego, bez kontekstu reklamy aptek
czy punktéw aptecznych. Zatem nie jest zasadnym
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szczegblnym uwzglednieniem edukacji zdrowotnej, promocji
zdrowia i zdrowego trybu zycia oraz profilaktyki zdrowotnej (art. 4
ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty).

W tym miejscu KRSiO zwraca uwage, ze jedynie w przypadku
reklamy produktéw leczniczych, w aktualnym stanie prawnym
ustawodawca przewidziat ograniczenia w postaci zakazu reklamy
produktéw leczniczych polegajacej na oferowaniu lub
obiecywaniu jakichkolwiek korzysci w sposéb posredni lub
bezposredni w zamian za nabycie produktu leczniczego lub
dostarczanie dowodéw, ze doszto do jego nabycia. Ograniczenie
to wynika z art. 53 ust. 2 Prawa farmaceutycznego. Z tej
perspektywy wiec, wprowadzanie przepisu art. 94a ust. 2 pkt 1
zaproponowanego w Projekcie bytoby btedem legislacyjnym,
poniewaz dublowatoby regulacje zawartg w juz istniejgcym
przepisie art. 53 ust. 2 PF.

KRSiO podkresla, ze ustawodawca (ani na poziomie krajowym, ani
unijnym), nie zdecydowat sie na wprowadzenie podobnego
ograniczenia w przepisach regulujgcych reklame jakichkolwiek
innych kategorii produktow dostepnych w aptekach lub punktach
aptecznych. Gdyby ustawodawca chciat wprowadzi¢ analogiczne
ograniczenie w odniesieniu do innych grup produktéw, takie
ograniczenia powinny wynikaé¢ z aktéw prawnych regulujacych
zagadnienia zwigzane z reklama poszczegdélnych grup produktéw
tj. dla wyrobéw medycznych - w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych; dla suplementéw diety i innych $rodkéw
spozywczych - w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia; dla  produktow
kosmetycznych - w ustawie z dnia z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o
produktach kosmetycznych. Skoro jednak ustawodawca nie
wprowadzit takich regulacji, nie ma podstaw, aby ograniczac¢
podmiotom udostepniajgcym na rynku, np. suplementy diety,
wyroby medyczne lub produkty kosmetyczne, mozliwosci
prowadzenia reklamy ww. produktéw w sposéb dopuszczony
sektorowymi przepisami prawa stanowiagcymi przepisy szczegoélne
obowiazujace dla danej kategorii. Takie przepisy zgodnie z zasada
lex specialis derogat legi generali jako szczegolne (lex specialis) majg

wniosek, ze projektowany art. 94a ust. 2 pkt 1
dubluje sie z art. 53 ust. 2 u.p.f.
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pierwszenstwo przed przepisem ogdlnym (lex generalis) - w tym
przypadku Prawa farmaceutycznego - w takim zakresie, w jakim
oba regulujg ten sam stan faktyczny, ale w réznym stopniu
szczegbtowosci.

Opisane dziatanie nalezy zatem uzna¢ za niezgodne z zasadami
poprawnej legislacji, okreslonymi w rozporzadzeniu Prezesa Rady
Ministréw z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie ,Zasad techniki
prawodawczej", zgodnie z ktérego §3 ust. 2 w ustawie nie
zamieszcza sie przepisdw, ktére regulowatyby sprawy
wykraczajgce poza wyznaczony przez nig zakres przedmiotowy
(stosunki, ktére reguluje) oraz podmiotowy (krag podmiotéw, do
ktérych sie odnosi).

Zgodnie z art. 1 ust. 1 Prawa farmaceutycznego reguluje ono m.in.
zasady dotyczace produktéw leczniczych, wtym wymagania
odnoszace sie do ich reklamy (w rozdziale 4 tj. art. 52 - 64 Prawa
farmaceutycznego), a takze warunki prowadzenia aptek (w tym
ograniczenia reklamowe), hurtowni farmaceutycznych oraz
placowek obrotu pozaaptecznego. Tym samym w zakresie
przedmiotowym Prawa farmaceutycznego nie znajduje sie
reklama zywnosci, wtaczajac w to reklame suplementéw diety i
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, wyrobdéw
medycznych, ani produktéw kosmetycznych objetych zupetnie
innymi regulacjami.

Mimo podziatu przedmiotowego regulacji nalezy zaznaczy¢, ze
zgodnie z art. 86 ust. 8 w zw. z art. 72 ust. 5 pkt 2a) Prawa
farmaceutycznego na wydzielonych stanowiskach w aptekach
ogolnodostepnych dozwolona jest sprzedaz suplementéw diety.
Oznacza to, ze suplementy diety i Zywnos¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego moga by¢ elementem asortymentu
oferowanego w aptece ogdlnodostepne;j.

Powigzanie pojecia ,reklamy apteki’ z ,ofertg apteki” i ,innym
asortymentem”, ktéra w ramach prawa farmaceutycznego
powinna dotyczy¢ jedynie produktéw leczniczych i aptek per se,
moze bowiem spowodowaé bezpodstawne objecie zakazem
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reklamowym takze innych kategorii produktéw spozywczych m.
in. suplementéw diety sprzedawanych w aptekach
ogélnodostepnych.

Co wiecej, tres¢ Projektu, cho¢ formalnie motywowana
koniecznoscig wykonania wyroku w sprawie C-222/22, w dalszym
ciggu powiela btedy legislacyjne wskazane przez TSUE, polegajace
na opieraniu restrykcji na subiektywnych zatozeniach, a nie na
rzetelnych danych analitycznych.

W toku postepowania przed TSUE, Rzeczpospolita Polska
podnosita argument, jakoby catkowity zakaz reklamy byt
niezbedny do walki z nadmiernym spozyciem produktow
leczniczych. Tymczasem TSUE w punktach 110-112 w/w wyroku
jednoznacznie wskazat, ze:

1. Panstwo nie wykazato ani zwigzku przyczynowo-
skutkowego, ani korelacji: Rzeczpospolita Polska nie
przedstawita danych poréwnawczych dotyczacych
spozycia lekéw przed wprowadzeniem zakazu z 2012 r. i
po jego wejsciu w zycie.

2. Brak skutecznosci obecnych srodkéw: Przyznano, ze
nadmierne spozycie lekow w Polsce pozostaje zjawiskiem
istotnym pomimo obowigzywania surowego zakazu
reklamy.

3. Hipotezy zamiast dowodéw: Twierdzenie, ze bez zakazu
spozycie bytoby jeszcze wyzsze, uznano za niemozliwe do
wykazania bez rzetelnych analiz.

Przenoszac powyzsze na grunt Projektu nalezy zauwazy¢, ze w
Ocenie Skutkéw Regulacji (OSR) w dalszym ciggu nie
przedstawiono analizy, ktéra uzasadniataby utrzymanie
konkretnych, nowoprojektowanych obostrzen w okreslonym
ksztatcie, zadnych danych, ktére wskazywatyby na zwigzek
pomiedzy reklamg a wielkosécig konsumpcji, a takze danych, z
ktérych wynikatoby uzasadnienie za wprowadzenie zakazéw dla
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innego asortymentu - co jak juz wskazano jest niezgodne z
zasadami prawidtowej legislacji.

Zmiana catkowitego zakazu na wysoce restrykcyjne ramy reklamy
aptek bez wykazania za pomocga danych, ze mniej ucigzliwe srodki
(np. regulacja tresci reklamy, o ktérej mowa w pkt 113 w/w
wyroku TSUE) s3 niewystarczajgce, stanowi bezposrednie
naruszenie zasady proporcjonalnosci. Projektodawca nie
wyciagnat lekcji z konstatacji TSUE, wedtug ktérej ochrona
zdrowia publicznego nie moze by¢ realizowana w sposéb
arbitralny. Brak przedstawienia rzetelnych statystyk dotyczacych
wptywu reklamy na racjonalizacje farmakoterapii, czy spozycia
innych $rodkéw w Polsce powoduje, ze nowelizacja - zamiast
naprawiac btad wskazany przez TSUE - utrwala stan niepewnosci
prawnej i naraza Skarb Panistwa na kolejne postepowania przed
organami unijnymi z tytutu nieprawidtowego wykonania wyroku.

W  zwiagzku z powyzszym, strona spoteczna domaga sie
przedstawienia konkretnych analiz danych, ktére legty u podstaw
projektowanych ograniczen, lub zliberalizowania przepiséw
w kierunku  kontroli  tresci (jakosci) przekazu, zamiast
utrzymywania  nieuzasadnionych  barier iloSciowych i
zakresowych.

Dlatego, zdaniem KRSIiO, zasadnym jest wykreslenie
proponowanego art. 94a ust. 2 pkt 1 PF w catosci, ewentualnie
ustalenie zmiany jego brzmienia w trakcie konferencji
uzgodnieniowej z zainteresowanymi podmiotami.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 1
ustawy zmienianej

Zwigzek

Pracodawcow

Business
Club

Centre

1. [,2. Reklama, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze:]

1) polega¢ na oferowaniu w sposéb posredni lub bezposredni
jakiejkolwiek korzysci w zamian za: nabycie produktu leczniczego,
wyrobu medycznego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub innego asortymentu dostepnego w aptece lub w
punkcie aptecznym albo w zamian za skorzystanie z ustug, Swiadczen

Uwaga nieuwzgledniona.

Projektodawca zdecydowat sie na zmiane art. 94a
ust. 2 pkt 1 i wskazat, ze zakazane jest oferowanie
jakiejkolwiek korzysci w zamian za nabycie
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lub programéw realizowanych w aptece lub punkcie aptecznym albo
w zamian za dostarczenie dowodéw na skorzystanie z tej oferty;”

W zakresie, w jakim przepis ust.2 pkt 1) dotyczy produktow
leczniczych jest superfluum ustawowym. W pozostatym zakresie,
jest ograniczeniem naruszajgcym art. 8 ust. 1 dyrektywy 2000/31
oraz art. 49 i 56 TFUE. Nalezy zauwazy¢, ze termin ,informacja
handlowa” uzyty art. 8 ust. 1 dyrektywy 2000/31 o handlu
elektronicznym, jest objasniony w art. 2 lit. f) tej dyrektywy -
precyzuje, ze pojecie 'informacji handlowej' obejmuje kazda forme
informacji majacej na celu promowanie, bezposrednio Iub
posrednio, ustug osoby wykonujgcej zawdd regulowany. Jak
zauwaza Trybunat w pkt 39 wyroku Vanderborght (C-339/15) z
tego przepisu wynika, ze ,reklama dotyczaca sSwiadczen leczenia
ust i zebéw prowadzona poprzez strone internetowsg utworzong
przez cztonka zawodu regulowanego jest informacjg handlowa
bedacg czesdcig ustugi spoteczenstwa informacyjnego lub
stanowiaca te ustuge w rozumieniu art. 8 dyrektywy 2000/31".

asortymentu dostepnego w aptece lub punkcie
aptecznym.

W ocenie projektodawcy takie brzmienie przepisu
najpetniej ochroni pacjentéw przez nadmiernymi
zakupami w aptece i punkcie aptecznym.

Ponadto projekt nie godzi w przepisy wskazanej
dyrektywy odnosnie informacji handlowej, gdyz jej
nie zakazuje, tylko wprowadza wzgledem nigj
okreSlone  ograniczenia. To  dotychczasowy
generalny zakaz skutkujacy tez uniemozliwieniem
komunikowania przekazéw handlowych, byt w
ocenie Trybunatu problemem, a nie to, by mozliwe
byty w odniesieniu do tych przekazéw pewne
ograniczenia.

W odniesieniu do produktéw leczniczych nie nalezy
przyjmowac, ze jest to regulacja nadmiarowa.
Odrebnie uregulowana jest reklama produktéw
leczniczych, dotycza jej inne zasady i regulacje, a
odrebnie uregulowana jest reklama aptek. Samo to,
ze inne organy sprawujg nadzoér nad tymi reklamami
wskazuje na niezasadny zarzut superfluum.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 1
ustawy zmienianej

Izba  Gospodarcza
,Farmacja Polska”

Uwaga:

Powielenie i nieuzasadnione rozszerzenie obowigzku okreslonego
w art. 49 ust. 3 pkt 2 ustawy refundacyjnej

Uzasadnienie uwagi

Projektowany art. 94a wust. 2 pkt 1 ustawy - Prawo
farmaceutyczne zakazuje reklamy polegajacej na oferowaniu
jakichkolwiek korzysci (posrednio lub bezposrednio) w zamian za
nabycie jakiegokolwiek asortymentu apteki lub punktu
aptecznego, skorzystania z ustug, sSwiadczen lub programéw

Po terminie.
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realizowanych w aptece lub punkcie aptecznym albo dostarczenie
dowodoéw skorzystania z takich ustug, $wiadczen lub programéw.

W pierwszej kolejnosci nalezy podkresli¢, ze kwestia oferowania
preferencyjnych warunkéw sprzedazy produktéw oferowanych w
aptece zostata uregulowana w przepisach ustawy refundacyjnej
(art. 49 ust. 3 pkt 2 ustawy). Przyjecie przepisu w jego obecnym
brzmieniu wprowadzatoby zatem podwdjne sankcjonowanie
jednego zachowania - w zakresie, w jakim zakazana reklama
odnositaby sie do produktéw objetych refundacja.

Niezrozumiate jest réwniez rozszerzenie zakazu na asortyment
apteki lub punktu aptecznego niebedacy produktami leczniczymi,
wyrobami medycznymi lub $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego objetymi refundacja.

Dla produktéw tych nie przewidziano urzedowych cen sztywnych
i sztywnych marz (jak to ma miejsce w przypadku produktow
refundowanych). Swobodne ksztattowanie cen tych produktéw -
rowniez w drodze np. systeméw rabatowania, jest wiec
naturalnym  elementem  dziatalnoéci  handlowej, ktorej
ograniczenie wymagatoby wyraznego uzasadnienia.

Co wiecej, mogg one by¢ oferowane do sprzedazy w placowkach
niebedacych apteka lub punktem aptecznym. Konsekwencja
przyjecia projektowanych zmian bytoby zatem przyjecie
ograniczen wytacznie dla aptek i punktéw aptecznych, podczas
gdy te same produkty oferowane poza tymi placowkami mogtyby
by¢ uwzgledniane w programach lojalnosciowych i systemach
rabatowych (np. kosmetyki).

Co istotne, uzasadnienie projektu nie odnosi sie ani do kwestii
zasadnosci  wprowadzenia takiego rozszerzonego zakazu
oferowania korzysci, ani do tego, dlaczego zakaz ten miatby
dotyczy¢ wytacznie do aptek i punktéw aptecznych, a nie
wszystkich placéwek oferujacych te produkty.

Warto podkresli¢, ze przepis w jego obecnym brzemieniu
efektywnie wytacza mozliwos¢ przystgpienia przez apteke lub
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punkt apteczny do programéw wsparcia dla szczegélnie
wrazliwych grup pacjentow (np. Karta Duzej Rodziny,
samorzadowe programy wsparcia dla seniorow, itp.).

Zasadne jest wiec wykreslenie przedmiotowego przepisu z
projektu

30

Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 2
ustawy zmienianej

Polski Zwigzek
Pracodawcéw
Przemystu
Farmaceutycznego -
Krajowi Producenci
Lekéw

Koniecznym jest doprecyzowanie zakazu reklamy poréwnawczej
celem unikniecia watpliwosci interpretacyjnych i potencjalnych
praktyk antykonkurencyjnych na rynku farmaceutycznym.
Zwigzek w petni zgadza sie z zakazem reklamy, ktéra
uniemozliwitby zaréwno bezposrednie jak i posrednie rozpoznanie
konkurenta w postaci innej apteki lub punktu aptecznego,
obejmujaca réwniez produkty lecznicze, wyroby medyczne, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz ceny
tych produktéw.

Postulowane doprecyzowanie zagwarantuje objecie zakazem
poréwnywania ustug, $wiadczen lub programow, w szczegdlnosci
zawierajace sugestie wyzszej jakosci obstugi czy szerszego
zakresu ustug.

JArt. 94a. 1. Reklamgq apteki lub punktu aptecznego jest dziatalnosc
polegajgca na: informowaniu lub zachecaniu do skorzystania z oferty
apteki lub punktu aptecznego, majqgca na celu zwiekszenie sprzedazy
dostepnego w aptece lub punkcie aptecznym asortymentu oraz
swiadczonych w nich ustug i realizowanych w nich swiadczen lub
programow.

2. Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze:

1) polega¢ na oferowaniu w sposéb posredni lub bezposredni
jakiejkolwiek korzysci w zamian za: nabycie produktu leczniczego,
wyrobu medycznego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub innego asortymentu dostepnego w aptece lub w
punkcie aptecznym albo w zamian za skorzystanie z ustug, Swiadczen

Uwaga nieuwzgledniona.

Zbedne jest rozbudowywanie przepisu, dodawanie
dodatkowych przestanek. W ocenie projektodawcy
regulacja jest wystarczajaco klarowna. Dotyczy
kazdej reklamy poréwnawcze;j.
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lub programéw realizowanych w aptece lub punkcie aptecznym albo
w zamian za dostarczenie dowoddw na skorzystanie z tej oferty;

2) stanowic reklamy poréwnawczej w rozumieniu art. 16 ust. 3 ustawy
zdnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U.
22022 r.poz. 1233 oraz z 2025 r. poz. 794):

a) apteki lub punktu aptecznego,

b) produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub innego asortymentu
oferowanego przez apteke lub punkt apteczny, w tym cen tych
produktoéw,

¢) ustug, swiadczen lub programéw realizowanych w aptece lub
punkcie aptecznym.

(...)"
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 2
ustawy zmienianej

Slaska Izba
Aptekarska

Zgodnie z tym przepisem ,Reklama umozliwiajgca bezposrednio
lub posrednio rozpoznanie konkurenta albo towaréw lub ustug
oferowanych przez konkurenta, zwana dalej "reklama
poréwnawczg", stanowi czyn nieuczciwej konkurencji, jezeli jest
sprzeczna z dobrymi obyczajami (...)."

Proponowana redakcja moze skutkowac interpretacjg okreslajaca
zakazang reklame pomimo, iz nie bedzie ona stanowi¢ czynu
nieuczciwej konkurencji.

Proponuje sie doprecyzowanie poprzez przyjecie nastepujacej
redakcji: ,stanowi¢ reklamy poréwnawczej bedacej czynem
nieuczciwej konkurencji w rozumieniu art. 16 ust. 3 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z
2022 r. poz. 1233 oraz z 2025 r. poz. 794);”

Uwaga nieuwzgledniona.

Zaproponowana redakcja przepisu w ocenie
projektodawcy jest wystarczajaca.

W projekcie wprowadzono zakaz reklamy
poréwnawczej rozumianej jako reklamy
umozliwiajacej bezposérednio lub  posrednio

rozpoznanie konkurencyjnej apteki lub punktu
aptecznego albo oferowanego asortymentu lub
ustug oferowanych przez konkurencyjna apteke lub
punkt apteczny. W zakresie definicji legalnej
pojecia ,reklama poréwnawcza” wprowadzono
odestanie do art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zakazie nieuczciwej konkurencji
(Dz.U. 22022 r. poz. 1233 oraz z 2025 r. poz. 794),
ktéra zostata zaimplementowana z dyrektywy
2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczaca reklamy
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wprowadzajacej w biad i reklamy poréwnawczej
(Dz.Urz.UE.L Nr 376, str. 21).

Przepis art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o zakazie nieuczciwej konkurencji stanowii,
ze reklama poréwnawcza, stanowi czyn nieuczciwej

konkurencji, jezeli jest sprzeczna z dobrymi
obyczajami.
32 | Art. 1pkt1l Federacja W wyroku w sprawie C-649/18 A (Reklama i sprzedaz produktéw | Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy Przedsiebiorcow leczniczych przez Internet) (pkt 114, ECLI:EU:C:2020:764) Trybunat . .
zmieniajacej Polskich jednoznacznie stwierdzit, ze co do zasady zakaz ,reklamy | Proiektowany art. 94a ust. 2 pkt 2 zakazuje
(projektu), w kontekstowej w wyszukiwarkach i poréwnywarkach cen reklamy” | Prowadzenia  reklamy — poréwnawczej. ~ Apteka
zakresie art. 94a jest sprzeczny z dyrektywa 2000/31/WE ,chyba, ze zostanie | ©80Inodostepna i punkt apteczny sa placowkami
ust. 2 pkt 2 nalezycie wykazane przed sadem odsytajacym, ze uregulowanie to | Majacymi za swéj gtéwny cel zapewnienie dostepu
ustawy zmienianej jest odpowiednie dla zagwarantowania realizacji celu ochrony | 40 Produktéw leczniczych pacjentowi co oznacza,
zdrowia publicznego oraz nie wykracza poza to, co jest konieczne | 26 Wzbudzanie kontrowersji, do ktérych moze
do osiagniecia tego celu”. W zwiazku z tym negatywnie nalezy | doprowadzi¢ reklama porownawcza jest zbedne.
oceni¢ projektowany art. 94a ust. 2 pkt 2 ustawy - Prawo | Nawetjesli reklama taka miataby byc¢ dozwolona w
farmaceutyczne. ograniczonym zakresie.
33 | Art. 1 pkt1 Pracodawcy RP Usuniecie projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 2 u.p.f.,, lub jego | Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy zmiana na nastepujaca tresc:

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 2
ustawy zmienianej

»2) stanowi¢ reklamy poréwnawczej w rozumieniu art. 16 ust. 3
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz.U. z 2022 r. poz. 1233 oraz z 2025 r. poz. 794),
ktora bytaby sprzeczna z dobrymi obyczajami;”

Uzasadnienie:

Odnoszac sie do projektowanego przepisu nalezy zwrdci¢ uwage,
ze regulacje dotyczace reklamy poréwnawczej zostaty
szczegbtowo ujete w ustawie o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji. Art. 16 u.z.n.k. szczegétowo definiuje reklame
poréwnawcza, jak rdwniez precyzuje warunki jej dopuszczalnosci,
jako zgodnej z dobrymi obyczajami. Regulacja ta ma przy tym
charakter generalny, obejmujagcy swoim zakresem takze
przedsiebiorcéw prowadzacych apteki i punkty apteczne. W tym

Uregulowanie reklamy poréwnawczej w ustawie
Prawo farmaceutyczne nie jest zbedne i nie jest
powielaniem istniejacych zapiséw zawartych w
ustawie o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji.
Twierdzenie wnoszacego uwage o powielaniu
zapisu co do reklamy poréwnawczej wynika z
nieznajomosci specyfiki postepowan
prowadzonych w ramach ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji.

Nadzér nad aptekami i punktami aptecznymi
prowadza wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni
to do nich winien naleze¢ réwniez nadzér nad
reklama poréwnawcza aptek.
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kontekscie powielanie przedmiotowej regulacji w ramach
projektowanych przepisow jest zbedne, bowiem majg one
zastosowanie do przedsiebiorcow aptecznych niezaleznie od
brzmienia art. 94a u.p.f.

Brzmienie przepisu zawarte w projekcie dokonuje odestania
wytacznie do samej definicji pojecia reklamy poréwnawczej,
pomijajac pozostate kwestie uregulowane w art. 16 ust. 3
u.o.z.n.k. Tym samym przepis wprowadza catkowity zakaz
prowadzenia reklamy poréwnawczej, a nie reklamy poréwnawczej
sprzecznej z dobrymi obyczajami. Wprowadzenie catkowitego
zakazu reklamy poréwnawczej stoi z kolei w sprzecznosci
z wytycznymi TSUE, ktéry sam dostrzegt korzysci dla pacjenta
zwigzane np. z mozliwoscig poréwnania cen:

».wbrew temu, co twierdzi Rzeczpospolita Polska,
reklama ta moze by¢ korzystna dla oséb, ktére moga
nabywac produkty lecznicze, poniewaz umozliwia im
uzyskanie informacji o nizszych cenach (...). Zatem w
nastepstwie tej reklamy osoby te mogg zdecydowac
sie  na zakup swoich zwyktych produktow
leczniczych w innej aptece niz apteka, ktérej byty
wczesniej klientami, przy czym nie prowadzi to do
zwiekszenia ilosci produktéw leczniczych
zakupionych przez te osoby.”

Majac na uwadze powyzsze, konieczne jest dopuszczenie
mozliwosci prowadzenia reklamy poréwnawczej zgodnej z
dobrymi obyczajami, tj. spetniajagcej wymogi wskazane
w art. 16 ust. 3 u.o.z.n.k. Moze to odby¢ sie poprzez usuniecie
projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 2 u.p.f.,, lub poprzez jego
doprecyzowanie, zgodnie z zaproponowanym wyzej brzmieniem.
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34

Nie
sprecyzowano,
niemniej
kwalifikuje sie do
uznania jej za
uwage do art. 1
pkt 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu) w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 2
ustawy zmienianej

Polska Izba
Przemystu
Farmaceutycznego i
Wyrobéw
Medycznych
POLFARMED

Zakaz reklamy poréwnawczej: Projekt ustawy wprowadza zakaz
reklamy poréwnawczej aptek, odwotujgc sie do przepiséw o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Warto rozwazyé, czy
catkowity zakaz jest konieczny, czy moze dopuszczaé poréwnania
oparte na obiektywnych kryteriach (np. ceny, zakres ustug), co
mogtoby zwiekszy¢ przejrzystos¢ rynku dla pacjentow.

Uwaga nieuwzgledniona.

Kazda reklama o charakterze poréwnawczym nie
ma w ocenie projektodawcy potencjatu przyniesc
klientowi apteki niczego pozytywnego. O ile tego
rodzaju praktyki sa stosowane i powszechnie
obserwowane, np. pomiedzy niektérymi sieciami
handlowymi oraz tolerowane spotecznie -pomimo
ich nachalnosci oraz agresywnosci przekazu
reklamowego, o tyle w wola projektodawcy nie jest
przenoszenie tego rodzaju praktyk na grunt rynku
aptecznego. Apteki s bowiem placéwkami ochrony
zdrowia publicznego, a nie sklepami z lekami
nastawionymi jedynie na zysk.

Mniej restrykcyjna regulacja w zakresie reklamy
poréwnawczej nie jest mozliwa. Kazde odstepstwo
w wyscigu o uwage pacjenta moze prowadzi¢ do
przekraczania zasad etyki.

Zatem w ocenie projektodawcy zakaz reklamy
poréwnawczej jest proporcjonalny do chronionego
dobra i stosowanie mniej restrykcyjnego $rodka nie
doprowadzi do zamierzonego celu. Tym bardziej, ze
przedmiotowa ustawa przyjmuje takie same
regulacje dot. reklamy poréwnawczej jak ustawa z
dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji. Ze wzgledu na specyficzny charakter
funkcjonowania aptek, nie ma uzasadnienia aby w
przypadku aptek stosowac tagodniejsze przepisy
niz te odnoszace sie do innych podmiotéw
funkcjonujgcych na rynku.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajgcej
(projektu), w
zakresie art. 94a

Izba Gospodarki
Elektronicznej

Uwagi do projektu art. 94a ust 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego
[zakaz reklamy poréwnawczej]

Projektowany art. 94a ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego
wprowadza zakaz reklamy poréwnawczej rozumianej jako reklamy
umozliwiajgcej rozpoznanie konkurencyjnej apteki lub punktu

Uwaga nieuwzgledniona.

Celem projektodawcy jest wprowadzenie zakazu
kazdej reklamy poréwnawczej, a nie tylko reklamy
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ust. 2 pkt 2
ustawy zmienianej

aptecznego lub oferowanego przez nie asortymentu lub ustug. W
zakresie definicji legalnej pojecia ,reklama poréwnawcza”
projektodawca odsyta do art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2022 r. poz.
1233 oraz z 2025 r. poz. 794), implementujacej dyrektywe
2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. dotyczaca reklamy wprowadzajacej w btad i reklamy
poréwnawczej. Mimo tego odniesienia, w ocenie e-lzby zasadne
jest jednak doprecyzowanie, ze zakaz, o ktérym mowa w
projektowanym  przepisie, dotyczy  wytacznie reklamy
poréwnawczej stanowigcej czyn nieuczciwej konkurencji, a nie
kazdej formy reklamy poréwnawczej sensu largo. Obowigzujace
prawo unijne oraz krajowe dopuszcza bowiem reklame
poréwnawczg spetniajgcg okreslone warunki, w szczegdélnosci o
charakterze obiektywnym, rzetelnym i niewprowadzajagcym w
btad.

W celu ograniczenia ryzyka rozbieznosci interpretacyjnych
zarébwno po stronie adresatéw normy, jak i organéw nadzoru,
celowe bytoby takze wskazanie w ustawie albo w wytycznych do
ustawy przyktadéw dozwolonych form poréwnywania ofert. W
szczegolnosci nalezatoby przesadzi¢, ze za reklame poréwnawcza
w rozumieniu projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 2 nie uznaje sie
automatycznej, neutralnej i obiektywnej prezentacji ofert aptek i
punktéw aptecznych na stronach internetowych lub platformach
handlowych, umozliwiajgcej porownanie asortymentu lub cen, o
ile prezentacja ta nie zawiera elementéw dyskredytujgcych,
wartosciujgcych  ani  wprowadzajagcych w  btad. Takie
doprecyzowanie  pozwolitoby na zgodne z prawem
funkcjonowanie list ofert lub poréwnywarek cenowych, w ktérych
oferty réznych podmiotéw s3 prezentowane obok siebie w sposéb
obiektywny, przy jednoczesnym zachowaniu zakazu prowadzenia
przez apteki wtasnych kampanii reklamowych, ktére w sposéb
zamierzony porownuja lub dyskredytujg konkurencyjne apteki lub
punkty apteczne.

pordwnawczej stanowigcy czyn nieuczciwej
konkurencji.

Kazda reklama o charakterze poréwnawczym nie
ma w ocenie projektodawcy potencjatu przyniesc¢
klientowi apteki niczego pozytywnego. O ile tego
rodzaju praktyki sg stosowane i powszechnie
obserwowane, np. pomiedzy niektérymi sieciami
handlowymi oraz tolerowane spotecznie -pomimo
ich nachalnosci oraz agresywnosci przekazu
reklamowego, o tyle w wolg projektodawcy nie jest
przenoszenie tego rodzaju praktyk na grunt rynku
aptecznego. Apteki sg bowiem placéwkami ochrony
zdrowia publicznego, a nie sklepami z lekami
nastawionymi jedynie na zysk.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 2
ustawy zmienianej

Zwigzek
Przedsiebiorcéw i
Pracodawcéw (ZPP)

Tre$¢ uwagi:

Konieczne jest doprecyzowanie zakazu reklamy poréwnawczej w
celu unikniecia rozbieznosci interpretacyjnych oraz potencjalnych
praktyk antykonkurencyjnych na rynku aptecznym.
W szczegdblnosci istotne jest jednoznaczne przesadzenie, ze zakaz
obejmuje zaréwno bezposrednie, jak i posrednie formy
poréwnywania, ktére umozliwiajg identyfikacje konkurenta - innej
apteki lub punktu aptecznego. Dotyczy to nie tylko poréwnan
cenowych produktéw, lecz réwniez poréwnan asortymentu,
zakresu ustug, $wiadczen lub programéw realizowanych w aptece,
w tym sugestii wyzszej jakosci obstugi czy szerszego zakresu
oferowanych $wiadczen. Takie doprecyzowanie wzmacnia
przewidywalnos$¢ stosowania prawa i ogranicza ryzyko sporéw co
do kwalifikacji okreslonych przekazéw jako reklamy zakazanej.

Propozycja zmiany:

Art. 94a. 2. Reklama, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze: (...)

2) stanowi¢ reklamy poréwnawczej w rozumieniu art. 16 ust. 3
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz.U. z 2022 r. poz. 1233 oraz z 2025 r. poz. 794):
a) apteki lub punktu aptecznego,

b) produktéw leczniczych, wyrobow medycznych, $rodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
innego asortymentu oferowanego przez apteke lub punkt
apteczny, w tym cen tych produktéw,

c) ustug, $wiadczen lub programoéw realizowanych w aptece lub
punkcie aptecznym.

Uwaga nieuwzgledniona.

W ocenie projektodawcy  zbedne  jest
rozbudowywanie przepisu. Jest on swej tresci
jednoznaczny i nalezy uznaé, ze dodawanie
dodatkowych elementéw czy warunkéw utrudni
jego stosowanie tak przedsiebiorcom, jak réwniez
Inspekcji Farmaceutycznej.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 2
ustawy zmienianej

Osoba prywatna

Propozycja zmiany
Usuniecie zapisu

Uzasadnienie

Zakazana powinna by¢ reklama poréwnawcza, ktéra jest
niezgodna z zapisami ustawy o nieuczciwej konkurencji. Reklama
porownawcza, ktéra nie tamie zakazéw ustawy o nieuczciwej
konkurencji powinna by¢ dozwolona. Wskazuje na to wyrok TSUE,
ktéry moéwi, ze pacjent powinien mie¢ mozliwo$¢ uzyskania

Uwaga nieuwzgledniona.

Informacje o cenie pacjent moze uzyskaé bez
koniecznos$ci stosowania reklamy poréwnawczej,
samemu aktywnie poréwnujac ceny. Nie musi w
tym zakresie by¢ wyreczany.
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informacji o cenie a w nastepstwie zdecydowac o nabyciu zwykle
stosowanego produktu leczniczego w innej aptece.

38 | Nie Federacja Pacjentéw | Reklama poréwnawcza i dostep do informacji cenowej Uwaga nieuwzgledniona.

sprecyzowano, Polskich Dla pacjentow, zwtaszcza przewlekle chorych, koszt leczenia ma . . L . .
niemniej kluczowe znaczenie. Dostep do informacji o réznicach cenowych Czym. innym jest uzysl‘<an|e |nforma<EJ| 0 cenie a
kwalifikuje sie do oraz zakresie ustug w poszczegdlnych aptekach umozliwia | ¢ZYM INNYM prowadzenie reklamy poréwnawczej.
uznania jej za podejmowanie racjonalnych decyzji bez wptywu na zwiekszenie Projektodawca nie uznaje za zasadne przyjecie, ze
uwage do art. 1 konsumpcji lekéw. ) | reklama poréwnawcza jest réwnoznaczna z rzetelng
pkt 1 ustawy Pacjent nie kupuje wigcej lekow dlatego, ze dana apteka oferuje je | ; poréwnywalna informacja. Reklama ma zawsze cel
zmieniajacej taniej. Pacjent kupuje te same produkty, ale w innej aptece, marketingowy, reklama poréwnawcza zaé ma na
(prOJek‘tu)w kIEI’UJa? 5|el @stepno:éua i kos.ztaml Iek‘é\{v. ‘Dla wielu o.sc')b,,w celu zdyskredytowanie konkurenta. Przepisy nie
zakresie art. 94a szczegolnosci seniorow, .rodzm z d2|eqn| oraz paqentoyv zabraniaja 728 przekazywania informaciji
ust. 2 pktg o przewlel‘de chorych, réznice cenowe maja realne znaczenie pacjentowi, w tym informacji o cenie.
ustawy zmienianej ekonomiczne.

Zakaz reklamy poréwnawczej w praktyce utrudnia pacjentom

korzystanie z poréwnywarek cenowych, platform informacyjnych

oraz narzedzi cyfrowych, ktére sa dzi$§ naturalnym Zrédiem

informacji zdrowotnej. Z perspektywy pacjenta brak mozliwosci

poréwnania ofert nie zwieksza bezpieczenstwa terapii, lecz

pogarsza jej dostepnosc¢ ekonomiczna.

Federacja podkresla, ze pacjent nie powinien by¢ chroniony przed

informacja, lecz przed dezinformacja. Rzetelna, poréwnywalna

informacja dziata na korzy$¢ pacjenta i wspiera Swiadome decyzje

zdrowotne.

39 | Art.1pkt1 Zwiazek Tres$¢ proponowana: Uwaga nieuwzgledniona.

ustawy Pracodawcow ., , . .
zmieniajacej Aptecznych ) ' Weze] ) L
(projektu), w PharmaNET 3 ’ a—+6—lwietnia—1993—+—o—2walezaniv

zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 2
ustawy zmienianej

Uwagi

Reklama poréwnawcza jest kompleksowo uregulowana w
ustawie o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji; jezeli spetnia
ustawowe przestanki (m.in. rzetelno$é, weryfikowalnosc i brak
wprowadzania w btad), moze by¢ legalna. Wprowadzanie

Zakaz reklamy poréwnawczej w ustawie Prawo
farmaceutyczne nie jest w ocenie projektodawcy
nadmiarowy tudziez zbedny. Zasadniczym celem
apteki jest bycie placowka ochrony zdrowia
publicznego, ktéra zapewnia pacjentom bezpieczny
dostep do lekéw i wyrobow medycznych, a takze
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dodatkowego, sektorowego zakazu w PF jest zatem niespdéjne
systemowo, nadmiarowe regulacyjnie i nieproporcjonalne.

Z perspektywy pacjenta informacja o réznicach cenowych i
ustugowych pomiedzy aptekami ma znaczenie praktyczne i
propacjenckie.

Swiadczy ustugi farmaceutyczne. Zakaz reklamy
poréwnawczej nie stuzy pacjentowi.

Pacjent - czesto osoba w kryzysie choroby, ma
skorzysta¢ z placéwki zdrowia publicznego, a nie
uczestniczy¢ w kampaniach walki przedsiebiorcow
o klienta.

Stawianie znaku réwnosci miedzy prawem pacjenta
do informacji o cenie, a zezwoleniem na
prowadzenie reklamy poréwnawcze]  jest
niezasadne.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 2
ustawy zmienianej

Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny

Krytycznie nalezy oceni¢ proponowane w art. 94a ust. 2 pkt 2, 6 i
7 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (dalej
L,u.p.f"). Zgodnie z nimi reklama apteki lub punktu aptecznego nie
bedzie mogta stanowi¢ reklamy poréwnawczej w rozumieniu art.
16 ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji, wprowadza¢ w btad oraz zawieraé tresci,
ktére s3 niezgodne z prawem lub dobrymi obyczajami. Takie
ograniczenia dotyczace reklamy zostaty wskazane réwniez w
ustawie z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i
konsumentéw, ustawie z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji oraz ustawie z dnia 23 sierpnia 2007 r. o
przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym. Organem
witasciwym do ich oceny pozostaje prezes UOKIK, ktéry moze
natozy¢ na przedsiebiorce kare do 10% obrotu rocznego za
reklame naruszajgca zbiorowe interesy konsumentéw, np. reklame
wprowadzajgca w btad (art. 106 w zw. z art. 24 ustawy z dnia 16
lutego 2007 o ochronie konkurencji i konsumentéw). Projekt
wprowadza wiec w tym zakresie podwéjng regulacje i podwéjne
karanie za ten sam czyn, przypisujac w sposéb nieuzasadniony
kompetencje UOKIK - Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
(dalej ,PIF”). Ww. ustawa przewiduje rowniez szereg innych
przepiséw niwelujacych skutki takiej reklamy. Np. zgodnie z art.
26. Prezes Urzedu wydaje decyzje o uznaniu praktyki za
naruszajgcg zbiorowe interesy konsumentéw i nakazujaca
zaniechanie jej stosowania, jezeli stwierdzi naruszenie zakazu

Uwaga nieuwzgledniona.

W pierwszej kolejnosci nalezy sprostowacd
twierdzenie wnoszacego uwage, iz prezes UOKIK
ma kompetencje dotyczace reklamy poréwnawczej
w ramach ustawy dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwe] konkurencji. Ustawa ta co
istotne ma charakter prywatnoprawny i
zasadniczym S$rodkiem ochrony przedsiebiorcy
przed naruszeniem jego praw jest wniesienie
powddztwa do sadu.

Celem projektodawcy jest zakaz reklamy
poréwnawczej aptek i punktéw aptecznych co do
zasady i umozliwienie kontroli nad t3 reklama
inspekcji farmaceutyczne;j.

Nie stoi to w sprzecznosci z koncepcja, zgodnie z
ktérag rownoczesnie reklama  poréwnawcza
sprzeczna z ustawg o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (sprzeczna z dobrymi obyczajami),
bedzie mogta by¢ przedmiotem postepowania w
trybie ww. ustawy.

Celem projektu jest uniemozliwienie kazdej reklamy
porownawczej jako w ocenie projektodawcy
szkodliwej, zwfaszcza w  odniesieniu  do
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okreslonego w art. 24. Prezes Urzedu moze okresli¢ srodki
usuniecia trwajacych skutkéw naruszenia zbiorowych intereséw
konsumentéw w celu zapewnienia wykonania nakazu, w
szczegélnosci  zobowigza¢  przedsiebiorce do  ztozenia
jednokrotnego lub wielokrotnego o$wiadczenia o tresci i w formie
okreslonej w decyzji. W tym zakresie projekt dubluje kompetencje
UOKIK, gdyz przewiduje wydawanie przez PIF decyzji nakazujacej
zaprzestanie prowadzenia reklamy. Z kolei ustawa z dnia 23
sierpnia 2007 r. o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom
rynkowym typizuje wykroczenie stosowania agresywnej praktyki
rynkowej (art. 15). Niektore przypadki naruszen zwigzanych z
reklamg mogg zostac za takie uznane. Praktyke rynkowa uznaje sie
za agresywna, jezeli przez niedopuszczalny nacisk w znaczny
sposdb ogranicza lub moze ograniczy¢ swobode wyboru
przecietnego konsumenta lub jego zachowanie wzgledem
produktu, i tym samym powoduje lub moze powodowa¢ podijecie
przez niego decyzji dotyczacej umowy, ktorej inaczej by nie podjat
(art. 8 ust. 1).

Niezaleznie od powyzszych uwag, nalezy wskazaé,ze
proponowany art. 94a ust. 2 pkt 2 u.p.f. nie uwzglednia réwniez,
ze w polskim systemie prawnym reklama poréwnawcza jest co do
zasady dopuszczalna a tylko w niektérych przypadkach moze
stanowi¢ czyn nieuczciwej konkurencji. Zgodnie z art. 16 ust. 3
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji reklama umozliwiajgca bezposrednio lub posrednio
rozpoznanie konkurenta albo towaréw lub ustug oferowanych
przez konkurenta, zwana reklamg poréwnawczg, stanowi czyn
nieuczciwej konkurencji, jezeli jest sprzeczna z dobrymi
obyczajami. Dalej ww. ustawa wprowadza warunki wskazujace jaki
rodzaj reklamy poréwnawczej jest dopuszczalny tj. nie jest
sprzeczny z dobrymi obyczajami. Z kolei proponowane
rozwigzania zakazujg kazdej reklamy poréwnawczej, co pozostaje
niespdjne z ogdélnym systemem prawnym obowigzujacym w
Polsce, ale przede wszystkim stoi w sprzecznosci z wydanym
wyrokiem. W pkt 106 wyroku, TSUE wprost dopuscit reklame
poréwnawczg wskazujac, ze ,(..) wbrew temu, co twierdzi
Rzeczpospolita Polska, reklama ta moze byc¢ korzystna dla oséb,

specyficznego asortymentu bedacego

przedmiotem obrotu aptecznego.

Nie zachodzi tez wspomniana sytuacja dublowania
przepisow w zakresie reklamy poréwnawczej,
bowiem w odniesieniu do zachowan
przedsiebiorcow polegajacych na
rozpowszechnianiu nieprawdziwych czy
nierzetelnych przekazéw reklamowych, Prezes
UOKIK jest uprawniony do podjecia dziatan
jedynie woweczas, gdy dziatanie to narusza lub
zagraza zbiorowym interesom konsumentéw,
aprzy tym spetnione sg przestanki do uznania
danego zachowania za nieuczciwg praktyke
rynkowg w rozumieniu ustawy o przeciwdziataniu
nieuczciwym praktykom rynkowym.
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ktére mogg nabywac produkty lecznicze, poniewaz umozliwia im
uzyskanie informacji o nizszych cenach lub o dodatkowych
ustugach oferowanych przez dang apteke. Zatem w nastepstwie
tej reklamy osoby te moga zdecydowac sie na zakup swoich
zwyktych produktéw leczniczych w innej aptece niz apteka, ktorej
byty wczesniej klientami, przy czym nie prowadzi to do
zwiekszenia ilosci produktéw leczniczych zakupionych przez te
osoby. Natomiast zakaz tej reklamy moze faworyzowad apteki
obecne na rynku od wielu lat, ze szkod3 dla tych, ktére zamierzaja
wejs¢ na ten rynek i oferowaé na nim wiecej ustug lub ustugi
lepszej jakosci”. Przy takim ograniczeniu trudno dopatrzyé sie
zwigzku  przyczynowego miedzy reklamg poréwnawcza
(odnoszaca sie do konkurenta) a wzrostem nieuzasadnionej
konsumpcji produktéw leczniczych jako ewentualnej podstawy
ograniczen dopuszczalnosci reklamy apteki. Nalezy réwniez
wskazaé, ze zgodnie z art. 18 i nast. ustawy z dnia 14 kwietnia
1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji dochodzenie
ewentualnych roszczen w zwigzku z naruszeniem zasad
zwigzanych z reklamg poréwnawczg odbywa sie z wytaczeniem
organéw administracji publiczne;j, miedzy samymi
przedsiebiorcami na drodze postepowania cywilnego. Projekt
nowelizacji przewiduje w tym zakresie wytom powierzajac
ustalanie ewentualnych naruszenn i ich penalizacje organom
panstwa, co wydaje sie nieuzasadnione systemowo, gdyz godzi nie
tyle w ogdlne dobro prawne co w interesy indywidualnego
podmiotu (konkurenta dziatajgcego na tym samym rynku).
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 2
ustawy zmienianej

Krajowa Rada
Suplementow i
Odzywek

Zawarta art. 94a ust. 2 pkt 2) Projektu przestanka zakazu reklamy
dziatalnosci aptek lub punktéw aptecznych, stanowigcej reklame
pordwnawczg w rozumieniu art. 16 ust 3 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, zaweza
wskazany w ustawie o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji katalog
niezgodnych z prawem czynéw nieuczciwej konkurencji, ktory
w zakresie reklamy obejmuje nie tylko ,reklame poréwnawczy”
lecz réwniez: reklame sprzeczng z przepisami prawa, dobrymi
obyczajami lub uchybiajaca godnosci cztowieka;

Uwaga nieuwzgledniona.

Wprowadzenie zakazu reklamy poréwnawczej do
ustawy Prawo farmaceutyczne ma na celu
unikniecie reklamy deprecjonujacej powage aptek i
punktéw aptecznych.

A ponadto ma na celu danie narzedzi Inspekcji
Farmaceutycznej, majacej w swoich Scistych
kompetencjach nadzér nad aptekami i punktami
aptecznymi do skutecznego egzekwowania prawa.
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1) reklame wprowadzajaca klienta w btad i mogaca
przez to wptyngé na jego decyzje co do nabycia
towaru lub ustugi;

2) reklame odwotujacg sie do uczué¢ klientow przez
wywotywanie leku, wykorzystywanie przesadéw lub
tatwowiernosci dzieci;

3) wypowiedz, ktéra, zachecajagc do nabywania
towaréw lub ustug, sprawia wrazenie neutralnej
informacji;

4) reklame, ktéra stanowi istotng ingerencje w sfere
prywatnosci, w szczegdlnosci przez ucigzliwe dla
klientéw nagabywanie w miejscach publicznych,
przesytanie na koszt klienta niezaméwionych
towaréw lub naduzywanie technicznych $rodkow
przekazu informaciji.

Ponadto omawiana przestanka w jej obecnym brzmieniu bedzie
generowac powazne problemy interpretacyjne w jej praktycznym
stosowaniu ze wzgledu na brak spdjnosci (czesciowe pokrywanie
sie) z odrebna, szerszg przestanka zakazu reklamy aptek lub
punktéw aptecznych, zawartg w proponowanym art. 94a ust. 2
pkt 7) Projektu, zgodnie z ktérym reklama nie moze zawieraé
tresci, ktére sg niezgodne z prawem lub dobrymi obyczajami.

W zwigzku z powyzszym, koniecznym i zgodnym z zasadami
techniki prawodawczej jest gruntowne przebudowanie przestanki
zawartej w projektowanym art. 94 ust. 2 pkt 2) Projektu przez
uwzglednienie w jej tresci wszystkich unormowanych w ustawie o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji czynéw stanowigcych
niedozwolong reklame zgodnie z ponizszg propozycja:

,2) stanowi¢ czynu nieuczciwej konkurencji w rozumieniu art. 16 ust.
1iart. 116 ust.3 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (tj. Dz. U. z 22022 r. poz. 1233 z pézn. zm.)".

Z uwagi na postulowana, w pkt 1. powyzej, korekte
proponowanego przepisu art. 94a ust. 2, pkt. 2) Projektu,
zasadnym jest rozwazenie rezygnacji z przepisu art. 94 ust. 2 pkt
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7) Projektu, ktory zasadniczo powiela zakres juz obowigzujacych
normatywnie regulacji zawartych w art. 16 ust. 1 i art. 16 ust. 3
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji.

Z uwagi na wskazany, w uzasadnieniu omawianego projektu
nowelizacji Prawa farmaceutycznego, cel ograniczern swobody
reklamy apteki lub punktu aptecznego, ktérym jest: ,zapewnienie
skutecznej ochrony pacjentéw przed negatywnymi skutkami reklamy,
ktéra przed wprowadzeniem zakazu wynikajgcego z art. 94a Prawa
farmaceutycznego byta prowadzona w sposéb mogqcy wptywac na
nieracjonalne decyzje konsumenckie” zasadne jest rezygnacja
z przepisu projektowanego art. 94a ust. 2pkt 7) Prawa
farmaceutycznego dokonana w powigzaniu ze wskazanym,
powyzej w pkt 1., przebudowaniem przepisu art.94a ust. 2 pkt 2)
Prawa farmaceutycznego. W przypadku odrzucenia powyzszego
postulatu, projektowany przepis art. 94a ust. 2 pkt 2) Prawa
farmaceutycznego powinien by¢ uzupetniony o stosowne
normatywne dyrektywy interpretacyjne odnoszace sie do pojecia
Jtresci, ktére sq niezgodne z prawem lub dobrymi obyczajami”.
Niezaleznie od powyzszego nalezy zaznaczy¢, ze przestanka
zakazu reklamy aptek lub punktéw aptecznych z powodu
zamieszczenia w reklamie ,tresci, ktére sq niezgodne prawem lub
dobrymi obyczajami”, zawarta w proponowanym art. 94a ust. 2 pkt
7) projektu, stanowi zbyt szeroko ujeta klauzule generalna.

Nieograniczona w zaden sposéb swoboda stosowania wskazanej
powyzej przestanki w praktyce administracyjnej wojewddzkich
inspektoréw nadzoru farmaceutycznego, ktérzy majg sprawowac
nadzér nad przestrzeganiem przepiséw Prawa farmaceutycznego
dotyczacych dziatalnosci reklamowej aptek, punktéw aptecznych
i placowek obrotu pozaaptecznego, generuje bardzo wysokie
ryzyko faktycznego uniemozliwienia lub niespdjnej interpretacji
prowadzacej do zakwestionowania reklamy apteki lub punktu
aptecznego dopuszczalnej w okreslonym art. 94a ust. 1 Projektu
zakresie.
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Ze wzgledu na konkretny cel ograniczen swobody reklamy apteki
lub punktu aptecznego, azarazem konieczno$¢ zapewnienia
zgodnosci tych ograniczen z przepisami art. 49 i art. 56 Traktatu o
Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, a takze art. 8 ust. 1 Dyrektywy
2000/31/WE w sprawie niektorych aspektéw prawnych ustug
spoteczenistwa informacyjnego, w szczegdlnosci handlu
elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego
(Dz.U.UE.L.2000.178.1 -Wersja od: 17 Ilutego 2024r.),
niezbednym jest doprecyzowanie, ze przestanka ,tresci, ktére sq
niezgodne z prawem lub dobrymi obyczajami” ma zastosowanie
tylko w tych przypadkach, w ktérych w reklamie apteki lub punktu
aptecznego zawarte s3 tresci razaco i w sposéb oczywisty
niezgodne z przepisami ustawy- Prawo farmaceutyczne lub z
dobrymi obyczajami powszechnie uznawanymi za obowigzujgce w
reglamentowanej ustawowo dziatalnosci aptek lub punktow
aptecznych.

W przypadku utrzymania przepisu art. 94a ust. 2 pkt 2) w
nowelizacji Prawa farmaceutycznego w niezmienionej postaci,
zapewnienie spéjnej i odpowiednio z nim skorelowanej tresci art.
943 ust. 2 pkt 7) nowelizowanego Prawa farmaceutycznego,
wymaga nadania art. 94a ust. 2 pkt 7) nowelizowanego Prawa
farmaceutycznego nowego, np. nastepujacego, brzmienia:

,2) zawiera¢ tresci, ktore naruszajq przepisy ustawy, stanowiq czyn
hieuczciwej konkurencji w rozumieniu art. 16 ust. 1 i ust. 3 ustawy z
dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji lub sq
niezgodne z zasadami dobrych obyczajow przyjetych w

R

reglamentowanym ustawq obrocie produktami leczniczymi”;".
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 2
ustawy zmienianej

Zwigzek
Pracodawcow
Business Centre
Club

2. [,2. Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze:]

Uwaga nieuwzgledniona.

Projektodawca nie zgadza sie z wnoszacym uwage,
ze przedmiotowy przepis stanowi nadregulacje, a
ponadto, ze ogranicza pacjentom dostep do
informacji handlowe;j.
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2) stanowic reklamy poréwnawczej w rozumieniu art. 16 ust. 3 ustawy
zdnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U.
22022 r.poz. 1233 oraz z 2025 r. poz. 794);”

W zakresie, w jakim przepis ust.2 pkt 2) dotyczy niedozwolonej
reklamy poréwnawczej dowolnych towaréw lub ustug albo
reklamy apteki w zwigzku z niedozwolong reklamg produktéw
leczniczych jest superfluum ustawowym. W pozostatym zakresie
jest ograniczeniem naruszajgcym art. 8 ust. 1 dyrektywy 2000/31
oraz art. 49 i 56 TFUE. Jest przepisem niekorzystnym dla
pacjentow ograniczajgcym dostep do informacji handlowych,
podlegajacych sprecyzowanym wymaganiom, przytoczonym
zresztg szczegdétowo w uzasadnieniu projektu. Uzasadnienie
naszej oceny zawarte jest w punkcie 106 Wyroku: ,W zakresie, w
jakim zakaz wynikajgcy z art. 94a ust. 1 znowelizowanego Prawa
farmaceutycznego dotyczy reklamy aptek, punktéw aptecznych i ich
ustug, ktéra jest zwigzana ze sprzedazq produktéw leczniczych, po
pierwsze, nalezy zauwazy¢, ze wbrew temu, co twierdzi Rzeczpospolita
Polska, reklama ta moze by¢ korzystna dla oséb, ktére mogg nabywac
produkty lecznicze, poniewaz umozliwia im uzyskanie informacji o
nizszych cenach lub o dodatkowych ustugach oferowanych przez dang
apteke. Zatem w nastepstwie tej reklamy osoby te mogq zdecydowac
sie na zakup swoich zwyktych produktéw leczniczych w innej aptece
hiz apteka, ktérej byty wczesniej klientami, przy czym nie prowadzi to
do zwiekszenia ilosci produktéw leczniczych zakupionych przez te
osoby.”

Wprowadzenie zakazu reklamy poréwnawczej bytoby sprzeczne z
prawem UE z tej racji, ze w wyroku TSUE z 1 pazdziernika 2020 A.
vs. Daniel B. iin. (C-649/18) stwierdza sie, ze dyrektywa 2000/31
,Stoi na przeszkodzie uregulowania krajowego zakazujgcego aptekom
sprzedajgcym produkty lecznicze dostepne bez recepty postugiwania
sie odptatnym serwisem reklamy kontekstowej w wyszukiwarkach i
poréwnywarkach cen, chyba ze zostanie nalezycie wykazane przed
sgdem odsytajgcym, Ze uregulowanie to jest odpowiednie dia
zagwarantowania realizacji celu ochrony zdrowia publicznego oraz nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu.”

Utozsamianie informacji z reklamg poréwnawcza
jest niezasadne. Reklama poréwnawcza nie ma na
celu przekazania informacji, ale zdeprecjonowanie
konkurenta.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 2
ustawy zmienianej

Izba Gospodarcza
,Farmacja Polska”

Uwaga
Catkowity zakaz reklamy poréwnawcze;j.
Uzasadnienie uwagi

Niezrozumiaty jest projektowany catkowity zakaz reklamy
poréwnawcze;.

Zgodnie z projektowanym art. 94a ust. 2 pkt 2 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, reklama apteki lub punktu aptecznego nie moze
stanowi¢ reklamy poréwnawczej w rozumieniu art. 16 ust. 3
ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji.

Podkreslenia wymaga jednak, ze w przywotanym przepisie ustawy
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji wskazuje sie jedynie, ze
czynem nieuczciwej konkurencji jest reklama poréwnawcza
sprzeczna z dobrymi obyczajami. W przywotanym przepisie
zawarty zostat rowniez katalog przestanek, ktérych faczne
spetnienie przesadza o tym, ze reklama poréwnawcza nie jest
sprzeczna z dobrymi obyczajami (a zatem jest ona dozwolona).

Projektowany przepis wprowadza zatem dalej idgce ograniczenia
w reklamie poréwnawczej niz jest to przewidziane w przepisach
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Co istotne, ogdlne ograniczenia w odniesieniu do reklamy
poréwnawczej wprost wytaczaja mozliwos¢ prowadzenia takiej
reklamy, jezeli wprowadzataby ona odbiorce (w tym pacjenta) w
btad, jezeli bytaby nierzetelna i nie odnosita sie do obiektywnych
kryteriow poréwnawczych albo dyskredytowata by ona innych
uczestnikdw rynku lub ich towary. Zachowanie tych ograniczen
wydaje sie wystarczajagce, aby ochroni¢ pacjenta przed
potencjalnie szkodliwymi przekazami reklamowymi ze strony
aptek lub punktow aptecznych. Nie jest zatem jasne, jaka
dodatkowa ochrone miatby zapewni¢ peten zakaz reklamy
poréwnawczej w odniesieniu do tych placéwek.

Po terminie.
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Jednoczesnie uzasadnienie projektu nie wskazuje na jakiekolwiek
powody wprowadzenia bardziej rygorystycznych rozwigzan w
odniesieniu do reklamy aptek i punktéw aptecznych.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 3
ustawy zmienianej

Slaska Izba
Aptekarska

Bioragc pod uwage mozliwos¢ prowadzenia réznych dziatan
prozdrowotnych, czy tez s$wiadczenia ustug obecnie i w
przysztosci (np. tabletka dzieA po, akcje profilaktyczne,
profilaktyka otytosci, szczepienia) zasadnym wydaje sie
wytaczenie z tego punktu dziatan, ktére nie s3 bezposrednio
zwigzane ze sprzedazg produktéw leczniczych i innych produktéw
dostepnych w aptece wymienionych w art 86 ust. 1, 2, 2b oraz 8a
ustawy Prawo farmaceutyczne. Przyktadowo taka redakcja
przepisu prowadzi¢ bedzie do sytuacji, w ktérej plakat w aptece z
wizerunkiem dziecka bedzie stanowi¢ niedozwolong reklame
podczas gdy taki sam plakat w placéwce POZ (nierzadko ,drzwi w
drzwi”) bedzie zgodny z prawem.

Uwaga nieuwzgledniona.

Nie ma watpliwosci, ze reklama aptek nie powinna
by¢ kierowana do dzieci i mtodziezy jako jednostki
podatne bardziej na sugestie, czy tez manipulacje.
Jak tez nie bedace w odpowiednim wieku do
podejmowania decyzji o korzystaniu z ustug
aptecznych, kupnie lekéw.

Co zas$ tyczy sie wizerunku dziecka, to réwniez nie
pozostawia watpliwosci, iz odwotywanie do emocji
rodzica w prowadzeniu reklamy apteki nie jest
zbedne.

Projektodawca nie widzi uzasadnienia, by reklama
leku (o zakupie ani stosowaniu ktérego dziecko
samo nie decyduje) musiata by¢ prowadzona akurat
przez pryzmat wizerunku dziecka. Jest cate
spektrum produktéw, w odniesieniu do ktérych jak
najbardziej normalne wydaje sie prowadzenie
reklamy przez pryzmat dzieci. Chociazby produktéw
dedykowanych dzieciom, ale z wytaczeniem
produktéw o zastosowaniach medycznych czy
okoto- medycznych.

Tego rodzaju przekazy sg przyktadem socjotechniki
opartej na sentymentach i emocjach rodzicow/
opiekunéw, stuzace - ponownie maksymalizacji
sprzedazy i jako takie nie muszg by¢ stosowne w
odniesieniu do asortymentu aptecznego.
Wozgledem tego ostatniego wyobrazalne jest
szerokie spektrum reklamy prowadzonej w inny
sposéb (tj. z wykorzystaniem wizerunku osob
dorostych).
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 3
ustawy zmienianej

Pracodawcy RP

Zmiana projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 3 u.p.f. na nastepujaca
tresé:

“3) by¢ kierowana do dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18. roku
zycia, zawiera¢ zadnego elementu, ktéry jest do nich kierowany,
ani postugiwacd sie ich wizerunkiem lub gtosem, z wytaczeniem
informacji odnoszacych sie do ustug wymienionych w art. 86 ust.
1, 2, 2b oraz ust. 8a u.p.f., ktére nie sg bezposrednio zwigzane ze
sprzedazg produktéw leczniczych lub innych produktéw
dostepnych w aptece i obejmujacych swoim zakresem dzieci lub
mtodziez do ukonczenia 18. roku zycia.

Uzasadnienie:

Proponuje sie dokonanie zmiany w przepisie ograniczajacym
kierowanie reklamy do dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18. roku
zycia w taki sposdb, aby przepisy te nie obejmowaty informaciji o
programach rzadowych, ktére mogg by¢ udostepniane w aptekach
i sg skierowane do dzieci i mtodziezy w ramach dziatah
edukacyjnych lub prozdrowotnych. W zakresie informacji o
ustugach, programach i $wiadczeniach zdrowotnych nie ma
podstaw do uznania, ze reklama nie mogtaby by¢ skierowana do
0sOb ponizej 18. roku zycia, jezeli przepisy dopuszczajg udzielanie
tych swiadczenn osobom matoletnim - przyktadowo w przypadku
preparatow antykoncepcyjnych ,dzien po” czy programow
profilaktyki szczepiennej. Obecne brzmienie przepisu w praktyce
uniemozliwia przekazywanie takich informacji, poniewaz nawet
udostepnienie w aptece materiatow informujacych o programach
promujacych np. szczepienia przeciwko HPV, w ktérych
wykorzystywany jest wizerunek oséb ponizej 18. roku zycia,
mogtoby zosta¢ uznane za naruszenie zakazu reklamy aptek.
Wprowadzenie wyjatku umozliwia aptekom informowanie o
rzagdowych programach edukacyjnych i prozdrowotnych, przy
zachowaniu wyraznego celu edukacyjnego i informacyjnego, co
pozwala taczy¢ ochrone dzieci przed reklamg komercyjng z
realizacjg dziatan panstwowych majacych na celu promocje
zdrowia najmtodszych.

Uwaga nieuwzgledniona.

Z racji tego, ze z definicji reklamy aptek i punktéw
aptecznych usunieto okreslenie ,informowaniu”
propozycje wnoszacego uwage staty sie
nieaktualne.

Zas co do zasady projektodawca pozostaje przy
stanowisku, ze reklama kierowana do dzieci i
mtodziezy jest zbedna.
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Nie
sprecyzowano,
niemniej
kwalifikuje sie do
uznania jej za
uwage do art. 1
pkt 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 3
ustawy zmienianej

Polska Izba
Przemystu
Farmaceutycznego i
Wyrobow
Medycznych
POLFARMED

Ponizej przedstawiamy uzasadnienie koniecznosci

wprowadzenia zmian.

Projekt ustawy powoduje, iz powstang rozbieznosci pomiedzy
regulacja dot. reklamy produktéw leczniczych a reklamg dot.
aptek, tj.:

e Zakaz wykorzystywania wizerunku dziecka w reklamie
apteki: Projektowane przepisy wprost zakazuja
kierowania reklamy aptek do dzieci i mtodziezy ponizej
18. roku zycia oraz wykorzystywania ich wizerunku lub
gtosu w reklamie apteki (art. 94a ust. 2 pkt 3).

e Brak analogicznego zakazu w reklamie produktéw
leczniczych: Przepisy dotyczace reklamy produktow
leczniczych nie przewidujg takiego ograniczenia - w
reklamach lekéw dopuszczalne jest wykorzystywanie
wizerunku dziecka, o ile reklama spetnia inne wymogi
prawa.

e Praktyczne konsekwencje: Taka rozbieznos¢ moze
prowadzi¢ do problemoéw przy produkcji i emisji reklam -
np. reklama leku, w ktérej pojawia sie dziecko, bedzie
zgodna z przepisami dotyczacymi produktéw leczniczych,
ale nie bedzie mogta by¢ wykorzystana w reklamie apteki,
nawet jesli dotyczy tego samego produktu. Moze to
powodowac niejasnosci dla firm farmaceutycznych i
agencji reklamowych oraz utrudnia¢ prowadzenie
spojnych kampanii marketingowych.

Rekomendujemy zatem ujednolicenie zasad dotyczacych
wykorzystywania wizerunku dzieci w reklamie aptek - wzgledem
tych dotyczacych produktéw leczniczych, aby uniknac
praktycznych probleméw przy produkcji i emisji reklam.

Uwaga nieuwzgledniona.

Brak analogicznego zakazu reklamy aptek i punktow
aptecznych do zakazu reklamy produktu
leczniczego w  zakresie  postugiwania = sie
wizerunkiem dziecka nie stanowi argumentu do
zmiany projektowanego przepisu. Zastanawiajgce
jest w kontekscie tej uwagi, jakie istotne argumenty
przemawiaja za tym, aby w reklamie apteki musiato
by¢ wykorzystywane dziecko, jego wizerunek lub
gtos. Wydaje sie, ze przekaz z dorostym, w tym
odczytywany czy wypowiadany przez niego
komunikat, powinien by¢ réwnie skuteczny,
zrozumiaty i sugestywny dla docelowego odbiorcy.
W ocenie projektodawcy zabiegi socjotechniczne
polegajace na postugiwaniu sie wizerunkiem
dziecka stosowane s3 gtownie ze wzgledu na
emocjonalny charakter przekazu, bazujagcy na
réznego rodzaju obawach, ktére odbiorca przekazu
automatycznie odnosi czy wizualizuje w odniesieniu
do wtasnych dzieci. Tymczasem reklama aptek
powinna by¢ przede wszystkim rzetelna, rzeczowa,
a nie korzysta¢ z tego rodzaju zabiegéw
marketingowych.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 3
ustawy zmienianej

Fundacja na Rzecz
Pacjentow

Opieka
Farmaceutyczna w
Centrum Uwagi

Uwaga: Dodanie wytaczenia odnosnie informacji odnoszacych sie
do ustug wymienionych w art. 86 ust. 1, 2, 2b oraz ust. 8a u.p.f,
ktére nie sg bezposrednio zwigzane ze sprzedazg produktow
leczniczych lub innych produktéw dostepnych w aptece i
obejmujacych swoim zakresem dzieci lub mtodziez do ukonczenia
18. roku zycia.

Propozycja brzmienia przepisu:

by¢ kierowana do dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18. roku zycia,
zawiera¢ zadnego elementu, ktéry jest do nich kierowany, ani
postugiwaé sie ich wizerunkiem lub gtosem, z wytaczeniem
informacji odnoszacych sie do ustug wymienionych w art. 86 ust.
1, 2, 2b oraz ust. 8a u.p.f., ktére nie s bezposrednio zwigzane ze
sprzedazg produktéw leczniczych lub innych produktéow
dostepnych w aptece i obejmujacych swoim zakresem dzieci lub
mtodziez do ukonczenia 18. roku zycia.

Uzasadnienie:

Ochrona dzieci i mtodziezy przed przekazami o charakterze
komercyjnym jest wartoscig, ktérg Fundacja w petni podziela.
Jednoczesénie jednak przepisy dotyczace reklamy aptek nie
powinny prowadzi¢ do ograniczania dostepu mtodych pacjentow
oraz ich opiekunéw do rzetelnej informacji zdrowotnej, w
szczegolnosci  w  zakresie  programéw  profilaktycznych,
edukacyjnych i swiadczen zdrowotnych dopuszczonych do
stosowania u 0séb ponizej 18. roku zycia.

W obecnym ksztatcie projektowany przepis moze w praktyce
uniemozliwia¢ aptekom przekazywanie informacji o programach
prozdrowotnych realizowanych przez panstwo, takich jak
szczepienia ochronne czy inne dziatania profilaktyczne
skierowane do dzieci i mtodziezy. Ryzyko uznania takich
przekazéw za niedozwolong reklame apteki powoduje, ze pacjenci
matoletni oraz ich opiekunowie moga zosta¢ pozbawieni waznych
informacji dotyczacych ochrony zdrowia.

Uwaga nieuwzgledniona.

Nie mozna zgodzi¢ sie ze zgtaszajagcym uwage, iz
projektowany przepis w jakikolwiek sposoéb
ogranicza mtodych pacjentéw oraz ich opiekunéw
w uzyskaniu rzetelnej informacji. Reklama w swoim
zatozeniu zacheca do skorzystania z danych ustug,
dokonania zakupéw, a nie stuzy udzielaniu
informacji, zwtaszcza rzetelnej.
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Z perspektywy pacjenta zasadnicze znaczenie ma rozréznienie
pomiedzy reklama produktéw lub sprzedazy, a informacjg o
ustugach zdrowotnych, programach edukacyjnych i
profilaktycznych, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z obrotem
towarowym. Informowanie o  dostepnoéci  Swiadczen
zdrowotnych, do ktérych osoby matoletnie majg prawo na
podstawie obowigzujagcych przepiséw, nie prowadzi do
komercjalizacji przekazu, lecz realizuje cel ochrony zdrowia
publicznego.

Wprowadzenie proponowanego wyjatku pozwala zachowac
réwnowage pomiedzy ochrong dzieci przed reklamg handlowg a
prawem mtodych pacjentéw do informacji o dziataniach
prozdrowotnych, w ktérych moga uczestniczyé. Rozwigzanie to
umozliwia aptekom petnienie roli lokalnych punktéw informacji
zdrowotnej, bez naruszania zakazu reklamy aptek i bez
wykorzystywania wizerunku dzieci w celach sprzedazowych.

W ocenie Fundacji proponowana modyfikacja wzmacnia ochrone
interesu pacjentéw matoletnich, wspiera realizacje polityki
zdrowotnej panstwa oraz zapobiega nadmiernemu i
nieproporcjonalnemu ograniczaniu przekazu o charakterze
edukacyjnym i profilaktycznym.
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Nie
sprecyzowano,
niemniej
kwalifikuje sie do
uznania jej za
uwage do art. 1
pkt 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 3
ustawy zmienianej

Federacja Pacjentow
Polskich

Wizerunek dzieci i przekazy kierowane do dorostych

Federacja w petni popiera zakaz kierowania reklamy bezposrednio
do dzieci. Jednoczes$nie zwracamy uwage, ze znaczna czes$cé
przekazéw dotyczacych zdrowia dzieci jest adresowana do
dorostych, tj. rodzicéw i opiekunéw, ktérzy podejmujg decyzje
zdrowotne w imieniu dziecka.

Catkowity zakaz postugiwania sie wizerunkiem dziecka moze
prowadzi¢ do sytuacji, w ktérych rodzic nie otrzymuje jasnej i
czytelnej informacji o produktach lub ustugach przeznaczonych
dla dziecka. Z perspektywy pacjenta istotne jest, aby regulacja
rozrézniata przekaz adresowany do dziecka od informacji

Uwaga nieuwzgledniona.

Zatozeniem projektodawcy jest aby wizerunek
dziecka nie oddziatywat na emocje rodzica i w
efekcie na jego decyzje zakupowe.

Projektodawca nie uznaje za uzasadniony
argument, ze zakaz postugiwania sie wizerunkiem
dziecka moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktérych
rodzic nie otrzymuje jasnej informacji o produktach
i ustugach przeznaczonych dla dziecka. Nie wydaje
sie aby tres¢ przekazu musiatby by¢é wzmocniona
wizerunkiem dziecka, aby dorosty rodzic mégt jg w
petni zrozumiec.
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kierowanej do dorostego odpowiedzialnego za decyzje

zdrowotne.

49 | Art. 1 pkt1 Zwiagzek Tre$¢ proponowana Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy Pracodawcéw oo L L i .
zmieniajacej Aptecznych 3) by¢ k‘lergwana‘do fjgleq i mtodziezy do Lllkorlczenla ‘18.
(projektu), w PharmaNET Lgku zycia, zawierac zadnego elementu, ktory jest do nich Postugiwanie sie w reklamie apteki czy punktu
; —ani—pestugiwaé—sie—ich—wizerunkiem—lub
zakresie art. 94a g:rsc;v:jny aptecznego  wizerunkiem dziecka powoduje
ust. 2pkt3 ’ odwotanie sie do emocji rodzica. Za$ skorzystanie z
ustawy zmienianej Uwagi oferty apteki nie powinno wiaza¢ sie z emocjami, a
. L o realnymi potrzebami.
Przepis wykracza poza cel ochrony dzieci i mtodziezy,
wprowadzajac bezwzgledny zakaz postugiwania sie wizerunkiem
lub gtosem dziecka, niezaleznie od tego, do kogo faktycznie
kierowany jest przekaz reklamowy. Prowadzi to do naruszenia
zasady proporcjonalnosci oraz spoéjnosci systemu prawa,
poniewaz arbitralnie zaktada, ze sam fakt wykorzystania
wizerunku dziecka w reklamie apteki stanowi zagrozenie dla
zdrowia publicznego - takze w sytuacjach, gdy przekaz jest
jednoznacznie adresowany do dorostych (rodzicow lub
opiekunéw) i dotyczy asortymentu przeznaczonego dla dzieci.
50 | Art.1pkt1l Izba  Gospodarcza | Uwaga Po terminie.
ustawy ,Farmacja Polska”

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 3
ustawy zmienianej

Postugiwanie sie wizerunkiem oséb ponizej 18 roku zycia
Uzasadnienie uwagi

Projektowany art. 94a ust. 2 pkt 3 przewiduje m.in., ze reklama
prowadzona przez apteke lub punkt apteczny nie bedzie mogta
postugiwac sie wizerunkiem oséb ponizej 18 roku zycia.

Apteki i punkty apteczne oferujg produkty i ustugi dedykowane
osobom ponizej 18 roku zycia, zatem dozwolone powinno by¢
odwotywanie sie do wizerunku tych oséb. Postuzenie sie takim
wizerunkiem nie bedzie bowiem jednoznaczne z wywieraniem
nieuzasadnionej presji na takie osoby, ktéra mogtaby prowadzi¢
do nieracjonalnych decyzji zakupowych. Jak stusznie wskazano w
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uzasadnieniu projektu, odbiorcami przekazéw reklamowych
pochodzacych od aptek lub punktéw aptecznych nie s3 bowiem
dzieci i mtodziez, ale ich rodzice. To osoby doroste, a nie dzieci i
mtodziez, sg réwniez co do zasady klientami aptek i punktow
aptecznych. Postuzenie sie wizerunkiem oséb, dla ktérych
przeznaczone s3 reklamowane produkty i ustugi nie bedzie wiec
miato negatywnego wptywu na te grupe pacjentow.

Podkreslenia wymaga réwniez, ze zakazu postugiwania sie
wizerunkiem oséb ponizej 18 roku zycia nie zawiera art. 53 ust 3
ustawy - Prawo farmaceutyczne, ktéry okresla ograniczenia w
reklamie produktéw leczniczych, jak rowniez art. 54 ust. 2 pkt 2
ustawy o wyrobach medycznych, ktéry okresla ograniczenia w
reklamie wyrobéw medycznych. Réwniez przepisy regulujgce
reklame innych kategorii asortymentu oferowanego w aptece lub
punkcie aptecznym (o ile jego reklama jest w ogdle ograniczona)
nie zawierajg zakazu postugiwania sie wizerunkiem oséb ponizej
18 roku zycia.

Dlatego tez zasadne jest wykreslenie z komentowanego przepisu
odniesienia do wizerunku oséb ponizej 18 roku zycia.

Propozycja nowego zapisu:

Nadanie przepisowi nastepujgcego brzmienia:

,by¢ kierowana do oséb ponizej 18 roku zycia lub zawieraé
elementow kierowanych do takich osob;”.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art 94a

Slaska Izba
Aptekarska

Zasadnym wydaje sie wytaczenie z tego punktu dziatan, ktére nie
sg bezposrednio zwigzane ze sprzedazg produktéw leczniczych i
innych produktéw dostepnych w aptece takich jak: ustugi
wymienione w art. 86 ust. 1, 2, 2b oraz 8a ustawy Prawo
farmaceutyczne, gdyz umozliwi to farmaceutom promocje swoich
ustug czy to w aptekach czy poza nimi - np. targi, festyny, akcje
profilaktyczne w réznych osrodkach. Taka redakcja prowadzi do

Uwaga nieuwzgledniona.
Przedmiotowy zapis nie obejmuje farmaceutéw.

Nie nalezy utozsamia¢ wyksztatcenia medycznego
z wyksztatceniem farmaceutycznym.
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ust. 2 pkt 4
ustawy zmienianej

skutkéw analogicznych jak w przyktadzie opisanym wyzej w pkt
3).

SIA podtrzymuje postulat dazenia do poszerzenia roli farmaceuty
i umozliwienia mu wykorzystania wszystkich dopuszczalnych
prawem dziatan w ramach apteki oraz skorzystania ze wsparcia
jakiego moze da¢ farmaceuta w systemie ochrony zdrowia.
Dziatania takie prowadza réwniez do odcigzenia budzetu NFZ w
zwigzku z np. zmniejszeniem hospitalizacji poprzez poprawe
wszczepialnosci, profilaktyke choréb cywilizacyjnych, dbanie o
adherencje terapii pacjentéw.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art 94a
ust. 2 pkt 4
ustawy zmienianej

Pracodawcy RP

Zmiana projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 4 u.p.f. na nastepujaca
tresé:

»4) wykorzystywac wizerunku lub gtosu oséb znanych publicznie,
naukowcéw, osdéb posiadajgcych wyksztatcenie medyczne lub
sugerujgcych posiadanie takiego wyksztatcenia ani polegaé na
odwotywaniu sie do zalecen tych osoéb, chyba ze reklama dotyczy
informacji odnoszacych sie do ustug wymienionych w art. 86 ust.
1, 2, 2b oraz ust. 8a u.p.f., ktére nie sg bezposrednio zwigzane ze
sprzedazg produktéw leczniczych lub innych produktéw
dostepnych w aptece lub punkcie aptecznym;

Uzasadnienie:

Nalezy zaaprobowac rozwigzanie wprowadzajace przedmiotowe
ograniczenie w zakresie w jakim odnosi sie do towaréw
oferowanych przez apteke (w szczegdlnosci produktow
leczniczych). Warto jednak zwréci¢ uwage, ze poza sprzedaza
towardéw, apteki oferujg takze szereg ustug ujetych w ramach
opieki  farmaceutycznej, ustug farmaceutycznych, zadanh
zawodowych i innych dziatan. Wykonywanie tych ustug w jak
najszerszym zakresie, np. szczepien ochronnych przeciwko
COVID lub grypie, jest korzystne dla szeroko pojetego systemu
ochrony zdrowia. Ustugi apteczne skupiaja sie bowiem na

Uwaga nieuwzgledniona.

Z racji usuniecia z definicji reklamy aptek okres$lenia
sinformowaniu” cel, o ktérym mowa w uwadze
zostaje spetniony.
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profilaktyce, ktérej skutecznos¢ zmniejsza wydatki ponoszone
przez panstwo na pdzniejsze leczenie pacjentéw.

Petne wykorzystanie mozliwosci aptek wymaga jednak podjecia
dziatan zmierzajacych zjednej strony do rozpowszechnienia
wiedzy o ustugach aptecznych, a z drugiej do zachecenia
pacjentow do skorzystania z oferty aptecznej. Na tej drugiej
ptaszczyZznie nalezy rozwazyé zniesienie ograniczen co do
formutowanego przekazu w jak najszerszym zakresie.

53 | Nie Polska Izba Catkowity zakaz wykorzystywania wizerunku oséb publicznych i | Uwaga nieuwzgledniona.
sprecyzowano, Przemystu ekspertéw: Przepisy zakazujg wykorzystywania w reklamie aptek
niemniej Farmaceutycznegoi | wizerunku oséb znanych, naukowcéw, oséb z wyksztatceniem
kwaliﬁkgjg siedo | Wyrobéw medyc'zn’ym lub 'sugeruja’cy{c,h ta.kie , wyksztatcenie. Wart9 Kampania edukacyjna, jawi sie jako kampania
uznania jej za Medycznych rozwazy¢, czy nie dopuscié W}/jatkOV\{, np. dla _kampafm informacyjna, a to w $wietle projektowanych
uwage do art. 1 POLFARMED edukacyjnych dotyczacych zdrowia publicznego, gdzie udziat zapisow jest dozwolone.
pkt 1 ustawy eksperta mogtby mieé pozytywny wptyw na odbiorcow.
zmieniajacej Brak regulacji dotyczacych definicji ,osoby znanej publicznie”, | OkreSlenie  ,osoby znane publicznie” ma
(projektu), w szczegblnie w konteksécie nowych mediéw oraz wystepowania | wypracowane znaczenie w orzecznictwie i
zakresie art. 94a tzw. influenceréw - brak jednoznacznych wytycznych, w ktérym | projektodawca nie widzi problemu z oceng, kogo za
ust. 2 pkt 4 momencie nalezy uznac, ze osoba taka jest juz ,publicznie znana”. | taka osobe bedzie mozna uznac.
ustawy zmienianej Jest to praktyczny problem wystepujacy przy reklamie produktéw

leczniczych, ktéry pojawi sie réwniez w przypadku reklamy aptek.

54 | Art.1pkt1 Konfederacja Uwaga nieuwzgledniona.

ustawy Lewiatan Art. 1 pkt 1 Projektu (art. 94a ust. 2 pkt 4 PF) - zakaz

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art 94a
ust. 2 pkt 4
ustawy zmienianej

wykorzystywania wizerunku lub gtosu oséb znanych publicznie,
naukowcéw, osdb posiadajgcych wyksztatcenie

medyczne lub sugerujagcych posiadanie takiego wyksztatcenia
oraz odwotywania sie do zalecen tych oséb.

W ocenie Konfederacji Lewiatan regulacja ta - z perspektywy
ochrony pacjenta - moze by¢ co do zasady uzasadniona w
odniesieniu do przekazéw o charakterze perswazyjnym,
wykorzystujacych autorytet okreslonych oséb w celu wywierania
wptywu na decyzje zakupowe. Jednoczes$nie jednak Projekt

Z definicji reklamy aptek zostato wykres$lone stowo
sinformowaniu” zatem informacje o ustugach
prozdrowotnych nie s3 objete zakazem
projektowanych zapisow.
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obejmuje reklame dziatalnosci apteki, co oznacza, ze zakaz moze
objg¢ takze komunikacje informacyjng dotyczaca ustug
aptecznych i profilaktycznych realizowanych w interesie
publicznym (np. szczepienia, programy profilaktyczne, opieka
farmaceutyczna).

W konsekwencji istnieje ryzyko, ze przepis bedzie interpretowany
zbyt szeroko, ograniczajagc rzetelng i prozdrowotng informacje
kierowanga do pacjentéw, mimo ze jej celem nie jest naktanianie do
zakupu produktu, lecz wsparcie $wiadomego korzystania ze
$wiadczen zdrowotnych.

W  zwigzku z powyzszym wnosimy o doprecyzowanie
przedmiotowego zakazu w taki sposéb, aby obejmowat przekazy
o charakterze rekomendacyjnym i perswazyjnym naktaniajgcym
do zakupu produktéw (asortymentu dostepnego w aptece),
jednoczesnie  nie  blokujagc  komunikacji o  ustugach
prozdrowotnych realizowanych w ramach systemu ochrony
zdrowia.

Proponowana tres¢: 4) wykorzystywaé wizerunku lub gtosu oséb
znanych publicznie, naukowcdéw, oséb posiadajgcych wyksztatcenie
medyczne lub sugerujgcych posiadanie takiego wyksztatcenia ani
polega¢ na odwotywaniu sie do zalecen tych o0séb, w celu
formutowania przekazu zachecajgcego do skorzystania z oferty apteki
lub punktu aptecznego, za wyjqgtkiem przekazéw o charakterze
informacyjnym dotyczqcych ustug prozdrowotnych realizowanych w
ramach systemu ochrony zdrowia;
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art 94a
ust. 2 pkt 4
ustawy zmienianej

Zwigzek
Pracodawcow
Aptecznych
PharmaNET

Tre$¢ proponowana

wykorzystywaé wizerunku lub gtosu oséb znanych publicznie,
naukowcéw, osdéb posiadajgcych wyksztatcenie medyczne lub
sugerujgcych posiadanie takiego wyksztatcenia ani polegaé¢ na
odwotywaniu sie do zalecen tych oséb, w celu formutowania
przekazu zachecajacego do skorzystania z oferty apteki lub punktu
aptecznego, za  wyjatkiem przekazéw o charakterze
informacyjnym dotyczacych ustug prozdrowotnych realizowanych
w ramach systemu ochrony zdrowia;

Uwagi

Uwaga nieuwzgledniona.

Uwaga nieaktualna z racji usuniecia z definicji
reklamy aptek okreslenia ,informowaniu”
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Projekt obejmuje reklame dziatalnosci apteki, co oznacza, ze
zakaz - w obecnym brzmieniu - moze obja¢ takze komunikacje
informacyjna dotyczaca ustug aptecznych i profilaktycznych
realizowanych w interesie publicznym (np. szczepienia, programy
profilaktyczne, opieka farmaceutyczna).

Istnieje ryzyko, ze przepis bedzie interpretowany zbyt szeroko,
ograniczajac rzetelng i prozdrowotng informacje kierowang do
pacjentéw, mimo ze jej celem nie jest naktanianie do zakupu, lecz
wsparcie Swiadomego korzystania ze $wiadczen zdrowotnych.

56 | Art.1pkt1 Gtéwny Inspektor Zgodnie z art. 99 ust. 4b u.p.f apteki mogg by¢ prowadzone | Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy Farmaceutyczny réwniez przez lekarzy lub lekarzy dentystéw niewykonujgcych . o o . .
zmieniajacej zawodu. Zatem, projektowany art. 94a ust. 2 pkt 4 u.p.f. powinien | £nikoma ilos¢ przypadkéw nie uzasadnia zmiany
(projektu), w uwzglednia¢ prawo tych os6b - tak jak farmaceutéw - do reklamy | Przmienia przepisu.
zakresie art 94a prowadzonej przez nie dziatalnosci (w sytuacji gdy legitymujg sie
ust. 2 pkt 4 one zezwoleniem na prowadzenie apteki).
ustawy zmienianej
57 | Art. 1 pkt1 Zwigzek Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy Pracodawcow 3. [,2. Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze:]

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art 94a
ust. 2 pkt 4
ustawy zmienianej

Business Centre
Club

4) wykorzystywaé wizerunku lub gfosu o0séb znanych publicznie,
naukowcéw, o0s6b posiadajgcych wyksztatcenie medyczne lub
sugerujgcych posiadanie takiego wyksztatcenia ani polegaé¢ na
odwotywaniu sie do zalecen tych osob;”

W zakresie, w jakim przepis ust.2 pkt 4) dotyczy niedozwolonej
reklamy produktéw leczniczych jest superfluum ustawowym. W
pozostatym zakresie jest ograniczeniem naruszajagcym art. 8 ust. 1
dyrektywy 2000/31 oraz art. 49 i 56 TFUE. Jest wreszcie
ograniczeniem szkodliwym, np. jesli osoby wymienione w
przepisie (czego przepis ten im zabrania) miatyby zachecac¢ do
korzystania np. ze szczepien prowadzonych w aptece.

Wprowadzone ograniczenia w zakresie reklamy
aptek i punktéw aptecznych nalezy oceniaé przez
pryzmat definicji tej reklamy wprowadzonej w art.
94a ust. 1. Brak jest uzasadnienia dla ktérego osoby
znane publicznie czy majagce wyksztatcenie
medyczne miatyby korzysta¢ ze swojego
autorytetu, rozpoznawalnosci czy sympatii, ktérg
darza ich pacjenci, dla zwiekszenia sprzedazy
dostepnego w aptece asortymentu.
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58 | Art.1pkt1 Osoba prywatna Propozycja zmiany Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy wykreslenie stwierdzenia "odwotywaniu sie do zalecen tych oséb”
zmieniajacej w odniesieniu do naukowcéw, ekspertéw, towarzystw naukowych
(prOJek.tu), w itd. o Kazdy przepis prawa stosowany jest w praktyce w
zakresie art 94a Uzas.adnleme | ramach okreélonych zasad ogélnych wskazanych
ust. 2 pkt 4 Nalezy zapobiec zbyt szerokiemu zapisowi tego punktu, gdyz wprost w obowiazujacych przepisach, bads
ustawy zmienianej moze to doprowadzi¢ do tego, ze apteka nie bedzie mogta uzy¢ wypracowanych przez orzecznictwo sadowe.
sformutowania "zalecenia polskiego towarzystwa wakcynologi"
czy tez "zalecenia Gtoéwnego Inspektora Sanitarnego" w | Nie nalezy zaktadaé, Zze inspekcja farmaceutyczna
odniesieniu do ogdlnie dostepnych wytycznych dotyczacych | stosujac przedmiotows regulacje bedzie wykraczata
szczepien, ktére to informacje wrecz nalezy propagowac. poza wskazane normy ogdlne i ratio legis przepisu.
59 | Art.1pkt1 Slaska Izba Proponuje sie zastgpienie “skorzystania z oferty” na “zakupu | Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy Aptekarska produktu leczniczego” - obecnie proponowane rozwigzanie w L L .
zmieniajacej znaczacy sposéb uniemozliwia wasciwe informowanie pacjenta | ProPonowany przepis w zaden sposob nie ogranicza
(projektu), w o $wiadczeniach i ustugach np. szczepieniach, badaniach | iNformowania pacjenta o szczepieniach, badaniach
zakresie art. 94a diagnostycznych czy tez programach  profilaktycznych. | diagnostycznych czy programach profilaktycznych,
ust. 2 pkt 5 Zachowanie takiego zapisu moze prowadzi¢ do obaw wsrdd Jednak jednoczeénie apteka informujac o
ustawy zmienianej farmaceutéw o nadinterpretacje oraz braku rozwoju tych dostepnych szczepieniach nie musi wskazywaé na
obszarow w aptekach. Celem ustawodawcy powinno by pogorszenie stanu zdrowia w przypadku braku
szczerzenie ustug profilaktycznych w aptekach jako miejscu skorzystania z tej oferty.
pierwszego kontaktu dla pacjenta.
60 | Art.1pkt1 Pracodawcy RP Zmiana projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 5 u.p.f. na nastepujaca | Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy tresc:

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 5
ustawy zmienianej

“5) zawieraé tresci sugerujacych, ze w przypadku braku nabycia
produktu leczniczego nastapi pogorszenie lub brak poprawy stanu
zdrowia”

Uzasadnienie:

Proponuje sie dokonanie zmiany przepisu w taki sposoéb, aby zakaz
ten odnosit sie wytacznie do reklamy apteki z uzyciem produktéw
leczniczych, a nie do ustug $wiadczonych w aptekach.
Projektowane brzmienie przepisu w praktyce uniemozliwia

Tre$¢ proponowanego przepisu nie blokuje, wbrew
sugestii zgtaszajacego uwage, rzetelnego
informowania pacjentéw o oferowanych w aptece
$wiadczeniach i ustugach.

70




rzetelne informowanie pacjentéw o oferowanych w aptekach
Swiadczeniach i ustugach, takich jak szczepienia ochronne,
badania diagnostyczne, programy profilaktyczne, gdyz podawanie
informacji o konsekwencjach niekorzystania z tych ustug mogtoby
zostaé uznane za naruszenie zakazu. Takie ograniczenie w istotny
sposdb utrudniatoby realizacje dziatan edukacyjnych i
prozdrowotnych oraz $wiadczenie ustug profilaktycznych w
aptekach, ktére majg na celu ochrone zdrowia pacjentéw i
umozliwienie im  $wiadomego  podejmowania  decyzji
zdrowotnych. W zwigzku z tym konieczne jest co najmniej
wytaczenie z zakazu tresci informacyjnych dotyczacych ustug
$Swiadczonych w aptekach.

Nalezy wskazaé, ze m.in. w art. 55 ust. 2 PF ograniczajgcych
reklame produktéw leczniczych wprost wskazano, ze z zakazu
sugerowania w reklamie pogorszenia stanu zdrowia wyjete s3
szczepienia. Trudno bowiem informowad o ustudze szczepienia,
ktéra mogg oferowaé apteki, jak réwniez innych ustugach
prozdrowotnych lub edukacyjnych, bez informowania o mozliwym
pogorszeniu stanu zdrowia lub braku poprawy w przypadku ich
niestosowania. Stanowczego podkreslenia wymaga fakt, ze ustugi
te lub $wiadczenia oraz ich promocja w aptekach ma bezposredni
wptyw na zdrowie publiczne oraz poziom wydatkéw systemu
ochrony zdrowia, w szczegdlnosci w zakresie kosztéw
wynikajagcych z niedostatecznego stosowania profilaktyki przez
polskich obywateli. Wrecz odwrotnie, ustawodawca powinien
wykorzystaé potencjat apteki jako kanatu dotarcia do pacjentéw,
w celu szerokiej promocji zdrowia, rozumianej przez promocje
ustug, programoéw profilaktycznych i edukacji pacjentéw.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 5
ustawy zmienianej

Zwigzek Aptek
Franczyzowych

1. Art. 1, ust. 1) Projektu, (art. 94a, ust. 2, pkt 5)
projektowanych zmian) - wykreslenie z Projektu

5\ sawierad tredei aeyehs et brakus-sh .
eferty-nastgpi
o 11 sl rowia:

Uwaga nieuwzgledniona.

Z racji usuniecia z definicji reklamy aptek okreslenia
Jinformowaniu” nie ma watpliwosci, ze informacje
na temat ustug profilaktycznych nie s3 objete
zakazem reklamy.
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Uzasadnienie: Powyzsza propozycja zawiera ograniczenie,
ktére bardzo negatywnie moze odbi¢ sie na poziomie
informacji nt. ustug profilaktycznych. Faktem bowiem jest, ze
np. brak skorzystania ze szczepient ochronnych moze stanowic
zagrozenie dla zdrowia, a nawet zycia. Taki rodzaj przekazu
promocyjnego np. witasnie szczepienia ochronne byt
stosowany z powodzeniem w przeszto$ci nawet przez
Ministerstwo  Zdrowia podczas pandemii Covid-19.
Zachecenie do skorzystania z profilaktyki np. w zakresie
rzucenia palenia tytoniu, picia alkoholu czy w zakresie
poprawy stylu zycia poprzez wykorzystanie ,negatywnego”
przekazu obrazujacego co moze sie sta¢ gdy pacjent nie
skorzysta z szansy jaka daje profilaktyka i zdrowy tryb zycia
jest najskuteczniejszg formg przekazu.

62 | Art. 1 pkt1 Osoba prywatna Propozycja zmiany: Uwaga nieuwzgledniona.
;Irsr;ciaevr:?;jacej wykrt.es’,lenie punktu lub ograniczenie go wytacznie do produktéw | Informacja o szczepieniach nie narusza zakazéw
(projektu), w leczniczych wskazanych w art. 94a ust. 2.
zakresie art. 94a Uzasadnienie:
ust. 2 pkt 5
ustawy zmienianej Jedng z ustug realizowanych w aptekach sg szczepienia. W

przychodniach POZ mozliwe jest wywieszenia plakatu méwigcego
o korzysciach wynikajacych ze szczepien lub o zagrozeniach jakie
niesie niekorzystanie ze szczepien. Tego typu edukacja zdrowotna,
realizowana réwniez np. poprzez wywieszenie plakatu jest jak
najbardziej pozytywnym zjawiskiem, dziatajgcym na korzysc
pacjenta i systemu ochrony zdrowia w Polsce. Nalezy wiec
umozliwi¢ aptece prowadzenie takich dziatan.

63 | Art. 1pkt1l Izba Gospodarcza Uwaga Po terminie.
ustawy ,Farmacja Polska”

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a

Objecie zakazem promocji szczepien ochronnych
Uzasadnienie uwagi

Komentowany przepis w jego obecnym brzmieniu wprowadza
catkowity zakaz zawierania w przekazach reklamowych sugestii,
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ust. 2 pkt 5
ustawy zmienianej

ze brak skorzystania z oferty apteki lub punktu aptecznego
spowoduje pogorszenie lub brak poprawy zdrowia pacjenta.

Przepis ten budzi uzasadnione watpliwosci w kontekscie
dopuszczalnosci reklamowania przez apteki realizowanych przez
nie szczepien ochronnych. Podstawowym zatozeniem takich
szczepien jest natomiast zabezpieczenie pacjentéw przed
zachorowaniem na choroby zakaZne. Logiczne jest zatem, ze
nieskorzystanie z oferty szczepienia zwieksza ryzyko
zachorowania, a wiec pogorszenia stanu zdrowia.

Nalezy wskazaé¢, ze analogiczne wytaczenie znajduje sie w
przepisach odnoszacych sie do reklamy lekéw - art. 55 ust. 2 pkt
1 lit. c ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Majac na wzgledzie szczegdlny status szczepiern ochronnych
zasadne wydaj sie zatem wprowadzenie wyjatku w tym zakresie
od ogdlnego zakazu przewidzianego w komentowanym przepisie.

Propozycja nowego zapisu:
Nadanie brzmienia przepisowi:

,5) zawierac tresci sugerujacych, ze w przypadku nieskorzystania
z oferty nastgpi pogorszenie stanu zdrowia lub brak jego poprawy
- z wyjatkiem reklamy dotyczacej realizowania przez apteke
ogolnodostepng szczepien ochronnych, o ktérych mowa w art. 85
ust. 8a;”
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 6
ustawy zmienianej

Slaska Izba
Aptekarska

Proponuje sie, aby punkt zakonczy¢ po stowach “(..) mogacych
wywotywac lek” Wywotywanie presji stanowi bardzo nieostre
pojecie, ktére moze by¢ powodem réznorodnej interpretacji przez
organy nadzoru. Postanowienie moze skutkowaé ryzykiem
poniesienia negatywnych konsekwencji dla farmaceutéw
rozwijajacych ustugi w aptece i w praktyce ogranicza¢ swiadczenie
ustug w aptekach.

Uwaga uwzgledniona.

W pkt 6) pozostawiono jedynie ,wprowadza¢ w
btad"
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 6
ustawy zmienianej

Pracodawcy RP

5. Zmiana projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 6 u.p.f. na
nastepujaca tresc:

,6) wprowadzac w btad, lub by¢ sformutowana w sposdb mogacy
wywotywac lek;”

Uzasadnienie:

Nalezy zgodzi¢ sie z kierunkiem wytyczonym przez projektowany
przepis, niemniej nalezy zwréci¢ uwage, ze przestanka
JWywierania presji” jest nieostra i podatna na nadinterpretacje.
Konsekwencje jej przyjecia obejmuja ryzyko nieréwnego
traktowania przedsiebiorcéw, jak réwniez nieuzasadnionego
ograniczania zakresu dozwolonej reklamy aptek (niezgodnego z
zatozeniami projektu oraz wytycznymi TSUE). Problem
nadinterpretacji przepiséow w przypadku reklamy aptek zostat
zresztg poruszony w samym wyroku TSUE:

»...W odpowiedzi na uzasadniong opinie to panstwo
cztonkowskie przyznaje, ze ,niefortunna jezykowo
konstrukcja tego przepisu sprawita, ze organy
nadzorujgce apteki oraz sady niejednokrotnie
przyjmuja, iz reklama jest kazde dziatanie inne niz
informowanie o lokalizacji i godzinach pracy apteki
lub punktu aptecznego”

Warto zwrdci¢ uwage, ze organy administracyjnie niejednokrotnie
wszczynaty postepowania, ktorych przedmiotem byty materiaty
zawierajace takze informacje o lokalizacji i godzinach pracy apteki.
Jako podstawe takich dziatan podawano wyjscie poza
dopuszczalny katalog informacji, poprzez umieszczenie np. mapki
lokalizacyjnej, numeru telefonu, adresu e-mail, nazwy apteki, czy
jej logo.

Uwaga uwzgledniona czesciowo.

W pkt 6) pozostawiono jedynie ,wprowadzaé¢ w
btad”
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Majac  na uwadze dotychczasowg praktyke organéw
administracyjnych w zakresie stosowania art. 94a u.p.f, istnieja
obawy odnos$nie oceny konkretnych materiatéw i mechanizméw
przez pryzmat wywierania presji na pacjenta. Uzasadnienia
dotychczasowych decyzji administracyjnych poruszajg takie
kwestie jak atrakcyjna kolorystyka materiatu, a wizerunek
usmiechnietych farmaceutéw przy banerze lokalizacyjnym zostat
oceniony jako:

2. Wysoce perswazyjny element graficzny, ktéry nie
stanowi neutralnego przekazu informacyjnego (...)
tak silnie nacechowany element graficzny buduje w
podswiadomosci odbiorcy obraz apteki przyjaznej,
otwartej, gotowej na wspotprace i wyrdzniajacej sie
na tle konkurencji zdecydowanie wyzszym
poziomem profesjonalizmu, kompetencji oraz
wyzszym poziomem jakosci obstugi. Z zatozenia nie
jest to wiec przekaz o neutralny, majagcy na celu
wytacznie informowanie o lokalizacji apteki i moze
wptynaé na decyzje odbiorcy o skorzystaniu ustug
wskazanych placéwek”.

Wskazane wyzej argumenty przemawiajg za maksymalnym
ograniczeniem poje¢ nieostrych, ktére mogtyby prowadzi¢ do
rozstrzygnie¢ sprzecznych z zatozeniami projektu

oraz wytycznymi zawartymi w wyroku TSUE.
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a

Konfederacja
Lewiatan

Art. 1 pkt 1 Projektu (art. 94a ust. 2 pkt 6 PF) - przestanka
,Wywotywania presji na pacjenta do skorzystania z oferty apteki”

Zastrzezenia Konfederacji Lewiatan budzi projektowany art. 94a
ust. 2 pkt 6 Prawa farmaceutycznego w zakresie przestanki
,wWywotywania presji na pacjenta do skorzystania z oferty apteki”.

Uwaga uwzgledniona.
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ust. 2 pkt 6
ustawy zmienianej

Pojecie to ma charakter nieostry i niedookreslony, co w praktyce
moze prowadzi¢ do arbitralnych ocen organéw nadzorczych oraz
wykorzystywania tego przepisu jako instrumentu posredniego
ograniczania dopuszczalnej reklamy aptek. Ryzyko to nie ma
charakteru wytacznie hipotetycznego, lecz znajduje
potwierdzenie w dotychczasowych doswiadczeniach zwigzanych
ze stosowaniem przepisdw o zakazie reklamy aptek przez organy
administracji i sady.

Nalezy przy tym zauwazy¢, ze kwestie wywierania niedozwolonej
presji, stosowania praktyk agresywnych lub naruszajacych
swobode decyzyjng konsumenta s3 juz kompleksowo
uregulowane w obowigzujgcych przepisach, w szczegdélnosci w
ustawie z dnia 23 sierpnia 2007 r. o przeciwdziataniu nieuczciwym
praktykom rynkowym oraz w ustawie z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Rezimy te postuguja sie
precyzyjniejszymi kryteriami oceny, wypracowanymi rowniez na
gruncie orzecznictwa, co zapewnia wiekszg przewidywalnosc
stosowania prawa.

W konsekwencji utrzymywanie odrebnej, sektorowej przestanki
~wWywotywania presji” w art. 94a Prawa farmaceutycznego nalezy
ocenic jako zbedne i potencjalnie nieproporcjonalne, zwiekszajace
ryzyko niejednolitej interpretacji przepiséw oraz kumulacji sankgji
za to samo zachowanie.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o usuniecie z projektowanego
art. 94a ust. 2 pkt 6 Prawa farmaceutycznego przestanki
,wWywotywania presji na pacjenta” i pozostawienie oceny tego
rodzaju praktyk regulacjom ogdélnym prawa konsumenckiego i
ustawie o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji.

Proponowana tresé: 6) wprowadzac¢ w btqd, by¢ sformutowana w

sposob mogqcy wywofywac Iek am—uwem&pres,te—na—paefeﬁta—by
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Art. 1 pkt 1
ustawy
zmieniajgcej
(projektu), w

Osoba prywatna

PropozyCJa zmiany
Usuniecie zapisu

Uzasadnienie

Uwaga nieuwzgledniona.
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zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 6
ustawy zmienianej

Reklama nie moze wprowadza¢ w btad co wynika z zapiséw
ustawy o nieuczciwej konkurencji. Dodanie takiego zapisu do
kolejnej ustawy moze doprowadzi¢ do karania za to samo
przewinienie przez Inspekcje Handlowa na podstawie ustawy o
nieuczciwej konkurencji oraz przez Inspekcje Farmaceutyczng na
postawie ustawy PF.

Nadzér nad aptekami, nad przestrzeganiem
przepisdéw w zakresie dziatalno$ci reklamowe;j
sprawuje inspekcja farmaceutyczna. Nie jest
zasadne pozbawianie inspekcji farmaceutyczne;j
nadzoru nad reklama wywotujaca presje na
pacjenta. Cele nadzoru inspekcji nad aptekami i
punktami aptecznymi sg inne niz kontrola
przestrzegania nieuczciwych praktyk rynkowych.

68 | Art. 1 pkt1 Zwigzek Tre$¢ proponowana: Uwaga uwzgledniona.
ustawy Pracodawcow wprowadzaé¢ w btad, by¢ sformutowana w sposéb mogacy . . . . i
zmieniajacej Aptecznych wywo+ywac Iek—am—wymeraepres&—na—pae}en%a—by—ske&ys%a%—z w punll,«:le 6 pozostawiono jedynie ,wprowadzac
(projektu), w PharmaNET w btad
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 6
ustawy zmienianej Uwagi
Kwestie te powinny zosta¢ pozostawiane ogdélnym przepisom
prawa konsumenckiego i u.z.n.k.
69 | Art.1pkt1 Izba Gospodarcza Uwaga Po terminie.
ustawy ,Farmacja Polska” Uzycie nieostrego pojecia ,wywierac presje”

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 6
ustawy zmienianej

Uzasadnienie uwagi

Uzyty w komentowanym przepisie zwrot ,wywiera¢ presje” jest
nieostry, co w praktyce moze prowadzi¢ do zbyt szerokiego
stosowania tego przepisu przez organy nadzoru. Presja w
rozumieniu tego przepisu moze bowiem by¢ np. ograniczenie
danej oferty w czasie i brak mozliwosci skorzystania z niej po jego
uptywie. Analogicznie, za presje moze zosta¢ uznana oferta
dotyczaca ograniczonej liczby produktéw badz ustug. W istocie
kazda oferta kierowana do odbiorcéw na preferencyjnych
warunkach moze wywotaé u odbiorcy presje skorzystania z niej -
kazda bowiem zacheta do skorzystania z danej oferty ma
charakter presji.

Istota3 komentowanego przepisu wydaje sie natomiast
zabezpieczenie pacjenta przed nadmiernym i nieracjonalnym
wptywem przedstawianych mu przekazéw reklamowych na jego
proces decyzyjny (np. zakaz wywotywania leku albo
wprowadzania w btad). W tym kontekscie zakaz wywierania presji
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na pacjenta powinien odnosi¢ sie wytgcznie do sytuacji, w ktérych
presja ta ma charakter nadmiarowy (co skutkuje lekiem, ze
nieskorzystanie z tej oferty bedzie miato negatywne skutki) albo
nieracjonalny (a wiec wprowadzajacy pacjenta w btad).

Co istotne, pojecie ,wywierania presji” nie wystepuje réwniez w
przepisach o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji - art. 16 ust. 1
pkt 2 i 3 ustawy odwotuj3 sie jedynie do reklamy wprowadzajacej
w btad lub wywotujacej lek.

Dla osiagniecia celu komentowanego przepisu nie wydaje sie
zatem konieczne  zakazanie przekazéw  reklamowych
wywierajacych presje na pacjenta bez jednoczesnego wzbudzania
u niego leku albo wprowadzania go w btad.

Zasadne jest zatem wykreslenie odniesienia do ,wywierania
presji” z projektowanego przepisu.

Propozycja nowego zapisu
Nadanie brzmienia przepisowi:

,6) wprowadza¢ pacjenta w btad lub wywotywac u niego lek;”

70 | Art. 1 ustawy Slaska Izba Pojecie ,dobrych obyczajow” stanowi klauzule generalng i nie | Uwaga czesciowo uwzgledniona.
zmieniajacej Aptekarska zostato legalnie zdefiniowane - proponuje sie jego wykreslenie. . .
(projektu), w Pkt 7 zostat wykreslony w catosci z
zakresie art. 94a projektowanego art. 94a ust. 2.
ust. 2 pkt 7
ustawy zmienianej

71 | Art. 1 pkt1 Osoba prywatna Propozycja zmiany Uwaga uwzgledniona.
ustawy

zmieniajgcej
(projektu), w
zakresie art. 94a

Usuniecie zapisu

Uzasadnienie

Pkt 7 zostat wykreslony w catosci z
projektowanego art. 94a ust. 2.
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ust. 2 pkt 7
ustawy zmienianej

Reklama nie moze zawiera¢ tresci niezgodnych z prawem lub
dobrymi obyczajami co wynika z UZNK. Dodanie takiego zapisu
do kolejnej ustawy moze doprowadzi¢ do karania za to samo
przewinienie przez Inspekcje Handlowa na podstawie ustawy o
nieuczciwej konkurencji oraz przez Inspekcje Farmaceutyczng na
postawie ustawy PF.

72 | Art. 1 ustawy Konfederacja W przypadku projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 7 Prawa | Uwaga uwzgledniona.
zmieniajacej Lewiatan farmaceutycznego takze nalezy zauwazy¢, ze tego rodzaju wymogi i .
(projektu), w juz obowiazuja na gruncie powszechnie obowiazujacych | Pkt 7 zostatwykreslony w catosci z
zakresie art. 94a przepisow prawa, w szczegolnoéci ustawy o zwalczaniu | Projektowanego art. 94a ust. 2.
ust. 2 pkt 7 nieuczciwej konkurencji, ktéra wprost zakazuje reklamy
ustawy zmienianej sprzecznej z prawem, dobrymi obyczajami lub wprowadzajacej w

btad, jak réwniez ustawy o przeciwdziataniu nieuczciwym
praktykom rynkowym.
W konsekwencji powstaje pytanie, czy ponowne powielanie tych
samych zakazéw w art. 94a Prawa farmaceutycznego nie stanowi
zbednego superfluum regulacyjnego, ktére z jednej strony nie
prowadzi do realnego zwiekszenia poziomu ochrony pacjenta, a z
drugiej - zwieksza ryzyko niejednolitych interpretacji przepisow
oraz kumulacji sankcji wobec przedsiebiorcow za to samo
zachowanie.
W zwigzku z powyzszym wnosimy o ograniczenie art. 94a Prawa
farmaceutycznego do regulacji rzeczywiscie specyficznych dla
rynku aptecznego, pozostawiajac ocene zgodnosci reklamy z
prawem i dobrymi obyczajami rezimom juz obowigzujagcym.
Proponowana tres¢: 7) zawieraé—tresei—ktbre—sg—niezgodne—=z
Lub-dot ol tarai:

73 | Art. 1 ustawy Zwiazek Tre$¢ proponowana: Uwaga uwzgledniona.
zmieniajacej Pracodawcéw L . . .
(projektu), w Aptecznych 7) zawieraé-treseiktére-sgniezgodnezprawemtub | Pkt 7 zostat wykreslony w catosci z
zakresie art. 94a PharmaNET dobrymi-obyezajamis projektowanego art. 94a ust. 2.

ust. 2 pkt 7
ustawy zmienianej

Uwagi:
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Tego rodzaju wymogi juz obecnie obowigzuja na gruncie
powszechnie obowigzujacych przepiséw prawa, w szczegdélnosci
ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Powielanie tych
samych zakazéw w art. 94a PF stanowi zbedne superfluum
regulacyjnego.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 7
ustawy zmienianej

Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny

Projekt przewiduje wiec niewtasciwe przypisywanie tozsamych
kompetencji réznym organom administracji publicznej, jak réwniez
dubluje regulacje juz istniejgce. Takie odejscie od zasad wspdélnych
dla pozostatych gatezi gospodarki nie jest uzasadnione przy
reklamie szeroko pojetej dziatalnosci gospodarczej w postaci
prowadzenia apteki i nie uzasadnia badania w odrebnym czy tez
dodatkowym trybie przez kolejny organ przekazéw i
potencjalnych naruszen, ktére moga sie z nimi wigzaé. Pojecia
uzyte w projektowanym art. 94a ust. 2 pkt 7 u.p.f. s wprost
wyjete z regulacji dotyczacych konkurencji i konsumentéw i
kompetencji UOKIK, ktéry jest organem wyspecjalizowanym w ich
wyktadni i wtasciwym w prowadzeniu takich postepowan. W
konsekwencji tego projekt moze doprowadzi¢ do niejednolitosci
decyzji i orzecznictwa, gdyz dwa rézne organy i dwa rézne rodzaje
sadow (cywilnie przy przypadku UOKIK i administracyjne w
przypadku Inspekcji Farmaceutycznej), beda ksztattowac
wyktadnie identycznych pojeé, ujetych w tozsamych kontekstach
normatywnych. Bedzie to sprzyja¢ braku pewnosci prawa i moze
podwazaé¢ zaufanie obywatela do panstwa i prawa przez nie
stanowionego.

Uwaga uwzgledniona.

Pkt 7 zostat wykreslony w catosci z
projektowanego art. 94a ust. 2.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 7
ustawy zmienianej

Uwaga

Powielenie przepisu znajdujacego sie w ustawie o zwalczaniu
nieuczciwej konkurenciji

Uzasadnienie uwagi

Projektowany przepis wprowadza zakaz, ktéry jest niemal
identyczny z zakazem zawartym w art. 16 ust. 1 pkt 1 ustawy o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Po terminie.
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Przyjecie projektowanego przepisu w jego obecnym brzmieniu
skutkowatoby wiec podwdéjnym sankcjonowaniem tego samego
zachowania.

Zasadne jest zatem wykredlenie komentowanego przepisu z
projektu.

76 | Art. 1 ustawy Slaska Izba 1) Watpliwoé¢ budzi nawiazanie do Kodeksu Etyki jako | Uwaga uwzgledniona.
zmieniajacej Aptekarska zbioru regulacji niestanowigcych Zzrédta prawa powszechnie , .
. . . . . . . Pkt 8 zostat wykreslony w catosci z
(projektu), w obowiazujacego i obowigzujacego jedynie farmaceutéw. W .
zakresie art. 94a konsekwencji wobec farmaceutéw prowadzacych apteke zostanie projektowanego art. 94a ust. 2
ust. 2 pkt 8 natozone dodatkowe ograniczenie w stosunku do podmiotéw
ustawy zmienianej prowadzacych apteki nie bedacych farmaceutami.
2) SIA zwraca uwage, iz taka redakcja nie wyklucza sytuacji
pociggniecia do odpowiedzialnosci zawodowej pracownikow
aptek, w przypadku ktérych wiasciciel prowadzit niedozwolone
dziatania reklamowe.
3) W  kontekscie art. 19 Kodeksu Etyki Farmaceuty
proponowane postanowienie dodatkowo wyklucza prowadzenie
reklamy ustug przez farmaceute.
Majac na uwadze powyzsze proponuje sie wykredlenie
postanowienia pkt 8).
77 | Art. 1 ustawy Pracodawcy RP 5. Zmiana projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 8 u.p.f. na | Uwaga uwzgledniona czesciowo.

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 8
ustawy zmienianej

nastepujaca tresc:

,8) naruszac tajemnicy zawodowej wigzacej farmaceute”

Uzasadnienie:

Zgodnie z pkt 44 i 45 wyroku TSUE, zasady wykonywania danego
zawodu nie moga prowadzi¢ do ogdlnego i bezwzglednego zakazu
wszelkiej formy reklamy. Stanowisko to stoi w sprzecznosci z art.

Pkt 8 zostat wykreslony w catosci z
projektowanego art. 94a ust. 2
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19 Kodeksu Etyki Farmaceuty RP, ktéry zakazuje farmaceucie
reklamowanie siebie oraz swoich ustug. W istocie, postanowienia
Kodeksu Etyki w zakresie reklamy aptek odpowiadajg obecnemu
brzmieniu art. 94a u.p.f., ktéry zostat uznany przez TSUE za
niezgodny z prawem unijnym.

W dalszej kolejnosci nalezy podnies¢ fakt, ze zasady etyki i
deontologii ustala (oraz egzekwuje w odniesieniu  do
farmaceutéw) samorzad zawodu farmaceuty. Samorzad ten w
przypadku relacji z zewnetrznymi podmiotami (tj. niebedacymi
farmaceutami) nalezy postrzega¢ jako zwiazek przedsiebiorcow,
na co w przesztosci zwracaty uwage organy i sady
antymonopolowe. Z tej perspektywy nie jest zasadne, aby ustawa
przyznawata samorzadowi, jako pewnej grupie rynku aptecznego,
uprawnienie do ustalania wiazacych zasad dla wszystkich jego
uczestnikéw. Nie mozna takze traci¢ z pola widzenia stanowiska,
jakie w kontekscie reklamy prezentuje Naczelna Rada Aptekarska:

W zwigzku ze ztozeniem w dniu 13 marca 2024 r.
przez Komisje Europejska do Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej skargi przeciwko
Polsce, (..) Naczelna Rada Aptekarska wyraza
nastepujgce stanowisko:

1. W przypadku koniecznosci zmiany art. 94a
ustawy - Prawo farmaceutyczne, nalezy
utrzymaé zakaz reklamy aptek ipunktow
aptecznych oraz ich dziatalnosci...”

Jak wynika z powyzszego, cele organéw samorzadu farmaceuty w
kontekscie reklamy aptek zmierzajg do przyjecia stanu prawnego,
ktéry zostat oceniony przez TSUE jako sprzeczny z prawem
unijnym.

82




Warto takze wskaza¢, ze dobrem nadrzednym uwypuklonym w
art. 1 Kodeksu Etyki jest dobro pacjenta. Cel ten w kontekscie
reklamy aptek i punktéw aptecznych spetnia szereg innych
ograniczen ujetych w ramach projektowanych przepiséw.
Wprowadzanie dodatkowego ograniczenia reklamy w postaci
zgodnosci z zasadami etyki i deontologii nalezy uzna¢ za zbedne

Odwotywanie sie w ustawie do norm pozaprawnych, takich jak
kodeksy etyki samorzadowej, jest sprzeczne z zasadg pewnosci
prawa i spéjnosci systemu prawnego. Kodeks etyki nie jest aktem
prawnym, jego tre$¢ moze ulega¢ zmianom zaleznym od decyzji
organéw samorzadu zawodu farmaceuty, ktére moga podlegac
czynnikom politycznym, administracyjnym lub innym wptywom
zewnetrznym. Wprowadzenie odwotania do takich regulacji w
ustawie stwarza ryzyko niestabilno$ci prawa, arbitralnej oceny
dopuszczalnosci reklamy i nieprzewidywalnosci sankcji, co jest
sprzeczne z zasadami prawa stanowionego, w tym z zasada
legalizmu (art. 7 Konstytucji RP) oraz zasada pewnosci prawa.

Ponadto ustawodawca powinien odwotywaé sie wytacznie do
przepisow powszechnie obowigzujgcych, ktére majg charakter
norm prawnych, a nie do regulacji pozaprawnych i fakultatywnych
wytycznych samorzadowych, ktére moga podlegaé¢ zmianom w
sposob niekontrolowany.

Wprowadzenie odrebnego zakazu w ustawie, powielajgcego
obowigzki wynikajace z przepiséw ustawy o zawodzie farmaceuty
i kodekséow etyki, prowadzitoby jedynie do nadmiernego
powielania norm, wprowadzania niejasnosci interpretacyjnych i
zwiekszenia ryzyka sporéw prawnych wobec podmiotéw
prowadzacych dziatalnos¢ apteczna.

W Swietle powyzszego, usuniecie wskazanego przepisu jest
rozwigzaniem zgodnym z zasadami poprawnej legislacji, w tym
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zasada spdjnosci systemu prawa, pewnosci prawa, racjonalnosci
ustawodawcy oraz proporcjonalnosci ingerencji w dziatalno$¢
gospodarcza, pozostawiajgc ocene zgodnosci dziatan farmaceuty
z zasadami etyki i deontologii zawodowej w gestii obowigzujacych
przepiséw prawa oraz organéw inspekcji farmaceutyczne;j.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 8
ustawy zmienianej

Fundacja na Rzecz
Pacjentow

Opieka
Farmaceutyczna w
Centrum Uwagi

Uwaga: Usuniecie odwotania do pozaprawnych norm zwigzanych
z Kodeksem Etyki Farmaceuty RP.

Propozycja brzmienia przepisu:

Wykreslenie art. 94a ust. 2 pkt 8.

Uzasadnienie

Z perspektywy pacjentéw kluczowe znaczenie ma zapewnienie
jasnych, przejrzystych i jednolitych zasad informowania o
ustugach farmaceutycznych, ktére nie bedg w sposdéb arbitralny
ograniczane przez pozasystemowe regulacje korporacyjne.
Projektowany art. 94a ust. 2 pkt 8, odwotujacy sie do zasad etyki
zawodowej, prowadzi w praktyce do utrzymania ogdlnego i
bezwzglednego zakazu wszelkich form komunikacji aptek, co
pozostaje w sprzecznosci ze standardami prawa Unii Europejskiej.

Jak wynika z orzecznictwa TSUE, w tym z wyrokéw dotyczacych
reklamy aptek, zasady wykonywania zawodu nie moga prowadzi¢
do catkowitego zakazu reklamy, jezeli wykracza on poza cele
ochrony zdrowia publicznego. Utrzymywanie w ustawie odestan
do norm etycznych, ktére w istocie powielajg rozwigzania uznane
za niezgodne z prawem UE, skutkuje dalszym ograniczaniem praw
pacjentow do informacji o dostepnych ustugach i organizacji
opieki farmaceutyczne;j.

Z punktu widzenia pacjenta problematyczne jest réwniez to, ze
zasady etyki sa ustalane i egzekwowane przez samorzad
zawodowy, ktéry nie reprezentuje interesu pacjentéw, lecz
interesy okreslonej grupy zawodowej. Nadanie takim regulacjom
posredniej mocy powszechnie obowigzujacej prowadzi do
sytuacji, w ktérej zakres informacji dostepnych dla pacjentéw
zalezy od wewnetrznych regulacji korporacyjnych, a nie od jasnych
i demokratycznie stanowionych przepiséw prawa.

Uwaga uwzgledniona.
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Odniesienia do pozasystemowych norm etycznych rodza takze
istotne watpliwoséci z punktu widzenia pewnosci prawa i
przewidywalnos$ci sankcji, co w praktyce skutkuje ,efektem
mrozacym” i ograniczeniem nawet neutralnych dziatan
informacyjnych aptek. Posrednio uderza to w pacjentéw, ktérzy
tracg dostep do informacji o ustugach, programach zdrowotnych
czy sposobach realizacji opieki farmaceutyczne;j.

W ocenie Fundacji usuniecie art. 94a ust. 2 pkt 8 jest konieczne,
aby zapewnié¢ zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej oraz
zagwarantowaé pacjentom realne prawo do informacji, bez
uzalezniania jego zakresu od wewnetrznych regulacji
samorzadowych. Rozwigzanie to nie ostabia ochrony zdrowia
publicznego, lecz wzmacnia transparentnos$¢ systemu i pozycje
pacjenta jako  Swiadomego uczestnika rynku  ustug
farmaceutycznych.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 8
ustawy zmienianej

Zwigzek Aptek
Franczyzowych

1. Art. 1, ust. 1) Projektu, (art. 94a, ust. 2, pkt 8)
projektowanych zmian) - wykre$lenie z Projektu

Uzasadnienie: Jest to przepis, ktéry jest nadmiarowy,
poniewaz sam fakt wykonywania przez osoby uprawnione
zawodu farmaceuty  jest uwarunkowany zasada
przestrzegania etyki zawodu oraz tajemnicy zawodowej méwi
o tym Ustawa o Zawodzie Farmaceuty z 2020 roku w art. 34
ust.1 (Farmaceuta ma obowiqgzek wykonywac zawéd z nalezytq
starannosciq, zgodnie z zasadami etyki i deontologii zawodowej
oraz dbatosciq o bezpieczeristwo pacjenta) oraz art. 35
(Farmaceuta ma obowiqgzek zachowania w tajemnicy informacji
zwigzanych z  pacjentem, uzyskanych w zwigzku z
wykonywaniem zawodu).
Jest to wiec wprowadzenie do innej Ustawy tego samego prawa,
ktére dodatkowo obarczone jest wysokim ryzykiem niezgodnosci
z Konstytucja RP, oraz nadmiernymi represjami wobec
farmaceutéw  wynikajacymi  z  ewentualnych  wykroczen

Uwaga uwzgledniona.
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wiasciciela apteki, w ktérej ci wykonujg swéj zawdédd. Dodatkowo
oddelegowanie w ustawie uprawnied regulatora w rece
Samorzadu Zawodu Farmaceuty, ktérego poszczegdlni dziatacze
sg pozbawienie jakiegokolwiek mechanizmu zapewniajacego
transparentnos¢ dziatania (mimo operowania na rynku wartym
prawie 60 mld zt.) moze w konsekwencji prowadzi¢ do nieréwnego
traktowania niektérych przedsiebiorcéw.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 8
ustawy zmienianej

Konfederacja
Lewiatan

Art. 1 pkt 1 Projektu (art. 94a ust. 2 pkt 8 PF) - odestanie do zasad
etyki i deontologii zawodu farmaceuty

Konfederacja Lewiatan negatywnie ocenia przewidziany w
projektowanym art. 94a ust. 2 pkt 8 Prawa farmaceutycznego
zakaz reklamy, ktéra narusza tajemnice zawodowa lub zasady
etyki i deontologii zawodu farmaceuty. W naszej ocenie
rozwigzanie to jest wadliwe systemowo.

Kolizja z normami konstytucyjnymi

Odestanie do norm deontologicznych jako elementu zakazu
administracyjnego egzekwowanego przez organ administracji
(WIF) i sankcjonowanego karg pieniezng budzi fundamentalne
zastrzezenia na tle art. 7 Konstytucji RP (zasada legalizmu),
zgodnie z ktérym organy wtadzy publicznej dziatajg na podstawie
i w granicach prawa. Zasady (kodeksy) etyki i deontologii nie
stanowia prawa powszechnie obowigzujagcego i nie mogay
stanowi¢  podstawy  odpowiedzialnosci  administracyjnej
przedsiebiorcy.

W praktyce oznaczatoby to, ze =zakres odpowiedzialnosci
administracyjnej  bytby  wspétwyznaczany przez normy
korporacyjne, ktére nie s3 ustanawiane w procedurze legislacyjnej
witasciwej dla powszechnie obowiazujacych ograniczen wolnosci
dziatalno$ci gospodarczej.

Uwaga uwzgledniona.

Pkt 8 zostat wykreslony w catosci z
projektowanego art. 94a ust. 2
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Rozszerzenie uprawnient samorzadu na pozostatych uczestnikow
rynku

Na rynku funkcjonuja apteki prowadzone przez podmioty
niebedace farmaceutami i nienalezace do samorzadu
zawodowego. Odestanie do zasad etyki farmaceuty tworzy
konstrukcje, w ktorej:

° adresatem zakazu i sankgcji jest przedsiebiorca prowadzacy
apteke;
. natomiast kryterium legalnosci przekazu jest zgodnos¢ z

normami wigzacymi osoby wykonujace zawdd (farmaceutdw).

Zasady etyki i deontologii ustala (oraz egzekwuje w odniesieniu do
farmaceutéw) samorzad zawodu farmaceuty. Samorzad ten w
przypadku relacji z zewnetrznymi podmiotami (tj. niebedacymi
farmaceutami) nalezy postrzegaé jako zwigzek przedsiebiorcow,
na co przesztosci zwracaty uwage organy i sady
antymonopolowel. Z tej perspektywy nie jest zasadne, aby
ustawa przyznawata samorzadowi, jako pewnej grupie
przedsiebiorcéw dziatajacych na rynku aptecznym, uprawnienie
do ustalania wiazacych zasad dla wszystkich uczestnikéw tego
rynku. Taka konstrukcja prowadzi do rozszczepienia adresata
normy i jej tresci oraz ryzyka karania przedsiebiorcy na podstawie
standardéw, ktérych formalnie nie jest adresatem.

Ryzyko obejscia wyroku TSUE

Utrzymanie w Projekcie odestan do zasad etyki i deontologii
zawodowej jako kryterium dopuszczalnosci reklamy aptek rodzi
powazne ryzyko ponownego wprowadzenia zakazu reklamy aptek
L»tylnymi drzwiami”.

Formalne uchylenie zakazu generalnego przy jednoczesnym
pozostawieniu organom administracji mozliwosci oceny
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przekazébw w oparciu o0 normy pozaprawne, tworzone i
interpretowane poza procesem legislacyjnym, moze w praktyce
prowadzi¢ do odtworzenia skutkéw modelu, ktéry zostat
zakwestionowany przez TSUE.

Taki mechanizm bytby sprzeczny zaréwno z ratio legis wyroku
TSUE, jak i z art. 8 ust. 1 dyrektywy 2000/31/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie
niektérych  aspektéw  prawnych  ustug  spoteczenstwa
informacyjnego, w szczegélnosci handlu elektronicznego w
ramach  rynku wewnetrznego (dyrektywa o handlu
elektronicznym), ktéry co do zasady dopuszcza informacje
handlowe dotyczace dziatalnosci przedstawicieli zawodoéw
regulowanych, a ograniczenia przewiduje wytacznie w granicach
jasnych, ustawowych i proporcjonalnych zasad wykonywania
zawodu. Jednakze mechanizm ten nie uzasadnia przenoszenia (w
drodze odestania) materialnej tresci zakazow i podstaw sankcji na
poziom pozaprawnych kodekséw etyki, zwtaszcza tam, gdzie
adresatem obowigzku jest przedsiebiorca, a nadzér wykonuje
organ administracji.

W swietle utrwalonego orzecznictwa TSUE2 niedopuszczalne jest
zastepowanie zakazu generalnego systemem pozornie liberalnym,
ktéry jednak - poprzez nieprecyzyjne lub pozaprawne kryteria -
mogtby prowadzi¢ do podobnych skutkéw restrykcyjnych. Tego
rodzaju rozwigzanie nalezatoby oceni¢ jako obej$cie wyroku TSUE
oraz naruszenie zasady skutecznosci prawa Unii.

Powyzsze rozwazania nie majg wytacznie  charakteru
teoretycznego. Dotychczasowe doswiadczenia zwigzane ze
stosowaniem absolutnego zakazu reklamy aptek pokazujg, ze
przyjecie tak restrykcyjnego modelu regulacyjnego doprowadzito
do szeregu niekorzystnych zjawisk. W szczegdlnosci skutkowato
to przyjeciem rozwigzan sprzecznych z prawem UE, a nastepnie
wieloletnim ograniczeniem komunikacji aptek (takze w zakresie
dziatan informacyjnych i prozdrowotnych), co w praktyce nie
pozostawato w racjonalnej relacji do celéw ochrony zdrowia
publicznego, oraz masowym wszczynaniem postepowan
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administracyjnych i nadmiernym angazowaniem aparatu
panstwowego w sprawach pozostajagcych poza istotg
bezpieczenstwa farmakoterapii. Utrzymanie w nowym modelu
regulacyjnym odestain do norm deontologicznych stwarza ryzyko
powtérzenia tych negatywnych doswiadczen w zmienionej
formie.

Skutki dla komunikacji farmaceutéw z pacjentami

Niezaleznie od powyzszego nalezy wskaza¢ na stuki utrzymania
odestania do zasad etyki i deontologii zawodu farmaceuty dla
komunikacji farmaceutéw z pacjentami. Nowe zadania stojgce
przed farmaceutami nie bedg mogty by¢ realizowane, jesli pacjenci
nie beda nalezycie informowani o mozliwosciach jakie oferujg im
apteki. Przy czym mowa tutaj nie o promowaniu konkretnych
aptek, ale o uswiadamianiu pacjentom dostepnosci i rozwoju
ustug oraz opieki farmaceutycznej.

Projektowane przepisy moga natomiast prowadzi¢ do postawania
sytuacji, w ktérej farmaceuci, w obawie przed pociggnieciem do
odpowiedzialnosci dyscyplinarnej za naruszenie zasad etyki
zawodowej, nie bedg korzysta¢ z prawnie dopuszczalnych form
komunikacji z pacjentem.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o usuniecie z projektowanego
art. 94a ust. 2 pkt 8 Prawa farmaceutycznego odestania do zasad
etyki i deontologii.

Alternatywnie - jezeli ustawodawca chce chroni¢ wartosci, ktére
stoja za tym odestaniem - postulujemy przeniesienie ich na
poziom ustawowy poprzez doprecyzowane, weryfikowalne
kryteria (np. zakaz wprowadzania w btad, zakaz naduzywania
zaufania pacjenta, zakaz ujawniania informacji objetych tajemnica
zawodowa), bez odsytania do norm korporacyjnych.

Proponowana tres¢: 8) naruszac tajemnicy zawodowej farmaceuty

a odo a a
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 8
ustawy zmienianej

Gtéwny  Inspektor
Farmaceutyczny

Krytycznie, w ujeciu systemowym nalezy odnie$¢ sie réwniez do
projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 8 u.p.f., zgodnie z ktérym
reklama apteki lub punktu aptecznego nie bedzie mogta ,naruszac
tajemnicy zawodowej ani zasad etyki i deontologii zawodowej
wiazacych farmaceute”. Przepis art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 19
kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich okresla podstawe do
wydawania uchwat przez Krajowy Zjazd Aptekarzy, bedacy
organem organizacji spotecznej. Tymczasem, podstawg natozenia
okreslonych obowigzkéw prawnych, sankcjonowanych
administracyjnie nie mogg by¢ regulacje niebedace prawem
powszechnie obowigzujgcym, ustalane arbitralnie przez podmioty
niepubliczne. Mogg one bowiem zosta¢ przez te podmioty w
kazdym momencie dowolnie zmienione, co wptywatoby na tres¢
uchwalonych przepiséw rangi ustawowej, modyfikujagc dowolnie
wole ustawodawcy i tym samym odpowiedzialnos¢ podmiotéw
trzecich. Ponadto obowigzek nienaruszenia tajemnicy zawodowej
i dziatania zgodnie z zasadami etyki zawodowej zwigzany jest
$cidle z dang osobg fizyczng, cztonkiem samorzadu farmaceutow i
jego ewentualng odpowiedzialno$cia zawodowa. Zasady etyki i
deotnologii zawodowej adresowane s3 do cztonkéw tego
samorzadu zawodowego, nie do podmiotdéw trzecich. Naruszy¢ te
obowigzki moze zatem jedynie konkretny farmaceuta, jako
cztonek samorzadu zawodowego a nie przedsiebiorca prowadzacy
dziatalno$¢ w formie apteki. Apteki prowadzone s3 nie tylko przez
farmaceutéw  prowadzacych  jednoosobowsg  dziatalnosc
gospodarcza, ale réwniez przez spétki osobowe i kapitatowe.
Podkreslenia wymaga rowniez, ze naruszenie zasad etyki i
godnosci wykonywania zawodu w kazdym zawodzie zaufania
publicznego jest przedmiotem odpowiedzialnosci dyscyplinarnej,
a nie administracyjnej. Sciganie i karanie naruszen ztym
zwigzanych nastepuje  wytacznie w  postepowaniach
dyscyplinarnych, zgodnie =z przyjetymi i ugruntowanymi
powszechnie w Polsce rozwigzaniami systemowymi. TSUE w
przedmiotowym wyroku co prawda wskazuje na mozliwe
ograniczenia reklamy aptek w powigzaniu z naruszeniem
tajemnicy zawodowej i godnosci zawodu farmaceuty, jednak nie
wypowiada sie co do rezimu prawnego z ktérego ma wynikaé

Uwaga uwzgledniona.

Pkt 8 zostat wykreslony w catosci z
projektowanego art. 94a ust. 2
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zakaz reklamy naruszajgcej godnosé i zasady zawodu farmaceuty.
Nie powinno sie to odbywad z uchybieniem wtasciwych trybéw
postepowania w tego rodzaju sprawach a wiec w rezimie
odpowiedzialnosci administracyjnej. Proponowany w projekcie
sposob redakcji tego zakazu w praktyce oznaczatby przejecie
przez organy administracji  publicznej roli  organéw
dyscyplinarnych, rozstrzygajacych o tym, czy dane zachowanie
naruszyto etyke zawodowg czy nie. Moze to rodzi¢ watpliwosci
pod katem art. 17 ust. 1 Konstytucji. Projektowane rozwigzania
wprowadzatyby réwniez podwdjne karanie za naruszenie
tajemnicy zawodowej, gdyz wiekszos¢ takich czynéw bedzie
wypetnia¢ jednoczes$nie znamiona art. 266 § 1 Kodeksu karnego.
W tym kontekscie rozwigzanie to narusza zasade ne bis in idem,
ktéra dziata réwniez w relacji prawo karne - delikty
administracyjnoprawne.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 8
ustawy zmienianej

Zwigzek
Pracodawcow
Business

Club

Centre

Przepis projektu ustawy naruszajacy zasade legalizmu
[,2. Reklama, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze:]

8) naruszac tajemnicy zawodowej ani zasad etyki i deontologii
zawodowej wigzgcych Farmaceute.”

W zakresie, w jakim przepis ust.2 pkt 8) odsyta do norm etycznych
korporacji zawodowej nie zawartych w ustawie, narusza on art. 7
Konstytucji RP méwigcym o tym, ze organy wtadzy publicznej
dziatajg na podstawie i w granicach prawa.

Podstawowe znaczenie dla tego zagadnienia ma art. 8 ust. 1
dyrektywy 2000/31 (dyrektywa o handlu elektronicznym), ktory
wymaga, aby uzywanie informacji handlowych bedacych czescia
lub stanowigcych ustuge spoteczenstwa informacyjnego, przez
przedstawiciela zawodu regulowanego, byto dozwolone pod
warunkiem zgodnosci z zasadami wykonywania zawodu,
dotyczacymi w szczegdlnosci niezaleznosci, godnosci i prestizu
zawodu, tajemnicy zawodowe] i rzetelnosci wobec klientow i
innych przedstawicieli zawodu. Na ten warunek zwraca wyrok

Uwaga uwzgledniona.

Pkt 8 zostat wykreslony w catosci z
projektowanego art. 94a ust. 2
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TSUE z 4 maja 2017 Vanderborght (C-339/15). Warunek ten
omoéwiony zostat rowniez w wyroku TSUE z 1 pazdziernika 2020
A. vs. Daniel B. i in. (C-649/18). Wyrok ponadto stwierdza, ze
chociaz podstawowe rozwazania dotyczg zastosowania
dyrektywy 2000/31 o handlu elektronicznym, Trybunat uznat, ze
sztuczne bytoby uznanie czeséci reklamy prowadzonej za
posrednictwem Internetu za wchodzacag w zakres 'dziedziny
podlegajacej koordynacji' oraz wytaczenie z tej dziedziny czesci
reklamy prowadzonej za pomocg nos$nikow fizycznych (pkt 54 -
57). Oznacza to, ze ustalenia dotyczace informacji handlowej
(tresci i formy) w Internecie powinny mieé¢ zastosowanie do
informacji rozpowszechnianej w inny sposéb.

W punkcie 44 i 45 Wyroku, Trybunat Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej wskazat, ze zasady wykonywania danego zawodu nie
moga prowadzi¢ do ogdlnego i bezwzglednego zakazu wszelkiej
formy reklamy. Tymczasem art. 19 Kodeksu Etyki Farmaceuty RP,
ktéry zakazuje farmaceucie reklamowanie siebie oraz swoich
ustug. Postanowienia Kodeksu Etyki w zakresie reklamy aptek
odpowiadajg zatem dotychczasowemu modelowi wynikajgcemu z
art. 94a PF, ktéry zostat uznany w Wyroku za niezgodny z prawem
unijnym.

Z kolei w uchwale z dnia 24 kwietnia 2024 roku (nr 1X/22/2024)
Naczelna Rada Aptekarska stwierdza, ze: ,W zwiqzku ze ztozeniem
w dniu 13 marca 2024 r. przez Komisje Europejskg do Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej skargi przeciwko Polsce, {...)
Naczelna Rada Aptekarska wyraza nastepujgce stanowisko: (...) W

przypadku koniecznosci zmiany art. 94a ustawy - Prawo
farmaceutyczne, nalezy utrzymacé zakaz reklamy aptek i punktéw
aptecznych oraz ich dziatalnosci.... Rada postuluje zatem

utrzymanie zakazu, wbrew wymogom prawa UE.

Mimo tej oczywistej niezgodnosci z prawem, w zamysle
projektodawcy Kodeks Etyki Farmaceuty ma staé¢ sie
obowigzujagcym powszechnie prawem.
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W $wietle utrwalonego orzecznictwa TSUE (m.in. sprawy C-
339/15, C-649/18, (C-200/24) niedopuszczalne  jest
zastepowanie zakazu generalnego systemem pozornie liberalnym,
ktéry jednak - poprzez nieprecyzyjne lub pozaprawne kryteria -
mogtby prowadzi¢ do podobnych skutkéw restrykcyjnych.

Istota zarzutu wobec projektu, nie polega wiec na tym, ze
ograniczenia etyczne nie majg znaczenia, ale na tym, ze ustawa nie
moze w tym wzgledzie odsyta¢ do norm korporacji zawodowe;j.
Zgodnie z ustawg sprawowany jest panstwowy nadzér nad trescia
regut deontologii zawodowej, jednakze s3 to procedury nastepcze,
co oznacza, ze projektowane przepisy przez odestanie do regut
pozaustawowych ogranicza¢ beda efektywnos$¢ prawa.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 8
ustawy zmienianej

Osoba prywatna

Propozycja zmiany
usuniecie zapisu lub pozostawienie zapisu:

"Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze naruszaé tajemnicy
zawodowej"

Uzasadnienie

Zapisy dotyczace naruszenia tajemnicy zawodowej wydajg sie
niepotrzebne, ale jesli ustawodawca uwaza, ze s3 konieczne,
mozna je pozostawic.

Natomiast odniesienie do zasad etyki i deontologii zapisanych w
Kodeksie Etyki dotyczy farmaceuty a nie podmiotu prowadzacego
apteke. Moze to prowadzi¢ do karania za reklame prowadzong
przez podmiot niebedacy  farmaceuts, farmaceutow
zatrudnionych w aptece czy tez kierownika odpowiedzialnego
prowadzenie apteki.

Ponadto taki zapis prowadzi do sytuacji, w ktérej to samorzad
aptekarski bedzie decydowat co zabroniong reklamg jest a co nie
jest. A powinno to zosta¢ w gestii Inspekcji Farmaceutycznej.

Uwaga uwzgledniona.

Pkt 8 zostat wykreslony w catosci z
projektowanego art. 94a ust. 2
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Nie
sprecyzowano,
niemniej
kwalifikuje sie do
uznania jej za
uwage do art. 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 8
ustawy zmienianej

Federacja Pacjentéw
Polskich

Ryzyko powrotu do ograniczern - odestanie do zasad etyki i
deontologii

Federacja Pacjentéw Polskich zwraca szczegélng uwage na
ryzyko, jakie dla pacjentow niesie uzaleznienie zakresu
dopuszczalnej komunikacji aptek od zasad etyki i deontologii
zawodowe;j.

W debacie publicznej, jak rowniez w oficjalnych stanowiskach,
przedstawiciele samorzadu aptekarskiego wielokrotnie
opowiadali sie za utrzymaniem daleko idacych ograniczeh
komunikacji aptek, w tym faktycznego zakazu reklamy. Z
perspektywy pacjentéw oznaczato to w praktyce brak informacji
o ustugach, cenach oraz mozliwosciach profilaktyki, niezaleznie od
ich znaczenia zdrowotnego.

Federacja pragnie podkresli¢, ze normy deontologiczne petnig
wazng funkcje w regulowaniu wykonywania zawodu farmaceuty,
jednak nie mogag =zastepowacé jasnych, ustawowych zasad
dotyczacych prawa pacjenta do informacji. Dos$wiadczenia
ostatnich lat pokazuja, ze szerokie i restrykcyjne interpretacje
zasad etyki w obszarze reklamy aptek prowadzity w praktyce do

niemal catkowitego wyeliminowania komunikacji aptek z
pacjentami.

Z punktu widzenia pacjenta skutkowato to m.in.:

ograniczconym dostepem do informacji o ustugach

farmaceutycznych,

brakiem wiedzy o dziataniach profilaktycznych i edukacyjnych
realizowanych w aptekach,

trudnoscig w poréwnaniu dostepnosci, cen i warunkéw realizacji
terapii.

Uwaga uwzgledniona.

Pkt 8 zostat wykreslony w catosci z
projektowanego art. 94a ust. 2
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Federacja zwraca uwage, ze samorzad zawodowy farmaceutow
nie reprezentuje pacjentéw i nie powinien posrednio decydowacd
o zakresie informacji dostepnych dla nich. Regulacje dotyczace
komunikacji aptek powinny by¢ konstruowane w sposéb
pacjentocentryczny, z uwzglednieniem prawa pacjenta do
informacji, a nie przez pryzmat norm $srodowiskowych.

Z punktu widzenia pacjenta szczegdlnie problematyczne s3
sytuacje, w ktérych apteki rezygnuja z komunikowania dziatah
prozdrowotnych (np. szczepien, badan przesiewowych, opieki
farmaceutycznej) z obawy przed naruszeniem nieprecyzyjnie
rozumianych zasad etyki. Taka praktyka nie chroni pacjenta, lecz
ogranicza jego Swiadomo$¢ i dostep do Swiadczen.

85 | Art. 1 ustawy Zwiazek Tre$¢ proponowana: Uwaga uwzgledniona czesciowo.
zmieniajacej Pracodawcéw L . . . . .
(projektu), w Aptecznych 8) narusza¢ tajemnicy zawodowe] farmaceuty—ani | Pkt 8 zostat wykreslony w catosci z
zakresie art. 94a PharmaNET zasad—etyki—i—deontologii—zawodewej-wigzaeyeh | projektowanego art. 94a ust. 2
ust. 2 pkt 8 farmaceute;
ustawy zmienianej Uwagi

Niedopuszczalne jest zastepowanie zakazu generalnego
systemem pozornie liberalnym, ktéry jednak - poprzez
nieprecyzyjne lub pozaprawne kryteria - mégtby prowadzi¢ do
podobnych skutkéw restrykcyjnych. Tego rodzaju rozwiazanie
nalezatoby oceni¢ jako obejscie wyroku Trybunatu oraz naruszenie
zasady skutecznosci prawa Unii (effet utile).
86 | Art. 1 ustawy Izba  Gospodarcza | Uwaga Uwaga zgtoszona po terminie

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 8
ustawy zmienianej

,Farmacja Polska”

Sformutowanie zakazu poprzez odwotanie sie do przestanek
pozaustawowych.

Uzasadnienie uwagi

Projektowany przepis przewiduje zakaz reklamy aptek i punktéw
aptecznych, ktéra narusza zasady etyki i deontologii zawodowej
wigzace farmaceute.
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Podkreslenia wymaga, ze zasady etyki i deontologii zawodowej
farmaceutéw uchwalane sg przez Krajowy Zjazd Aptekarzy (art. 37
pkt 1 ustawy o izbach aptekarskich). Oznacza to, ze w przypadku
przyjecia tego przepisu w jego obecnym ksztatcie, zakres
ograniczen w prowadzeniu dziatalnosci gospodarczej podmiotéow
prowadzacych apteki lub punkty apteczne bytby de facto ustalany
w uchwale samorzadu zawodowego, a nie w ustawie. Sam zapis
ustawowy nie bytby bowiem wystarczajacy do ustalenia tresci
ograniczenia swobody dziatalnosci gospodarczej. Regulacja taka
bytaby wiec wprost sprzeczna z art. 22 Konstytucji RP.

W dalszej kolejnosci nalezy podkresli¢, ze obowigzujgcy obecnie
Kodeks Etyki Farmaceuty Rzeczypospolitej Polskiej wprost
zakazuje farmaceutom reklamowania siebie oraz swoich ustug
(art. 19 ust. 1). Wyjatkiem od tego zakazu jest przekazywanie
informacji o adresie wykonywania zawodu, rodzaju i zakresie
wykonywane]j dziatalnosci, tytutach zawodowych i naukowych
posiadanych przez farmaceute, a takze odbytych formach
ustawicznego rozwoju zawodowego (art. 19 ust. 1a), przy czym z
uzasadnienia Kodeksu wynika jednoznacznie, ze wyjatki te
dotyczg wytacznie farmaceutéw wykonujgcych zawdd poza
apteka.

Przyjecie projektowanego przepisu w jego obecnym ksztatcie
oznaczatoby wiec, ze farmaceuci prowadzacy apteke lub punkt
apteczny nie byliby uprawnieni do reklamowania swojej
dziatalnosci (bytby wobec nich utrzymany efektywny catkowity
zakaz reklamy aptek). Majac na wzgledzie obowigzujace obecnie
przepisy odnoszace sie do struktury wtascicielskiej podmiotow
prowadzacych apteki (przewidujagce mozliwo$é¢ uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki wytacznie przez farmaceute
lub spotke osobowa ztozona wytacznie z farmaceutéw) takie
ograniczenie bytoby niemal jednoznaczne =z utrzymaniem
catkowitego zakazu reklamy aptek - a wiec sprzeczne z wyrokiem
TSUE, ktérego wykonaniu ma stuzy¢ projekt.

Podkreslenia wymaga réwniez, ze projekt przewiduje
zabezpieczenie wykonywania ograniczen w reklamie aptek lub
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punktéw aptecznych poprzez naktadanie sankgji
administracyjnych  przez  organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej. Przyjecie komentowanego przepisu w jego
obecnym ksztatcie oznaczatoby wiec, ze organy administracji
publicznej bytyby zobowigzane do nakfadania sankcji
administracyjnych na cztonkéw samorzadu zawodowego, za
naruszenie zasad funkcjonowania tego samorzadu. Rozwigzanie
takie bytoby natomiast sprzeczne z zasadami odpowiedzialnosci
zawodowej farmaceutéw, o ktérych mowa w art. 45 ustawy o
izbach aptekarskich.

Z powyzszych wzgledéw potencjalne naruszenie zasad
deontologii i etyki zawodowej, ustanowionych przez samorzad
zawodu farmaceuty, nie powinno by¢ wskazywane jako
ograniczenie mozliwosci prowadzenia reklamy aptek lub punktéw
aptecznych. Komentowany przepis powinien zatem zostac
wykreslony z projektu.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 9
ustawy zmienianej

Pharmer Polska sp. z
0.0.

»Zgtaszamy zastrzezenia do projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 9,
zgodnie z ktérym reklama apteki lub punktu aptecznego nie moze
,W ramach zawartego w niej przekazu, by¢ taczona z informacjami,
ktore nie dotycza dziatalnosci apteki lub punktu aptecznego”.
Projekt ustawy ani jego uzasadnienie nie precyzuja, jaki jest cel
wprowadzenia tego przepisu ani jakie kategorie informacji
miatyby by¢ uznawane za ,niedotyczace dziatalnosci apteki lub
punktu aptecznego” Brak takiego doprecyzowania stwarza
bardzo szeroka przestrzeh do dowolnej i nadmiernie restrykcyjnej
interpretacji. W praktyce projektowany art. 94a ust. 2 pkt 9 moze
sta¢ sie podstawg do kwestionowania przekazéw, ktéore z
perspektywy zaréwno przedsiebiorcy, jak i pacjenta maja
charakter neutralny, informacyjny lub wrecz uzyteczny z punktu
widzenia dostepu do sSwiadczen zdrowotnych, a ktére
jednoczesnie nie pozostajg w oczywistym i bezposrednim zwigzku
z podstawowa dziatalnoscia aptek i punktéw aptecznych.
Dotyczy¢ to moze w szczegdlnosci informacji o dostepnosci i
zakresie ustug farmaceutycznych, tresci edukacyjnych i
profilaktycznych, komunikatéw organizacyjnych, informac;ji
technologicznych zwigzanych z realizacjg zaméwien lub ptatnosci,

Uwaga nieuwzgledniona.

Z definicji reklamy aptek usunieto okreslenie
Jinformowaniu” zatem nie zachodzi obawa
kwestionowania przekazéw, ktoére sg kierowane do
pacjenta, a majg charakter neutralny, badz
informacyjny.
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a takze przekazéw funkcjonujacych w srodowisku cyfrowym, w
ktérym oferta apteczna naturalnie wspdtistnieje z innymi
tre$ciami informacyjnymi i edukacyjnymi. W aktualnym brzmieniu
przepis ten nie wymaga wykazania, aby takie ,fagczenie informacji”
w jakikolwiek sposéb wptywato na nieracjonalne decyzje
zdrowotne pacjentéw lub naruszato standard obiektywizmu i
neutralnosci przekazu reklamowego. W konsekwencji przestanka
zakwestionowania reklamy moze sta¢ sie sam kontekst
komunikacyjny, a nie rzeczywista tre$¢ przekazu lub jego
faktyczny wptyw na zachowania zdrowotne odbiorcéw, co w
praktyce przyznaje organom nadzoru bardzo szeroki margines
uznaniowosci. Taka konstrukcja normy pozostaje w sprzecznosci z
kierunkiem wyznaczonym w wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej z dnia 19 czerwca 2025 r. w sprawie C-
200/2024, w ktorym podkreslono koniecznos¢ stosowania
$rodkéw proporcjonalnych, opartych na rzeczywistym wptywie
regulacji na ochrone zdrowia publicznego oraz nienaruszajgcych
swobody przedsiebiorczo$ci i $wiadczenia ustug, w tym w
Srodowisku cyfrowym. W efekcie projektowany przepis stwarza
realne ryzyko powrotu do praktyk znanych =z okresu
obowigzywania catkowitego zakazu reklamy aptek i punktéw
aptecznych, ktére zostaty zakwestionowane na gruncie prawa
Unii Europejskiej wtasnie ze wzgledu na ich nadmiernie
restrykcyjny i nieproporcjonalny charakter.

W naszej ocenie projektowany art. 94a ust. 2 pkt 9:

e nie jest wystarczajgco uzasadniony w dokumentach
projektowych,

e nie spetnia standardow poprawnej legislacji w zakresie
okreslonosci normy prawne;j,

e stwarza ryzyko nadinterpretacji i arbitralnosci decyzji organéw
nadzoru. W zwigzku z powyzszym wnosimy o usuniecie art. 94a
ust. 2 pkt 9 z projektu ustawy.

Podsumowanie

Podsumowujac, jako przedsiebiorca prowadzacy punkt apteczny
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popieramy kierunek zmian polegajacy na odejéciu od catkowitego
zakazu reklamy aptek i punktéw aptecznych. Jednoczes$nie
wskazujemy, ze projekt w obecnym ksztatcie nie eliminuje
problemdéw, ktére w przesztosci prowadzity do niejednolitego i
nieprzewidywalnego stosowania prawa. Bez wprowadzenia
mechanizméw zapewniajacych jednolita wyktadnie przepiséow
oraz bez doprecyzowania niektérych norm, cele projektu moga
nie zostac osiggniete.

88 | Art. 1 ustawy Slaska Izba Propozycja wykreslenia tego punktu, gdyz te kwestie regulujg | Uwaga nieuwzgledniona.
zmieniajacej Aptekarska ustawa o zawodzie farmaceuty i Kodeks Etyki Farmaceuty RP.
(projektu), w Majac na uwadze rozwdj gabinetéw opieki farmaceutycznej taka
zakresie art. 94a tres$¢ przepisu moze nie$é ryzyko w kontekscie taczenia informacji
ust. 2 pkt 9 reklamowych w zakresie opieki farmaceutycznej prowadzonych
ustawy zmienianej przez farmaceute w aptece np. ulotki promujace gabinet opieki
farmaceutycznej prowadzony przez farmaceute rozdawane w
aptece.
89 | Art. 1 ustawy Pracodawcy RP 5. Woykreslenie projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 9) u.p.f.: | Uwaga nieuwzgledniona.

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 9
ustawy zmienianej

“9) w ramach zawartego w niej przekazu, by¢ taczona z
informacjami, ktére nie dotycza dziatalnosci apteki lub punktu
aptecznego”

Uzasadnienie:

Projektowanie brzmienie przepisu nie znajduje uzasadnienia w
uzasadnieniu do projektu ustawy, co jest sprzeczne z zasadami
poprawnej legislacji, w tym z zasada jasnosci i celowosci norm
prawnych. Wprowadzenie zakazu bez wskazania jego celu
powoduje, ze przepis staje sie niejasny i nieprzewidywalny w
stosowaniu, co moze prowadzi¢ do arbitralnych interpretacji
i niepotrzebnego ograniczenia dziatalno$ci aptek.

Praktycznie przepis taki mégtby utrudnia¢ lub uniemozliwiac
prowadzenie dopuszczalnej wspodtpracy aptek np. z podmiotami
podstawowej opieki zdrowotnej w zakresie dziatah
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prozdrowotnych, takich jak szczepienia ochronne czy programy
profilaktyczne, ktére wymagaja przekazywania informacji nie tylko
o dziatalno$ci samej apteki, lecz réwniez o powigzanych ustugach
zdrowotnych $wiadczonych w ramach systemu ochrony zdrowia.
Brak wyraZznego celu ustawodawcy wskazuje, ze wprowadzenie
tego ograniczenia nie jest uzasadnione ani proporcjonalne, a
przepis w praktyce staje sie zbednym ograniczeniem, ktére nie
wprowadza zadnej realnej ochrony pacjenta.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 9
ustawy zmienianej

Fundacja na Rzecz
Pacjentow

Opieka
Farmaceutyczna w
Centrum Uwagi

Uwaga:

Usuniecie ograniczenia, ktére pozwala informowaé w aptece np. o
ogolnopolskich programach profilaktycznych.

Propozycja brzmienia przepisu:

Wykreslenie art. 94a ust. 2 pkt 9.

Uzasadnienie:

Z perspektywy pacjentéw projektowany art. 94a ust. 2 pkt 9
wprowadza nieuzasadnione i nieczytelne ograniczenie przeptywu
informacji zdrowotnej, ktére nie zostato w zaden sposéb
wyjasnione w uzasadnieniu projektu ustawy. Brak wskazania celu
regulacji pozostaje w sprzecznosci z zasadami poprawne;j
legislacji oraz prowadzi do powstania normy niejasnej, trudnej do
stosowania i nieprzewidywalnej zaréwno dla aptek, jak i dla
pacjentow.

Proponowany zakaz taczenia przekazu dotyczacego apteki z
innymi informacjami w praktyce moze ogranicza¢ dostep
pacjentow do kompleksowej informacji o systemie ochrony
zdrowia, w szczegdlnosci w zakresie dziatan realizowanych
wspolnie przez apteki i inne podmioty - np. placéwki
podstawowej opieki zdrowotnej, jednostki samorzadu
terytorialnego czy instytucje realizujgce programy zdrowia
publicznego. Dla pacjenta informacje o szczepieniach, badaniach
profilaktycznych, programach edukacyjnych czy mozliwosciach
skorzystania z okreslonych swiadczen zdrowotnych maja sens
wytacznie wtedy, gdy sg przedstawiane w szerszym kontekscie
organizacyjnym, a nie w oderwaniu od innych elementéw
systemu.

Uwaga nieuwzgledniona.

Celem zapisu jest unikniecie sztucznie potaczonej
formuty reklamowej. Zas samo informowanie nie
jest zabronione.
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Stanowisko to znajduje potwierdzenie w orzecznictwie Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, w szczegdlnosci w wyroku
DocMorris NV (C-517/23). Trybunat wyraznie podkreslit, ze
informowanie pacjentéw o warunkach korzystania z ustug
aptecznych oraz o elementach organizacyjnych opieki zdrowotnej
nie stanowi reklamy produktéw leczniczych, o ile nie ma
charakteru perswazyjnego i nie wptywa na decyzje terapeutyczne.
TSUE zaakcentowat, ze przekazy wptywajace jedynie na wybor
apteki lub sposéb realizacji $wiadczen, a nie na zwiekszenie
konsumpcji lekéw, mieszczag sie w granicach dopuszczalnej
informacji.

Projektowany przepis wprowadza natomiast zakaz o charakterze
blankietowym, ktéry moze obejmowac takze neutralne informacje
prozdrowotne, niemajace zadnego zwigzku z promocjg sprzedazy.
W konsekwencji powstaje tzw. efekt mrozacy - apteki, obawiajac
sie sankcji, rezygnujg z udziatu w dziataniach informacyjnych i
edukacyjnych, co bezposrednio uderza w interes pacjentow,
zwtaszcza 0sOb starszych, przewlekle chorych i wykluczonych
cyfrowo.

Co istotne, regulacja ta nie realizuje celu ochrony zdrowia
publicznego, poniewaz nie ogranicza ryzyka nadmiernego
spozycia produktéw leczniczych ani nie chroni niezaleznosci
zawodowej farmaceutéw. Przeciwnie - ogranicza mozliwos$é
przekazywania informacji, ktére wspieraja racjonalne korzystanie
z systemu ochrony zdrowia oraz poprawiajag dostepnosc
Swiadczen.

W ocenie Fundacji wykreslenie art. 94a ust. 2 pkt 9 jest konieczne
dla zapewnienia pacjentom prawa do petnej, rzetelnej i
kontekstowej informacji zdrowotnej, zgodnie ze standardami
wynikajgcymi z prawa Unii Europejskiej i orzecznictwa TSUE.
Przepis ten nie wprowadza realnej ochrony pacjenta, a jedynie
tworzy dodatkowe, nieproporcjonalne bariery informacyjne w
obszarze opieki farmaceutycznej.
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91 | Art. 1 ustawy Zwigzek Aptek | Art. 1, ust. 1) Projektu, (art. 94a, ust. 2, pkt 9) projektowanych | Uwaga nieuwzgledniona.
zmieniajacej Franczyzowych zmian) - wykreslenie z Projektu
(projektu), w
zakresie art. 94a Celem zapisu jest, aby zabroniong formuta
ust. 2 pkt? L reklamowg byt przekaz sztucznie potaczony np. z
ustawy zmieniane przekazem o charakterze nie majacych celéw
Uzasadnienie: Przepis ten nie wnosi zadnej wartosci spotecznej, a | reklamowych i nie zwigzanych z dziatalnoscig apteki
jedynie ogranicza mozliwo$¢ informowania pacjentéw np. o | czy punktu aptecznego.
szerokich, ogodlnopolskich  akcjach  prozdrowotnych czy
profilaktycznych. Polskie apteki odwiedza codziennie ok. 2 min
pacjentow, a w okresach infekcyjnych nawet 4 min - apteki sa
wiec doskonatym miejscem do udzielania informacji pacjentom.
Promowanie profilaktyki, zdrowego trybu zycia i wszelkich akgcji
prozdrowotnych to rola apteki. Odebranie takiej mozliwosci
stanowitoby duzy cios dla spoteczenstwa.
92 | Art. 1 ustawy Izba Gospodarki | Uwagi do projektu art. 94a ust. 2 pkt 9 Prawa farmaceutycznego | Uwaga nieuwzgledniona.

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 9
ustawy zmienianej

Elektronicznej

[reklama nie moze w ramach zawartego w niej przekazu, byc tqczona
z informacjami, ktére nie dotyczq dziatalnosci apteki lub punktu
aptecznego]

W opinii e-lzby projektowany art. 94a ust. 2 pkt 9 Prawa
farmaceutycznego moze w praktyce sta¢ sie podstawg do
kwestionowania legalnych form komunikacji stosowanych przez
przedsiebiorcéw dziatajagcych w nowoczesnych modelach
sprzedazy i komunikacji. Dotyczy to w szczegdlnosci komunikacji
prowadzonej w modelu omnichannel, kampanii realizowanych
wspolnie przez podmioty powigzane organizacyjnie (np. apteke i
drogerie), przekazow o charakterze organizacyjnym lub
wizerunkowym, w sytuacji gdy obok dziatalnosci aptecznej
prowadzona jest réwniez inna dziatalno$¢ handlowa.

Zdaniem e-lzby proponowany zakaz zostat sformutowany w
sposdb  nieprecyzyjny, co uniemozliwia przedsiebiorcom
jednoznaczne okreslenie, ktore formy komunikacji s3

Celem zapisu jest, aby zabroniong formutg
reklamowg byt przekaz sztucznie potaczony np. z
przekazem o charakterze nie majacych celow
reklamowych, np. réznego rodzaju agitacja,
manifestami, z przekazami o charakterze
towarzyskim czy rozrywkowym, jak internetowe
podcasty, stand-upy i inne wyobrazalne o
podobnym przeznaczeniu czy konwencji przekazu.
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dopuszczalne, a ktére mogg zosta¢ zakwestionowane przez
organy nadzorcze. Prowadzi to do istotnej niepewnosci
interpretacyjnej w zakresie prowadzenia zgodnej z prawem
komunikacji, w tym takze przekazéw, ktére nie majg zadnego
zwigzku funkcjonalnego z bezpieczenstwem farmakoterapii ani z
ochrong zdrowia publicznego. W konsekwencji istnieje realne
ryzyko powrotu do probleméw wystepujagcych na gruncie
poprzedniego stanu prawnego, w ktéorym szeroka i
niejednoznaczna wyktadnia art. 94a Prawa farmaceutycznego
skutkowata podwazaniem dziatan wykraczajacych poza
rzeczywisty zakres i cele tej regulacji. W zwiagzku z powyzszym
wnosimy o usuniecie projektowanego art. 94a ust. 2 pkt 9 Prawa
farmaceutycznego. Alternatywnie postulujemy jego istotne
zawezenie wytacznie do przypadkéw, w ktérych taczenie
przekazéw prowadzi do obejécia ograniczen dotyczacych reklamy
produktéw leczniczych lub do wprowadzania odbiorcéw w btad co
do charakteru dziatalnosci apteki.

93 | Art. 1 ustawy Osoba prywatna Propozycja zmiany Uwaga nieuwzgledniona
zmieniajacej o . o .
(projektu), w Usuniecie zapisu Celem zapisu jest, aby zabroniona formuta
zakresie art. 94a L reklamowg byt przekaz sztucznie potaczony np. z
: Uzasadnienie k harakt . . h celd
ust. 2 pkt 9 przekazem o charakterze nie majacych celéw
ustawy zmienianej W przedstawionym uzasadnieniu do projektu brak uzasadnienia | Feklamowych, np. réznego rodzaju agitacja,
Umieszczenia tego punktu. Dziatanie jest niewtasciwe | Manifestami, z przekazami o charakterze
legislacyjnie. Nie mozna sie do niego odnies¢, poniewaz nie | towarzyskim czy rozrywkowym, jak internetowe
wiadomo jaki jest cel jego wprowadzenia. podcasty, stand-upy i inne wyobrazalne o
podobnym przeznaczeniu czy konwencji przekazu.
94 | Art. 1 ustawy Zwigzek Tre$¢ proponowana Uwaga nieuwzgledniona
zmieniajacej Pracodawcéw o i L .
(projektu), w Aptecznych 9) wramachzawartego-w-niejprzekazu,-byétgezonaz | Celem zapisu jest, aby zabroniong formuta
zakresie art. 943 PharmaNET informacjamiktére-nie-dotyczg-dziatalnesei-apteki | reklamowa byt przekaz sztucznie potaczony np. z

ust. 2 pkt 9
ustawy zmienianej

Uwagi

W praktyce projektowany przepis moégtby zostaé wykorzystany
jako podstawa do kwestionowania legalnej komunikacji

przekazem o charakterze nie majacych celéw
reklamowych, np. réznego rodzaju agitacja,
manifestami, z przekazami o charakterze
towarzyskim czy rozrywkowym, jak internetowe
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prowadzonej przez podmioty funkcjonujgce w nowoczesnych
modelach sprzedazy i komunikacji.

podcasty, stand-upy i inne wyobrazalne o
podobnym przeznaczeniu czy konwencji przekazu.

95 | Art. 1 ustawy Zwigzek Uwaga nieuwzgledniona

zmieniajacej Pracodawcow Przepis naruszajacy wymaganie prawidtowej legislacji i pewnosci

(projektu), w Business Centre | prawnej

zakresie art. 94a | Club ) ) ) Celem zapisu jest, aby zabroniona formuta

ust. 2 pkt 9 o [,2. Reklama, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze:] reklamowa byt przekaz sztucznie potaczony np. z

ustawy zmienianej o ) | przekazem o charakterze nie majacych celéw
9) w ramach zawartego w niej przekazu, by¢ tgczona z informacjami, reklamowych, np. réznego rodzaju agitacja,
ktére nie dotyczq dziatalnosci apteki lub punktu aptecznego.” manifestami, z przekazami o charakterze

. . . . towarzyskim czy rozrywkowym, jak internetowe
Przepis ten pozostawia zdecydowanie zbyt duzg swobode podcasty, stand-upy i inne wyobrazalne o
orzekania o naruszeniu jego tresci. Catkowicie wystarczajace s3 te podobnym przeznaczeniu czy konwencji przekazu.
postanowienia, ktére wymagajg zgodnosci z prawem i dobrymi
obyczajami. Natura przekazéw reklamowych polega na tym, ze
czyni sie jg atrakcyjng dla odbiorcéw przez skojarzenia
wykraczajace poza bezposredni przedmiot zainteresowania.
W konsekwencji stwierdzi¢ nalezy, ze projekt ustawy -
wprowadzane nim wskazane wyzej ograniczenia - nie stuzg celom
w tym projekcie wyartykutowanym. W istocie majg one
eliminowac¢ konkurencje miedzy aptekami - co jest faktycznym, a
zarazem niedopuszczalnym w systemie prawa polskiego celem.
Ponadto projekt ten z wyzej wskazanych wzgledéw jest niezgodny
nie tylko z prawem europejskim, ale réwniez polskim.
96 | Art. 1 ustawy Izba  Gospodarcza Po terminie

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 2 pkt 9
ustawy zmienianej

,Farmacja Polska”

Uwaga

Zakaz taczenia reklamy z informacjami niedotyczacymi

dziatalnosci.

Uzasadnienie uwagi
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Projektowany przepis przewiduje zakaz taczenia przekazu
reklamowego z informacjami niedotyczacymi dziatalnosci apteki
albo reklamy aptek.

Przepis w jego obecnym brzmieniu jest sformutowany bardzo
szeroko, co moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej taczenie
przekazu reklamowego z informacjg niedotyczaca wprost
dziatalno$ci apteki lub punktu aptecznego, ale powigzang z tg
dziatalnoscia (np. informacja o udziale w programie Karta Duzej
Rodziny albo w kampaniach edukacyjnych) zostanie
zakwestionowane prze wojewoédzkiego inspektora
farmaceutycznego.

Zasadne wydaje sie wiec doprecyzowanie przedmiotowego
przepisu w taki sposéb, aby zakaz taczenia przekazu reklamowego
dotyczacego apteki lub punktu aptecznego odnosit sie jedynie do
takich przekazoéw, ktérych taczne prezentowanie mogtoby miec
negatywny wptyw na pacjentéw.

Propozycja nowego zapisu:

Nadanie brzmienia przepisowi:

,9) by¢ prezentowana tacznie z informacja, ktéra prezentowana
tacznie z reklama apteki lub punktu aptecznego moze wprowadzac
w btad pacjenta i w ten sposéb wptynaé na jego decyzje o
skorzystaniu z oferty apteki lub punktu aptecznego.”
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a

Koalicja Na Pomoc
Niesamodzielnym

»Zmuszeni jestesmy zwréci¢ uwage, ze projektowana zmiana
spowoduje pozostawienie sklepéw medycznych (sklepow
specjalistycznych zaopatrzenia medycznego - terminologia
ustawowa) w niekorzystnej wobec aptek i punktéow aptecznych

Uwaga uwzgledniona czes$ciowo.

Z projektowanego art. 94a ust. 3 wykreslono
odniesienie sie do wyrobow medycznych i srodkéow
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ust. 3 ustawy
zmienianej

pozycji rynkowej. Sklepy medyczne réwniez majg wazna role
edukacyjng i informacyjng w naszym spoteczenstwie.

Tym samym, wczytujgc sie w tre$¢ uzasadnienia projektowanych
zmian nie mozemy sie zgodzi¢ na zachowanie status quo w
odniesieniu do rozwigzan zwigzanych z zakazem prowadzenia
reklamy wszystkich podmiotow nieaptecznych (placéwek obrotu
pozaaptecznego innych niz punkty apteczne) odnoszacych sie do
produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych.

Fakt, ze skarga na Rzeczpospolita Polskg i bedacy jej
konsekwencjg wyrok TUSE, nie odnosity sie do tej problematyki
nie oznacza, ze projektowana zmiana nie wptynie negatywnie na
rynek zajmujacy sie obrotem wyrobami medycznymi i produktami
leczniczymi.

Nie zgadzamy sie ze sformutowaniem, ze w przypadku sklepow
medycznych ,produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne nie sg i nigdy
nie beda dominujagcym asortymentem produktowym tego rodzaju
placéwek, a jedynie dodatkowym”.

Niestety nie po raz pierwszy ustawodawca czastkowo zmieniajac
regulacje ustawowg nie spojrzat szerzej na konsekwencje
proponowanych zmian. W sytuacji znaczacego zliberalizowania
przepisow dotyczacych reklamy aptek i punktéw aptecznych,
proponowane zmiany spowodujg znaczne ostabienie pozycji
sklepéw medycznych na rynku.

W opinii koncowych odbiorcéw, sklepy medyczne w zakresie
sprzedazy i wypozyczania wyrobéw medycznych cechujg sie
wiekszg wiedzg i szerszym w dostepie asortymentem niz apteki i
punkty apteczne. Pozostawienie ich wraz z pozostatymi
podmiotami prowadzacymi sprzedaz pozaapteczna (np. sklepy
ogollnodostepne czy stacje paliwowe) w jednej grupie, przy
jednoczesnej liberalizacji reklamy aptek i punktéw aptecznych,
usytuuje je w innej pozycji niz dotychczas. Dlatego postulujemy
wyodrebnienie praw i obowigzkéw sklepéw medycznych w
proponowanej nowelizacji prawa farmaceutycznego, tak aby ich

spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego.

Nie jest zasadnym aby placéwki obrotu leczniczego
prowadzity reklame swojej dziatalnosci poprzez
pryzmat produktéw leczniczych, ktéry jest
marginalnym asortymentem placéwek obrotu
pozaaptecznego, a moze stanowi¢ realne
zagrozenie dla pacjenta.
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rola informacyjno-edukacyjna nie ulegta ostabieniu wobec roli
aptek
i punktéw aptecznych.

Projektowana ustawa bedzie miata wptyw na sektor mikro-,
matych lub $rednich przedsiebiorcéw, a do takich nalezg w
zdecydowanej wiekszosci sklepy medyczne. Ich rola w systemie
ochrony zdrowia systematycznie wzrasta wraz ze zmniejszajaca
sie liczba aptek i punktéw aptecznych oraz rosnagcymi potrzebami
spotecznymi dotyczacymi dostepu do rzetelnej wiedzy i
informacji.

Koalicja ,Na pomoc niesamodzielnym” od lat aktywnie uczestniczy
w procesach konsultacyjnych
i legislacyjnych dotyczacych obszaréw: opieki dtugoterminowe;j,
zarzadzania wielochorobowo$cia oraz zmieniajacej sie sytuacji
demograficznej Polski. Od wielu lat konsekwentnie zwracamy
uwage na postepujgce starzenie sie populacji naszego kraju i, co
za tym idzie, koniecznos$¢ wprowadzania zmian systemowych w
ochronie zdrowia i pomocy spotecznej. Ich waznym elementem
jest jak najszerszy dostep zaréwno do ustug, jak i profesjonalnej
informacji medycznej. Dlatego wyodrebnienie  sklepéw
medycznych w projektowanej zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne uznajemy za niezbedne. Jednoczesnie
deklarujemy gotowos¢ do dalszej wspdtpracy przy dopracowaniu
ostatecznej wersji ustawy, aby wspodlnie stworzy¢ system, ktéry
realnie odpowie na potrzeby oséb bedacych gtéwnym
beneficjentem projektowanych zmian.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 3 ustawy
zmienianej

Izba POLMED

Izba POLMED postuluje wprowadzenie nastepujgcych zmian w
Projekcie:

»Zabroniona jest reklama placowek obrotu pozaaptecznego i ich
dziatalnoéci odnoszaca sie do produktow leczniczych, wyrebéw
medyeznyeh lub Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego.”

Uwaga zostata uwzgledniona.

Z projektowanego art. 94a ust. 3 wykreslono
odniesienie sie do wyrobow medycznych i srodkéw

spozywczych specjalnego
zywieniowego.

przeznaczenia
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Izba POLMED bardzo negatywnie ocenia utrzymanie w
projektowanym art. 94a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (dalej: ,Prawo farmaceutyczne”) zakazu
reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego oraz ich dziatalnosci
odnoszacej sie do wyrobéw medycznych. W ocenie Izby POLMED
utrzymanie wskazanego zakazu jest:

i niezgodne z zasadami prawidtowego konstruowania
legislacji oraz spéjnosci systemu prawa,

ii prowadzi do nieuzasadnionego i nieproporcjonalnego
zréznicowania sytuacji prawnej placéwek obrotu pozaaptecznego
wzgledem aptek.

W pierwszej kolejnosci nalezy podkresli¢, ze zasady reklamy
dziatalnoéci placowek obrotu pozaaptecznego w zakresie
wyrobéw medycznych sg juz kompleksowo uregulowane w
ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (dalej:
,2ustawa o wyrobach medycznych”).

Zgodnie z art. 58 ust. 1 pkt 1 ustawy o wyrobach medycznych,
przepisy rozdziatu dotyczacego reklamy stosuje sie réwniez do
reklamy dziatalno$ci gospodarczej lub zawodowej, w ktoérej
wykorzystuje sie wyrdb do $wiadczenia ustug - w zakresie, w
jakim dotyczy ona ustug $wiadczonych przy uzyciu danego
wyrobu, w tym ustug wypozyczania, najmu lub uzyczania
wyrobéw. Zakres ten obejmuje w szczegdblnosci dziatalnosc
sklepow  medycznych  oraz innych  placéwek obrotu
pozaaptecznego, ktérych dziatalno$¢ handlowa polega m.in. na
sprzedazy, wypozyczaniu, wynajmie lub uzyczaniu wyrobéw
medycznych.

Oznacza to, ze placowki obrotu pozaaptecznego, ktére prowadza
reklame swojej dziatalnosci w zwiazku z oferowanymi wyrobami
medycznymi, s3 juz obecnie zobowigzane do przestrzegania
szczeg6towych i restrykcyjnych wymogdw wynikajgcych z ustawy
o wyrobach medycznych oraz aktéw wykonawczych wydanych na
jej podstawie. Regulacja ta ma charakter szczegdlny (lex specialis)
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wobec ogdlnych przepiséw dotyczacych reklamy dziatalno$ci
gospodarcze;.

W tym kontekscie catkowicie nieuzasadnione - co Izba POLMED
wielokrotnie sygnalizowata - jest utrzymywanie sytuacji, w ktére;j:

° przepisy ustawy o wyrobach medycznych dopuszczaja
reklame dziatalnosci placéwek obrotu pozaaptecznego w zakresie
wyrobéw medycznych, pod warunkiem spetnienia $cisle
okreslonych wymogdw,

. natomiast przepisy Prawa farmaceutycznego
wprowadzajg catkowity zakaz reklamy tej samej dziatalno$ci.

Tego rodzaju dualizm regulacyjny prowadzi do oczywistej
niespdjnosci systemowej i narusza podstawowe zasady
prawidtowej legislacji, w tym zasade spdjnosci i niesprzecznosci
systemu prawa oraz zasade zaufania obywateli do panstwa i
stanowionego przez nie prawa (art. 2 Konstytucji Rzeczypospolitej
Polskiej).

Dodatkowo nalezy wskaza¢ na bezposrednig sprzecznosé
projektowanego art. 94a ust. 3 Prawa farmaceutycznego z
przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia
2023 r. w sprawie reklamy wyrobéw medycznych.

Zgodnie z § 3 ust. 1 pkt 1 tego rozporzadzenia, reklama wyrobu
medycznego musi zawiera¢ oznaczenie podmiotu prowadzacego
reklame. W praktyce oznacza to obowigzek ujawnienia w tresci
reklamy nazwy przedsiebiorcy, ktory reklame prowadzi.

W konsekwencji, jezeli sklep medyczny - kwalifikowany jako
placowka obrotu pozaaptecznego - bedzie prowadzit reklame
wyrobu medycznego zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach
medycznych i rozporzadzenia wykonawczego, to jednoczesnie
bedzie zobowigzany do ujawnienia swojej nazwy w materiale
reklamowym. Taki przekaz moze zosta¢ zakwalifikowany jako
reklama placéwki obrotu pozaaptecznego w rozumieniu art. 94a
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ust. 3 Prawa farmaceutycznego, a tym samym uznany za dziatanie
niezgodne z prawem.

Prowadzi to do sytuacji catkowicie nieakceptowalnej z punktu
widzenia zasad panstwa prawnego, w ktérej wykonanie
obowigzku wynikajacego z jednego aktu prawnego skutkuje
jednoczesnym naruszeniem innego aktu prawnego. Tego rodzaju
konstrukcja normatywna narusza zasade pewnosci prawa oraz
zasade poprawnej legislacji, a takze naraza przedsiebiorcéw na
nieprzewidywalne i nieproporcjonalne ryzyko sankcyjne.

Kolejnym przejawem braku spdéjnosci regulacyjnej jest
rozdzielenie kompetencji organdw nadzoru. Zgodnie z art. 94a ust.
4 Prawa farmaceutycznego, nadzér nad reklama placéwek obrotu
pozaaptecznego sprawuje wojewddzki inspektor farmaceutyczny.
Jednoczes$nie, w przypadku reklamy wyrobéw medycznych i
sklepéw medycznych prowadzacych reklame swojej dziatalnosci
dot. obrotu wyrobami, organem wtasciwym do nadzoru jest
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Prezes URPL), zgodnie z
ustawg o wyrobach medycznych.

W rezultacie projektowane przepisy prowadzg do powstania
sytuacji, w ktérej dwa rézne organy administracji publicznej moga
by¢ witasciwe do oceny tego samego stanu faktycznego i
prawnego, co stwarza realne ryzyko rozbieznych ocen,
dublowania postepowan oraz naruszenia zasady efektywnosci i
jednolitosci nadzoru administracyjnego.

Niezaleznie od wskazanych powyzej niespéjnosci systemowych,
utrzymanie analizowanego zakazu prowadzi do nieuzasadnionego
zréznicowania sytuacji prawnej przedsiebiorcéw funkcjonujacych
na tym samym rynku dystrybucji wyrobéw medycznych. Placowki
obrotu pozaaptecznego zostajg catkowicie pozbawione
mozliwosci informowania o legalnie oferowanym asortymencie
wyrobow medycznych, podczas gdy apteki uzyskujag mozliwos$¢
prowadzenia reklamy - cho¢ w rezimie okre$lonych ograniczen
tresciowych.
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Tego rodzaju zréznicowanie nie znajduje racjonalnego
uzasadnienia ani w ochronie zdrowia publicznego, ani w ochronie
pacjentow. Projektodawca dysponuje bowiem juz rozbudowanym
instrumentarium prawnym pozwalajgcym na kontrole tresci
reklamy wyrobéw medycznych, w tym zakazem wprowadzania w
btad, wykorzystywania autorytetéw, oddziatywania na emocje czy
kierowania reklamy do nieuprawnionych grup odbiorcéw.

W tym konteks$cie catkowity zakaz reklamy placéwek obrotu
pozaaptecznego nalezy uznaé za $rodek nieproporcjonalny,
wykraczajagcy poza to, co jest konieczne do osiggniecia
deklarowanych celéw regulacyjnych.

Dodatkowo nalezy wskazaé¢, ze z uzasadnienia projektu wprost
wynika, iz przy konstruowaniu projektowanych przepiséw nie
zostaty  uwzglednione realia  funkcjonowania  sklepéow
medycznych, ktére - zgodnie z obowigzujgcymi przepisami - sa
kwalifikowane jako placéwki  obrotu pozaaptecznego.
Projektodawca wskazuje bowiem, ze omawiany zakaz dotyczy
jedynie reklamowania sie przez pryzmat asortymentu lekowego,
wyrobéw medycznych lub srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, przy jednoczesnym zatozeniu, iz
asortyment ten nie stanowi i ,nigdy nie bedzie” dominujaca
czeScig oferty placéwek obrotu pozaaptecznego, lecz jedynie
asortyment dodatkowy, okreélany jako ,w pierwszej kolejnosci
apteczny”.

Z takim zatozeniem nie sposéb sie zgodzi¢. Sklepy medyczne,
bedace placéwkami obrotu pozaaptecznego w rozumieniu Prawa
farmaceutycznego, prowadzg dziatalnos¢ gospodarczg, w ktorej
wyroby medyczne stanowig w praktyce zasadniczy, a czesto
niemal wytaczny przedmiot obrotu. W przypadku tych podmiotéw
nie mozna mowic o ,asortymencie dodatkowym”, gdyz to witasnie
wyroby medyczne determinujg ich profil dziatalnosci oraz sposéb
funkcjonowania na rynku.

Co wiecej, twierdzenie, ze wyroby medyczne stanowig asortyment
W pierwszej kolejnosci apteczny”, pozostaje w oczywistej
sprzecznosci z realiami rynkowymi. Apteki oferujg jedynie
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ograniczony i waski zakres wyrobéw medycznych, obejmujacy
gtébwnie wyroby podstawowe. W aptekach co do zasady nie s3
dostepne takie wyroby medyczne jak wézki inwalidzkie, materace
przeciwodlezynowe, chodziki, ortezy czy specjalistyczne sprzety
rehabilitacyjne, ktére stanowiag podstawe oferty sklepéw
medycznych i sg kluczowe z punktu widzenia potrzeb pacjentéw,
w tym oséb =z niepetnosprawnosciami oraz pacjentéw
dtugoterminowych.

Pominiecie tej kategorii przedsiebiorcow oraz przyjecie
uproszczonego zatozenia dotyczacego struktury ich asortymentu
prowadzi do stworzenia regulacji niedostosowanej do
rzeczywistych warunkéw rynkowych, a w konsekwencji do
nieuzasadnionego ograniczenia dziatalnos$ci wyspecjalizowanych
podmiotéw oferujacych pacjentom wyroby medyczne o
kluczowym znaczeniu dla jakosci zycia i procesu leczenia.

99 | Art. 1 ustawy Slaska Izba Redakcja statuuje zakaz do podmiotéw innych niz apteki w | Uwaga w formie komentarza.
zmieniajacej Aptekarska zakresie: produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych lub . oL
(projektu), w ¢rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. | Ni€ Wymaga odniesienia sie.
zakresie art. 94a . .
ust. 3 ustawy Tym samym zakresem tego zakazu nie s objete np. produkty OTC,
zmienianej czyli taka reklama jest dozwolona i nie podlega regulacjom w art.
94a ust. 1 i 2. Apteka jest zobowigzana do przestrzegania
przepisow o reklamie w stosunku do sprzedazy kazdych ustug i
produktéw np. OTC.
100 | Art. 1 ustawy Polska Izba Zakaz prowadzenia reklamy w ramach obrotu pozaaptecznego | Uwaga nieuwzgledniona.
zmieniajacej Przemystu (art. 94a ust. 3) - przepis ingeruje w obrét w ramach FMCG, jest o L
(projektu), w Farmaceutycznego i | to zakaz zbyt daleko idacy, poniewaz wprowadza ograniczenia w | Usuniecie art. 94a ust. 3 nie jest zasadne.
zakresie art. 94a | Wyrobow prowadzeniu dziatalnoéci reklamowej przez te placowki (moga | Proiektodawca zdecydowat sie na wykreslenie z
ust. 3 ustawy Medycznych powstac watpliwosci interpretacyjne dotyczace np. zamieszczania prOJekt,owanego art. 94a.uslt. 3 o,dnleSIerTle sig do
zmienianej POLFARMED reklamy produktow leczniczych w gazetkach reklamowych takich wyrobéw medycznych i $rodkéw spozywczych

podmiotéw). Przepis ten powinien zostac usuniety z nowelizacji,
jako zbyt szeroko ingerujacy w kwestie uregulowane juz w

specjalnego przeznaczenia zywieniowego.
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ustawie Prawo farmaceutyczne. W konsekwencji - wszelkie
odestania do tego punktu w dalszych przepisach, réwniez powinny
zostac usuniete (tj. odestanie w art. 94a ust. 5, jak w art. dot. kary
finansowej, tj. w art. 129b ust.1).

Ponadto zakaz reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego w
odniesieniu do wyrobéw medycznych nalezy oceni¢ jako
niespéjny z obowigzujagcym systemem prawa. Zasady reklamy
wyrobéw medycznych oraz dziatalnos$ci gospodarczej zwigzanej z
ich oferowaniem zostaty bowiem w sposéb wyczerpujacy i
kompleksowy uregulowane w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych.

Zgodnie z art. 58 ust. 1 pkt 1 tej ustawy, regulacje dotyczace
reklamy znajdujg zastosowanie réwniez do reklamy dziatalnosci
gospodarczej lub zawodowej, w ramach ktérej wykorzystuje sie
wyroby medyczne do $wiadczenia ustug - w zakresie, w jakim
dotyczy ona ustug $wiadczonych przy uzyciu danego wyrobu, w
tym ustug polegajacych na sprzedazy, wypozyczaniu, najmie lub
uzyczaniu wyrobow medycznych. Przepisy te obejmujg swoim
zakresem placéwki obrotu pozaaptecznego, w tym sklepy
medyczne oraz inne podmioty prowadzace obrét wyrobami
medycznymi.

Ustawa o wyrobach medycznych stanowi regulacje szczegdlng (lex
specialis) wobec ogdlnych przepisow dotyczacych reklamy
dziatalnoéci gospodarczej, W konsekwencji wprowadzanie
odrebnego, generalnego zakazu reklamy dla tej samej kategorii
dziatalnoéci prowadzitoby do dublowania obowigzujacych
regulacji, naruszenia zasady spdéjnosci systemu prawa oraz do
nieuzasadnionej ingerencji w dziatalno$¢ gospodarcza podmiotow
juz objetych restrykcyjnym rezimem prawnym.

W ocenie projektodawcy prowadzenie reklamy
placéwek obrotu pozaaptecznego przez pryzmat

produktéw leczniczych jest niezasadne.
Podkreslenia wymaga, ze produkty lecznicze
sprzedawane w placéwkach obrotu

pozaaptecznego, chociaz dostepne bez recepty, to
spozywane w nadmiarze nie s3 obojetne dla
zdrowia. Personel placéwek pozaaptecznych nie ma
odpowiedniego przeszkolenia do sprzedazy
produktéw leczniczych, nie moze stuzy¢ porada
pacjentowi co do skutkéw ubocznych, dtugosci
bezpiecznego zazywania danego  produktu
leczniczego.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a

Izba Gospodarki
Elektronicznej

Uwagi do projektu art. 94a ust. 3 Prawa farmaceutycznego
[rozszerzenie zakazu reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego o
nowgq kategorie produktowq]

Uwaga uwzgledniona.

Z projektowanego art. 94a ust. 3 wykreslono
odniesienie sie do wyrobow medycznych i srodkéow
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ust. 3 ustawy
zmienianej

Projektowany art. 94a ust. 3 Prawa farmaceutycznego rozszerza
dotychczasowy zakaz reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego i
ich dziatalnosci odnoszacej sie do produktéw leczniczych lub
wyrobow medycznych (obecny art. 94a ust. l1la Prawa
farmaceutycznego) na kolejne kategorie produktéw, tj. srodki
specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego to
szeroka kategoria produktowa, obejmujaca nie tylko preparaty do
poczatkowego zZywienia niemowlat (ktérych reklama byta
dotychczas ograniczona), ale takze caty szereg produktow, takich
jak np. srodki spozywcze stosowane w dietach o ograniczone;j
zawartosci energii w celu redukcji masy ciata, srodki spozywcze
zaspokajajace zapotrzebowanie organizmu przy intensywnym
wysitku fizycznym (zwtaszcza sportowcédw), czy srodki spozywcze
bezglutenowe. Ich reklama nie byta dotychczas zakazana. Nie jest
zrozumiate, jakie wzgledy przemawiaja za rozszerzeniem zakazu
reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego na te kategorie
produktowa. W praktyce ogélnodostepne sklepy posiadajgce w
ofercie np. produkty bezglutenowe, nie mogtyby ich prezentowaé
w swojej ofercie promocyjnej (i komunikacji marketingowej
skierowanej do konsumenta).

Kwestia ta nie zostata uwzgledniona w ocenie skutkéw regulacji
(OSR) z 11 grudnia 2025 r. Tymczasem natozenie dodatkowego
zakazu reklamy na placowki obrotu pozaaptecznego (ktérymi - jak
juz wspomniano - moga by¢ np. sklepy ogdlnodostepne)
potencjalnie wptywa na znaczng liczbe podmiotéw dziatajgcym na
polskim rynku. W uzasadnieniu do Projektu nie wskazano, na
podstawie jakich danych (statystyk, analiz) projektodawca
zdecydowat sie na propozycje dalszego ograniczenia reklamy,
mimo  istniejgcych  dotychczas zakazéw i ograniczen
sformutowanych w réznych aktach prawnych takich jak art. 25
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia (t.j. Dz. U. 22023 r. poz. 1448 z pozn. zm.), art. 49 ustawy

spozywczych
zywieniowego.

specjalnego

przeznaczenia
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z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (t.j. Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm.).

Wszelkie decyzje majace wptyw na swobode dziatalnosci
gospodarczej (w tym ograniczenia reklamy) powinny by¢
doktadnie uzasadnione, aby prowadzona przez Panistwo polityka
byta proporcjonalna i niezbedna. Wedtug e-lzby zabrakto takiej
analizy i uzasadnienia, a wobec juz istniejagcych regulacji
wprowadzanie dalszego zakazu jest - w przekonaniu e-lzby -
nadmiarowe.

Majac przy tym na uwadze fakt, ze w Projekcie proponuje sie
zwiekszenie sankcji za prowadzenie reklamy w sposéb sprzeczny
z przewidzianymi w ustawie zakazami (kara pieniezna ma by¢
wymierzana nawet do 100.000 zt), wprowadzane ograniczenia i
zakazy powinny by¢ tym bardziej uzasadnione i proporcjonalne.

W odniesieniu do projektowanego art. 94a ust. 3 aktualne s3
réwniez uwagi poczynione przez e-lzbe odnosnie do art. 94a ust.
2 pkt 1 (zob. wyzej).
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 3 ustawy
zmienianej

Konfederacja
Lewiatan

Art. 1 pkt 1 Projektu (art. 94a ust. 3 PF) - utrzymanie zakazu
reklamy placowek obrotu pozaaptecznego i ich dziatalnosci
odnoszacej sie do wyrobéw medycznych

Konfederacja Lewiatan negatywnie ocenia utrzymanie w
projektowanym art. 94a ust. 3 Prawa farmaceutycznego zakazu
reklamy placowek obrotu pozaaptecznego oraz ich dziatalnosci
odnoszacej sie do wyrobéw medycznych. W naszej ocenie
utrzymanie wskazanego zakazu jest:

. niezgodne z zasadami prawidtowego konstruowania
legislacji oraz spéjnosci systemu prawa;

Uwaga uwzgledniona.

Z projektowanego art. 94a ust. 3 wykreslono
odniesienie sie do wyrobéw medycznych i Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego.
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. prowadzi do nieuzasadnionego i nieproporcjonalnego
zréznicowania sytuacji prawnej placéwek obrotu pozaaptecznego
wzgledem aptek.

° Kolizja z obowigzujacymi przepisami ustawy o wyrobach
medycznych

W pierwszej kolejnosci nalezy podkresli¢, ze zasady reklamy
dziatalnoéci placowek obrotu pozaaptecznego w zakresie
wyrobéw medycznych sg juz kompleksowo uregulowane w
ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.

Zgodnie z art. 58 ust. 1 pkt 1 ustawy o wyrobach medycznych
przepisy rozdziatu dotyczacego reklamy stosuje sie réwniez do
reklamy dziatalno$ci gospodarczej lub zawodowej, w ktoérej
wykorzystuje sie wyrdb do $wiadczenia ustug - w zakresie, w
jakim dotyczy ona ustug $wiadczonych przy uzyciu danego
wyrobu, w tym ustug wypozyczania, najmu lub uzyczania
wyrobéw. Zakres ten obejmuje w szczegdblnosci dziatalnosc
sklepow  medycznych  oraz innych  placéwek obrotu
pozaaptecznego, ktérych dziatalno$¢ handlowa polega m.in. na
sprzedazy, wypozyczaniu, wynajmie lub uzyczaniu wyrobéw
medycznych.

Oznacza to, ze placowki obrotu pozaaptecznego, ktére prowadza
reklame swojej dziatalnosci w zwiazku z oferowanymi wyrobami
medycznymi, s3 juz obecnie zobowigzane do przestrzegania
szczegotowych i restrykcyjnych wymogdw wynikajacych z ustawy
o wyrobach medycznych oraz aktéw wykonawczych wydanych na
jej podstawie. Regulacja ta ma charakter szczegdlny (lex specialis)
wobec ogodlnych przepiséw dotyczacych reklamy dziatalnosci
gospodarcze;.

W tym kontekscie nieuzasadnione jest utrzymywanie sytuacji, w
ktérej przepisy ustawy o wyrobach medycznych dopuszczaja
reklame dziatalnosci placéwek obrotu pozaaptecznego w zakresie
wyrobéw medycznych, pod warunkiem spetnienia $cisle
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okreslonych  wymogdéw, podczas gdy przepisy Prawa
farmaceutycznego wprowadzajg catkowity zakaz reklamy tej
samej dziatalnosci.

Tego rodzaju dualizm regulacyjny prowadzi do niespéjnosci
systemowej i narusza podstawowe zasady prawidtowej legislacji,
w tym zasade spdéjnosci i niesprzecznosci systemu prawa oraz
zasade zaufania obywateli do panstwa i stanowionego przez nie
prawa (art. 2 Konstytucji RP).

Sprzecznos$¢ z przepisami wykonawczymi dotyczacymi reklamy
wyrobéw medycznych

Niezaleznie od powyzszego nalezy wskaza¢ na bezposrednia
sprzeczno$¢  projektowanego art. 94a ust. 3 Prawa
farmaceutycznego z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie reklamy wyrobéw
medycznych.

Zgodnie z & 3 ust. 1 pkt 1 tego rozporzadzenia reklama wyrobu
medycznego musi zawiera¢ oznaczenie podmiotu prowadzacego
reklame. W praktyce oznacza to obowigzek ujawnienia w tresci
reklamy nazwy przedsiebiorcy, ktory reklame prowadzi.

W konsekwencji, jezeli sklep medyczny - kwalifikowany jako
placowka obrotu pozaaptecznego - bedzie prowadzit reklame
wyrobu medycznego zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach
medycznych i rozporzadzenia wykonawczego, to jednoczesnie
bedzie zobowigzany do ujawnienia swojej nazwy w materiale
reklamowym. Taki przekaz moze zosta¢ zakwalifikowany jako
reklama placéwki obrotu pozaaptecznego w rozumieniu art. 94a
ust. 3 Prawa farmaceutycznego, a tym samym uznany za dziatanie
niezgodne z prawem.

Prowadzi to do sytuacji catkowicie nieakceptowalnej z punktu
widzenia zasad panstwa prawnego, w ktorej wykonanie
obowigzku wynikajacego z jednego aktu prawnego skutkuje
jednoczesnym naruszeniem innego aktu prawnego. Tego rodzaju
konstrukcja normatywna narusza zasade pewnosci prawa oraz
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zasade poprawnej legislacji, a takze naraza przedsiebiorcéw na
nieprzewidywalne i nieproporcjonalne ryzyko sankcyjne.

Rozproszenie kompetencji organéw nadzoru

Kolejnym przejawem braku spéjnosci regulacyjnej jest
rozdzielenie kompetencji organéw nadzoru. Zgodnie z
projektowanym art. 94a ust. 4 Prawa farmaceutycznego, nadzér
nad reklamg placowek obrotu pozaaptecznego sprawuje
wojewddzki  inspektor farmaceutyczny. Jednocze$nie, w
przypadku reklamy wyrobéw medycznych i sklepéw medycznych
prowadzacych reklame swojej dziatalnosci dotyczacej obrotu
wyrobami, organem wtasciwym do nadzoru jest Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych.

W rezultacie projektowane przepisy prowadzg do powstania
sytuacji, w ktérej dwa rézne organy administracji publicznej moga
by¢ wtasciwe do oceny tego samego stanu faktycznego i
prawnego, co stwarza realne ryzyko rozbieznych ocen,
dublowania postepowan oraz naruszenia zasady efektywnosci i
jednolitosci nadzoru administracyjnego.

Nieuzasadnione zréznicowanie sytuacji przedsiebiorcow

Ponadto, niezaleznie od wskazanych powyzej niespdojnosci
systemowych, utrzymanie analizowanego zakazu prowadzi do
nieuzasadnionego zréznicowania sytuacji prawnej
przedsiebiorcéw funkcjonujgcych na tym samym rynku
dystrybucji  wyrobéw medycznych. Placéwki obrotu
pozaaptecznego zostajg catkowicie pozbawione mozliwosci
informowania o legalnie oferowanym asortymencie wyrobow
medycznych, podczas gdy apteki uzyskujg mozliwos¢ prowadzenia
reklamy - cho¢ w rezimie okreslonych ograniczen tresciowych.
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Tego rodzaju zréznicowanie nie znajduje racjonalnego
uzasadnienia ani w ochronie zdrowia publicznego, ani w ochronie
pacjentow. Projektodawca dysponuje bowiem juz rozbudowanym
instrumentarium prawnym pozwalajgcym na kontrole tresci
reklamy wyrobéw medycznych, w tym zakazem wprowadzania w
btad, wykorzystywania autorytetéw, oddziatywania na emocje czy
kierowania reklamy do nieuprawnionych grup odbiorcéw.

W tym konteks$cie catkowity zakaz reklamy placéwek obrotu
pozaaptecznego nalezy uznaé za $rodek nieproporcjonalny,
wykraczajagcy poza to, co jest konieczne do osiggniecia
deklarowanych celéw regulacyjnych.

Dodatkowo nalezy wskazaé¢, ze z uzasadnienia projektu wprost
wynika, iz przy konstruowaniu projektowanych przepiséw nie
zostaty  uwzglednione realia  funkcjonowania  sklepéow
medycznych, ktére - zgodnie z obowigzujgcymi przepisami - sa
kwalifikowane jako placéwki  obrotu pozaaptecznego.
Projektodawca wskazuje bowiem, ze omawiany zakaz dotyczy
jedynie reklamowania sie przez pryzmat asortymentu lekowego,
wyrobéw medycznych lub srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, przy jednoczesnym zatozeniu, iz
asortyment ten nie stanowi i ,nigdy nie bedzie” dominujaca
czeScig oferty placéwek obrotu pozaaptecznego, lecz jedynie
asortyment dodatkowy, okreélany jako ,w pierwszej kolejnosci
apteczny”.

Z takim zatozeniem nie sposéb sie zgodzi¢. Sklepy medyczne,
bedace placéwkami obrotu pozaaptecznego w rozumieniu Prawa
farmaceutycznego, prowadzg dziatalnos¢ gospodarczg, w ktorej
wyroby medyczne stanowig w praktyce zasadniczy, a czesto
niemal wytaczny przedmiot obrotu. W przypadku tych podmiotéw
nie mozna mowic o ,asortymencie dodatkowym”, gdyz to witasnie
wyroby medyczne determinujg ich profil dziatalnosci oraz sposéb
funkcjonowania na rynku.

Co wiecej, twierdzenie, ze wyroby medyczne stanowig asortyment
W pierwszej kolejnosci apteczny”, pozostaje w oczywistej
sprzecznosci z realiami rynkowymi. Apteki oferujg jedynie
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ograniczony i waski zakres wyrobéw medycznych, obejmujacy
gtébwnie wyroby podstawowe. W aptekach co do zasady nie s3
dostepne takie wyroby medyczne jak wézki inwalidzkie, materace
przeciwodlezynowe, chodziki, ortezy czy specjalistyczne sprzety
rehabilitacyjne, ktére stanowiag podstawe oferty sklepéw
medycznych i sg kluczowe z punktu widzenia potrzeb pacjentéw,
w tym oséb =z niepetnosprawnosciami oraz pacjentéw
dtugoterminowych.

Pominiecie tej kategorii przedsiebiorcow oraz przyjecie
uproszczonego zatozenia dotyczacego struktury ich asortymentu
prowadzi do stworzenia regulacji niedostosowanej do
rzeczywistych warunkéw rynkowych, a w konsekwencji do
nieuzasadnionego ograniczenia dziatalnosci wyspecjalizowanych
podmiotéw oferujacych pacjentom wyroby medyczne o
kluczowym znaczeniu dla jakosci zycia i procesu leczenia.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o usuniecie wyrobéw
medycznych z projektowanego art. 94a ust. 3 Prawa
farmaceutycznego.

Proponowana tres¢: 3. Zabroniona jest reklama placéwek obrotu
pozaaptecznego i ich dziatalnosci odnoszqca sie do produktéow

leczniczych, wyrobéw—medyeznyeh Ilub Srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 3 ustawy
zmienianej

Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny

Zgodnie z projektowanym art. 94a ust. 3 u.p.f. zabroniona jest
Jreklama placéwek obrotu pozaaptecznego i ich dziatalnosci
odnoszaca sie do produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych
lub  Srodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego”. Wprowadzenie catkowitego zakazu reklamowania
sie przez te placéwki w kontekscie dopuszczalnosci obrotu przez
nie tymi produktami - w przypadku jednoczesnego dopuszczenia
reklamy apteki i punktéw aptecznych - i r6znicowanie tych dwéch
przypadkéw, rodzi watpliwosci w kontekscie naruszenia
konstytucyjnej zasady réwnosci, jak réwniez wydaje sie
nadmiernie restrykcyjne, majac na uwadze sporadyczne
naruszenia (brak lub bardzo matg ilo$¢ tego typu spraw
rozpatrywanych dotychczas przez GIF), marginalny charakter

Uwaga uwzgledniona.

Z projektowanego art. 94a ust. 3 wykreslono
odniesienie sie do wyrobow medycznych i srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego.
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obrotu tymi produktami w stosunku do pozostatej dziatalnosci i
grozacej wysokiej sankcji. Istnieje w zwigzku z tym ryzyko
podniesienia zastrzezen przez Komisje i przedsiebiorcow w
zakresie tych rozbieznosci. W ocenie GIF zasady te powinny
pozostawac takie same jak w przypadku aptek i punktéw
aptecznych.
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 3 ustawy
zmienianej

Krajowa Rada
Suplementow i
Odzywek

Proponowany art. 94a ust. 3 nowelizowanego Prawa
farmaceutycznego wykracza poza zakres regulacji tej ustawy
okreslony w jej art. 1 i art. 3a.

Z powyzszego powodu przepis ten wymaga koniecznej
modyfikacji w celu zapewnienia mu systemowej spdjnosci, w
szczegoblnosci przez zapewnienie braku kolizji, z przepisami:

1) ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia- w zakresie zywnosci specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych - w zakresie wyrobéw
medycznych,

2) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i
srodkéw spozywczych zastepujacych catodzienng diete,
do kontroli masy ciata - w zakresie zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego okreslanej w Projekcie jako
SSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego”.

W zakresie zywnosci oraz w zakresie wyrobéw medycznych, do
ktérych nie majg zastosowania przepisy art. 3a Prawa
farmaceutycznego i ktore znajduja sie w obrocie pozaaptecznym,
proponowany przepis art. 94a ust. 3 Prawa farmaceutycznego
stwarza realne zagrozenie naruszenia art. 49 i art. 56 Traktatu o
Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, a takze art. 8 ust. 1 Dyrektywy
2000/31/WE w sprawie niektérych aspektéw prawnych ustug

Uwaga uwzgledniona.

Z projektowanego art. 94a ust. 3 wykreslono
odniesienie sie do wyrobéw medycznych i srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego.
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spoteczenstwa informacyjnego, w szczegdblnosci handlu
elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego.

Usuniecie niezgodnosci art. 94a ust. 3 Projektu z zakresem
regulacji okreSlonym w jego art. 1 iart.3a tej ustawy oraz
miarkowanie ryzyka niedozwolonego ograniczenia dyspozycji art.
49 i art. 56 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, a takze
art.8 ust. 1 Dyrektywy 2000/31/WE w sprawie niektorych
aspektéw prawnych ustug spoteczenstwa informacyjnego, w
szczegblnosci handlu elektronicznego w ramach rynku
wewnetrznego, wymaga nadania omawianemu przepisowi art.
94a ust. 3 Projektu np. nastepujacego brzmienia:

»3. Zabroniona jest reklama placéwek obrotu pozaaptecznego i ich
dziatalnosci odnoszgca sie do produktéw leczniczych albo odnoszgca
sie do tych wyrobéw medycznych lub S$rodkéw spozywczych
specjainego—przeznaczenia—z2ywieniowego, ktére jednoczesnie

spetniajq kryteria produktu leczniczego.”
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 3 ustawy
zmienianej

Osoba prywatna

Zgodnie z projektowanym art. 94a ust. 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne (art. 1 pkt 1 projektu):

Zabroniona jest reklama placéwek obrotu pozaaptecznego i ich
dziatalnosci odnoszqca sie do produktéow leczniczych, wyroboéw
medycznych lub srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego.

Postuluje sie zawezenie zakresu tego zakazu do produktow
leczniczych lub $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego poprzez wykreslenie odniesienia do wyrobéw
medycznych.

Proponowane jest nowe brzmienie art. 94a ust. 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne:

Uwaga uwzgledniona.
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Zabroniona jest reklama placéwek obrotu pozaaptecznego i ich
dziatalnosci odnoszgca sie do produktéw leczniczych lub srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Jednoczesénie nalezy wskazaé, ze w projektowanym przepisie
zakres regulacji odnoszacy sie do wyrobéw medycznych co do
zasady nie ulegt zmianie w poréwnaniu do przepisu
obowigzujacego w przesztosci, jednak wobec bardzo szerokich i
kompleksowych zmian, jakie nastgpity w ostatnich latach w
obszarze prawa wyrobéw medycznych - zaré6wno na poziomie
unijnym, jak i krajowym - regulacja ta utracita swoja aktualnos¢.
W konsekwencji konieczne jest ponowne rozwazenie zasadnosci
utrzymywania przepisdw odnoszacych sie do reklamy wyrobéw
medycznych ~w  ustawie - Prawo  farmaceutyczne,
w sytuacji, gdy obszar ten zostat juz szczegétowo i autonomicznie
uregulowany w przepisach sektorowych.

Celem projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne
(nr UD291) jest uchylenie catkowitego zakazu reklamy aptek i
punktéw aptecznych, zawartego w art. 94a ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz ustanowienie ram
prawnych dla dopuszczalnych form reklamy tych placéwek.

Zakaz reklamy aptek i punktéw aptecznych w obecnej postaci
obowigzywat od 2012 r.
W dniu 19 czerwca 2025 r. TSUE wydat wyrok w sprawie C-
200/2024, w ktérym stwierdzit, ze obowigzujacy zakaz reklamy
narusza przepisy prawa UE.

Projekt ustawy ma na celu wykonanie wyroku TSUE poprzez
uchylenie niezgodnych
z prawem UE przepiséw krajowych oraz zapewnienie petnej
zgodnosci art. 94a ustawy - Prawo farmaceutyczne z przepisami
prawa Unii  Europejskiej, w szczegdlnosci  dyrektywa
o handlu elektronicznym.
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W projekcie ustawy zachowano rozwigzania zwigzane z zakazem
prowadzenia reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego. W
uzasadnieniu do projektu wskazuje sie, ze ani skarga na
Rzeczpospolita Polska, ani wyrok TUSE, nie odnosity sie do tej
problematyki, a omawiany zakaz obejmuje jedynie przypadki
reklamowania sie przez pryzmat asortymentu lekowego lub
stanowigcego wyroby medyczne czy Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Nic nie stoi na
przeszkodzie, aby tego rodzaju przedsiewziecia reklamowad przez
pryzmat zasadniczej wiekszos$ci pozostatej czesci oferowanego
przez nie asortymentu, co zresztg ma i miato miejsce. Produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne nie sg i nigdy nie beda
dominujagcym asortymentem produktowym tego rodzaju
placowek, a jedynie dodatkowym. Projektodawca wskazuje, ze
regulacja dotyczy asortymentu o charakterze przede wszystkim
aptecznym.

W ocenie projektodawcy zmiana ustawy bedzie miata istotne
znaczenie dla mikro-, matych
i $Srednich przedsiebiorcéw, ktérzy dominujg wsrdéd prowadzacych
apteki i punkty apteczne. Nowelizacja umozliwi im legalne
prowadzenie reklamy tych placowek zgodnie z nowymi
przepisami, co oznacza odejscie od dotychczasowego,
catkowitego zakazu.

l. Uzasadnienie propozycji zmiany do projektowanej
ustawy

3.1. Brak systemowej spéjnosci regulacji

Produkty lecznicze i wyroby medyczne, cho¢ rdéznig sie pod
wzgledem definicji, funkgcji
i przeznaczenia, wywodza sie z tej samej tradycji regulacyjnej w
polskim systemie prawnym. Jeszcze do 2001 r. oba te obszary byty
ujete wspdlnie w ustawie z dnia 10 pazdziernika 1991 r. - o
$rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
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hurtowniach
i Inspekcji Farmaceutycznej.

Dopiero z chwilg uchwalenia Prawa farmaceutycznego w 2001 r.
oraz kolejnych ustaw
o wyrobach medycznych (w latach 2001, 2004 i 2010) nastapito
rozdzielenie tych regulacji na dwie odrebne dziedziny, co miato na
celu dostosowanie do specyfiki kazdego z sektoréw
i rozwijajacych sie standardéw unijnych.

Poczatkowo regulacje dotyczace wyrobéw medycznych byty
lakoniczne i pomocnicze wzgledem prawa farmaceutycznego, co
uzasadniato istnienie niektérych wspdlnych przepiséw - w tym
takze w zakresie reklamy. Sytuacja ta ulegta zasadniczej zmianie
wraz

z przyjeciem przez Unie Europejska nowych, bezposrednio
stosowanych rozporzadzen: Rozporzadzenia 2017/745 (MDR)
dotyczacego wyrobéw medycznych i Rozporzadzenia 2017/746
(IVDR) dotyczacego wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.
Oba akty ustanowity nowoczesne, spéjne i szczegdétowe ramy
prawne dla catego cyklu zycia wyrobéw medycznych. W Polsce
zostaty one uzupetnione ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z
dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie reklamy wyrobéw
medycznych.

Aktualnie wyroby medyczne objete sg w petni autonomicznym,
odrebnym i szczegétowym systemem regulacyjnym. System ten
zawiera  szczegbtowe  przepisy dotyczace: obowigzkéw
podmiotéw gospodarczych, wymogéw dla wyrobéw oraz sposobu
prowadzenia komunikacji marketingowej. W tym kontekscie
pozostawienie @ w projektowanej nowelizacji prawa
farmaceutycznego odniesienia do wyrobéw medycznych
prowadzi do niespdjnosci systemowej, ktéra skutkuje
dublowaniem sie norm, rozbieznosciami interpretacyjnymi i
nadregulacja, ktéra jest ucigzliwa dla uczestnikéw rynku.
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3.2. Odrebna specyfika wyrobéw medycznych i kanatéw ich
dystrybucji - brak uzasadnienia merytorycznego dla objecia
zakazem wyrobéw medycznych

Zakaz reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego (rozumianych
zgodnie z art. 71 ust 1 Prawa farmaceutycznego) odnoszacy sie do
wyrobéw medycznych nie znajduje uzasadnienia ani w strukturze
rynku ich dystrybucji, ani w specyfice tych produktéw.
Regulowanie ich reklamy przez przepisy Prawa farmaceutycznego
prowadzi do nieuzasadnionego rozszerzenia zakazu, ktéry nie
znajduje oparcia w realiach rynkowych.

Obrét wyrobami medycznymi nie wymaga uzyskania zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej ani nie jest
ograniczony do aptek. W praktyce przewazajaca cze$¢ rynku
stanowia podmioty inne niz apteki - w szczegdlnosci producenci
i importerzy wyrobéw medycznych, sklepy specjalistyczne (takie
jak medyczne czy optyczne), a takze sklepy inne ogélnodostepne,
w tym drogerie. Podmioty te prowadza dziatalno$¢ zaréwno
stacjonarnie, jak i za posrednictwem Internetu. Tego rodzaju
dziatalno$¢ nie miesci sie w zakresie przedmiotowym ustawy -
Prawo farmaceutyczne, a mimo to jest objeta projektowanym
zakazem. Wbrew stanowisku projektodawcy, wyroby medyczne
nie stanowia,asortymentu aptecznego” - przeciwnie, stanowia
podstawowy segment dziatalnosci licznych podmiotow
gospodarczych, dla ktérych regulacja oznacza istotne
ograniczenie mozliwosci prowadzenia zgodnej z prawem
dziatalnosci marketingowej. Z aktualnego brzmienia przepisu
wynika bowiem, ze miedzy innymi internetowe sklepy
producentéw, czy stacjonarne sklepy medyczne i optyczne,
bedace sklepami ogdélnodostepnymi albo sklepami zaopatrzenia
medycznego, nie moga w ogdle reklamowaé ani swojego
przedsiebiorstwa, ani prowadzonej dziatalno$ci - poniewaz
wyroby medyczne stanowia zasadniczy i dominujacy element ich
oferty.
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Wyroby medyczne stanowig odrebng kategorie produktéw w
porzadku prawnym. Ich dziatanie nie jest oparte na mechanizmach
farmakologicznych, metabolicznych ani immunologicznych, lecz
na dziataniu miedzy innymi fizycznym, mechanicznym lub
technologicznym. Do tej kategorii nalezg zaréwno wyroby
profilaktyczne, wspomagajace monitorowanie stanu zdrowia
(cisnieniomierze, pulsoksymetry, testy diagnostyczne,
glukometry), wyroby stosowane w opiece nad osobami starszymi
i niesamodzielnymi (materace, pieluchomajtki,  t6zka
rehabilitacyjne, wézki inwalidzkie), jak réwniez s$rodki ochrony
zapobiegajace chorobom zakaznym (prezerwatywy, rekawice
medyczne). Ograniczanie mozliwosci informowania o dostepnosci
tych produktéw w drodze catkowitego zakazu reklamy placéwek
obrotu pozaaptecznego nie znajduje uzasadnienia
merytorycznego, a co wiecej - moze pogtebia¢ problem
wykluczenia informacyjnego i ograniczonego dostepu do
diagnostyki czy profilaktyki.

Celem zakazu reklamy aptek, punktéw aptecznych oraz placowek
obrotu pozaaptecznego byto przeciwdziatanie nadmiernej
konsumpcji produktéw. Argumentacja ta, cho¢ moze mieé
zastosowanie do lekéw, nie znajduje uzasadnienia w odniesieniu
do wyrobéw medycznych. Wyroby medyczne - zwilaszcza te
przeznaczone do profilaktyki, monitorowania stanu zdrowia czy
codziennego funkcjonowania - zasadniczo nie stwarzajg ryzyka
sprzedawkowania”, czy ,nadmiernego spozycia”. Reklama
placéwek, w ktérych wyroby sa dostepne oraz samych wyroboéw,
o ile spetnia obowigzujace wymogi, moze przyczynia¢ sie do
poprawy dostepu pacjentéw do narzedzi diagnostycznych,
profilaktycznych czy rehabilitacyjnych. Z punktu widzenia
interesu spotecznego, informowanie o dostepnosci i cenach
takich produktéw - w tym takze w kontekscie promocji - moze
wspiera¢ swiadome decyzje zakupowe, zwtaszcza w przypadku
o0s6b przewlekle chorych.

Z perspektywy bezpieczenstwa pacjentéw, proponowany zakaz
rowniez nie znajduje uzasadnienia. Obecnie obowigzujgce
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przepisy - zarowno krajowe (art. 55 ustawy o wyrobach
medycznych), jak i unijne (art. 7 MDR oraz IVDR) - zawieraja
szczegbtowe, rygorystyczne regulacje dotyczace reklamy.
Obejmujg one m.in. zakaz reklamy wyrobdéw przeznaczonych dla
uzytkownikéw innych niz laicy, obowigzek zamieszczania
stosownych ostrzezen
i informacji, a takze ogdlny zakaz wprowadzania w btad. System
ten zapewnia skuteczng i proporcjonalng ochrone pacjentéw.
Utrzymanie dodatkowych, ogélnych zakazéw prowadzitoby
jedynie do powielania obowigzujgcych norm i tworzenia
nadmiernych ograniczen, nieproporcjonalnych wzgledem realnego
ryzyka.

Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w wyroku z dnia 19
czerwca 2025 r. (C-200/24) stwierdzit, ze catkowity zakaz reklamy
aptek  moze  stanowi¢ naruszenie zasady  swobody
przedsiebiorczosci oraz swobody $wiadczenia ustug, jesli nie
zostanie wykazane, ze jest on konieczny i proporcjonalny do
realizowanego celu. Te ocene nalezy odpowiednio odnies$é
rowniez do catkowitego zakazu reklamy placéwek obrotu
pozaaptecznego i ich dziatalnosci odnoszacej sie do wyrobow
medycznych.  Projektodawca nie przedstawit bowiem
uzasadnienia istnienia zwigzku pomiedzy catkowitym zakazem
reklamy tych placéwek w zakresie wyrobéw medycznych, a
rzeczywistym  zagrozeniem dla  zdrowia  publicznego
wynikajacym z ich nadmiernej konsumpcji. Trybunat przypomniat
takze, ze panstwa cztonkowskie mogg wprowadzaé ograniczenia
w zakresie reklamy wytgcznie w takim zakresie, w jakim sg one
niezbedne do osiggniecia zgodnego z prawem celu - podczas gdy
catkowity i generalny zakaz wykracza poza te ramy.

3.3. Dublowanie regulacji w zakresie reklamy wyrobow
medycznych

Catkowity zakaz reklamy placowek obrotu pozaaptecznego i ich
dziatalnoéci w odniesieniu do wyrobow medycznych,
przewidziany w art. 1 ust. 3 projektu ustawy, utrzymuje
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nieuzasadnione dublowania norm, ktdére zostaty w ostatnim
okresie w sposéb wyczerpujgcy uregulowane w przepisach
sektorowych odnoszacych sie do wyrobéw medycznych.

Reklama tych produktéw podlega szczegdlnym ograniczeniom

okreslonym w art. 55 ustawy
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, niezaleznie od
tego, czy odbywa sie ona

w aptece, w placéwce obrotu pozaaptecznego, czy w innym
miejscu prowadzenia dziatalnosci. Przepisy te przewidujg miedzy
innymi bezwzgledny zakaz reklamy wyrobéw przeznaczonych do
uzywania przez uzytkownikéw innych niz laicy, a takze zakaz
wykorzystywania wizerunku o0séb  wykonujgcych zawody
medyczne lub podajacych sie za takie, w reklamie kierowanej do
publicznej wiadomosci. Ponadto kazda reklama publiczna wyrobu
musi zawierac okreslone przepisami informacje i ostrzezenia.

Na poziomie ustawy za reklame wyrobu nie uwaza sie tylko
katalogéw handlowych Ilub list cenowych, zawierajacych
wytacznie nazwe handlowa, cene wyrobu lub specyfikacje
techniczng oraz informacji umieszczonych na opakowaniach oraz
zataczonych do opakowan wyrobdéw. Réwnolegle, na poziomie
unijnym, art. 7 rozporzadzen MDR i IVDR ustanawia ogoélny zakaz
wprowadzania w btad, ktéry dotyczy catoksztattu oznakowania,
informacji i komunikacji handlowej zwigzanej z wyrobami
medycznymi i wyrobami do diagnostyki in vitro.

Co istotne, przepisy te przewidujg rowniez skuteczne instrumenty
nadzoru oraz sankcje za nieprawidtowosci. Polski ustawodawca
ustanowit wysokie kary pieniezne (do 5000000 zi) za
nieprawidtowe prowadzenie reklamy wyrobéw medycznych.
Sankcje te majg charakter szczegdlnie dolegliwy dla
przedsiebiorcow, istotnie zwiekszajagc ryzyko prowadzenia
dziatalnos$ci gospodarczej i wzmacniajgc restrykcyjny charakter
catego systemu regulacyjnego. W konsekwencji nalezy stwierdzi¢,
ze w polskim porzadku prawnym funkcjonujg juz rozbudowane
mechanizmy regulacyjne, ktére w istotny sposob ograniczaja
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swobode prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych oraz
dziatalno$ci zwigzanej z ich stosowaniem.

Obecnie, podczas gdy omawiane zakazy prawa
farmaceutycznego koncentrujg sie na ogélnych ograniczeniach
wzgledem okreslonych kategorii podmiotéw, przepisy dotyczace
wyrobéw medycznych obejmujg  szczegétowo  aspekt
przedmiotowy i w sposob kompleksowy regulujg reklame
okreslonych grup wyrobéw - koncentrujac sie de facto na tych
samych podmiotach jg prowadzacych. O ile w 2012 r., kiedy nie
istniat odrebny system regulacyjny dotyczacy reklamy wyrobéw
medycznych, mogto by¢ uzasadnione objecie wyrobéw
medycznych zakazem reklamy w ramach Prawa
farmaceutycznego, o tyle obecnie - wobec obowigzywania
szczegotowych i autonomicznych przepiséw krajowych i unijnych
- takie podejscie jest catkowicie nieaktualne.

Obowiazujace przepisy zawieraja jednolity i obowigzujacy caty
rynek standard w zakresie komunikacji marketingowej wyrobéw
medycznych. Oznacza to, ze cele ochronne, ktére mogtyby
uzasadnia¢ dodatkowe ograniczenia, zostaty juz zrealizowane na
gruncie obowiazujacych regulacji sektorowych. W tym swietle
utrzymanie dodatkowego, ogélnego zakazu reklamy wyrobéw
medycznych dla placéwek pozaaptecznych i ich dziatalnosci nie
znajduje racjonalnego uzasadnienia i prowadzi do powielania
istniejacych obowigzkdéw regulacyjnych.

3.4. Nadmierna restrykcyjno$¢ regulacji

W ocenie projektodawcy, nowelizacja bedzie miata istotne
znaczenie dla mikro-, matych i $rednich przedsiebiorcow i
umozliwi im prowadzenie reklamy na nowych, zgodnych z prawem
zasadach co stanowi odejscie od dotychczasowego,
bezwzglednego zakazu. Nasuwa sie jednak pytanie - dlaczego
zmiana ta nie obejmuje rowniez placowek obrotu pozaaptecznego,
skoro skutki regulacyjne tego zakazu s3 analogiczne, a
ograniczenie to rownie dotkliwie wptywa na swobode dziatalnosci
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gospodarczej tych podmiotéw? Proponowany zakaz reklamy moze
bowiem prowadzi¢ do nieproporcjonalnego ograniczenia
dziatalnoéci legalnie funkcjonujgcych podmiotéw, ktére oferuja
wyroby medyczne - niezaleznie od kanatu sprzedazy. Tego rodzaju
restrykcja, nieuwzgledniajagca specyfiki rynku  wyrobéw
medycznych oraz jego uczestnikéw, nie znajduje wystarczajgcego
uzasadnienia

w deklarowanym celu regulacji, jakim jest ochrona zdrowia
publicznego.

W wyroku z dnia 19 czerwca 2025 r., Trybunat podkreslit, iz
regulacje krajowe, ktére utrudniajg nowym przedsiebiorcom
dostep do rynku, mogg stanowi¢ naruszenie swobdd
traktatowych. Zakaz reklamy, moze by¢ w tym kontekscie
szczegoblnie niekorzystny dla przedsiebiorcéw majacych siedzibe w
panstwach cztonkowskich innych niz Rzeczpospolita Polska,
ktérzy - w przeciwienstwie do podmiotéw juz funkcjonujacych na
rynku krajowym - muszg podejmowac dodatkowe dziatania w
celu dotarcia do potencjalnych klientéw. W konsekwencji zakaz
reklamy stanowi dla takich podmiotéw dodatkowg bariere wejscia
na rynek.

TSUE oceniajac dopuszczalnosé krajowych ograniczeh w zakresie
reklamy dziatalnosci regulowanej, odwotat sie do wczesniejszego
orzeczenia w sprawie Vanderborght (C-339/15). Trybunat
przypomniat, ze choé panstwa cztonkowskie moga uzalezniaé
dopuszczalnos¢ informacji handlowych od poszanowania zasad
wykonywania zawodu, w szczegdlnosci niezaleznosci, godnosci i
prestizu zawodu, tajemnicy zawodowej oraz rzetelno$ci wobec
klientéw, to zasady te nie mogag prowadzi¢ do ogdlnego i
catkowitego zakazu reklamy, gdyz pozbawiatoby to skutecznosci
(effet utile) regulacje prawa Unii. TSUE podkreslit jednoczesnie, ze
art. 8 ust. 2 dyrektywy 2000/31 przewiduje rozwéj kodekséw
postepowania zmierzajacych do okreslenia dopuszczalnej tresci
informacji handlowych, a nie do ich eliminowania. W
konsekwencji ~ Trybunat uznat, ze regulacje krajowe
wprowadzajagce generalny zakaz reklamy wykraczajg poza
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dopuszczalne ramy ograniczen i mogg prowadzi¢ do
nieproporcjonalnego ograniczenia swobody przedsiebiorczosci, co
ma znaczenie takze dla oceny art. 94a ust. 1 Prawa
farmaceutycznego.

Przez analogie powyzsze stanowiska nalezy odnies¢ do
projektowanego zakazu reklamy placéwek obrotu
pozaaptecznego. Catkowity zakaz reklamy takich placéwek i ich
dziatalnoéci nalezy uznaé¢ za $rodek nadmiernie restrykcyjny,
wykraczajacy poza to, co jest niezbedne do ochrony interesu
publicznego, w szczegdlnosci zdrowia konsumentéw.

3.5. Zasada proporcjonalnosci

Przepisy unijne, w szczegblnosci MDR oraz IVDR, nie przewiduja
generalnego zakazu reklamy wyrobéw medycznych - przeciwnie,
dopuszczajg jej prowadzenie, pod warunkiem, Ze jest rzetelna i
oparta na potwierdzonych informacjach. W tym kontekscie
projektowany zakaz moze budzi¢ watpliwosci z punktu widzenia
zasady proporcjonalnosci, wyrazonej w art. 5 ust. 4 Traktatu o Unii
Europejskiej.

Z orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
wynika, iz zasada proporcjonalnosci stanowi jedng z
fundamentalnych zasad prawa Unii. Trybunat niejednokrotnie
podkreslat, Zze ingerencja w swobode Swiadczenia ustug jest
dopuszczalna wytacznie woéwczas, gdy stuzy realizacji celu
uzasadnionego i zgodnego z postanowieniami TFUE oraz znajduje
oparcie w nadrzednych wzgledach interesu ogélnego, przy czym
Srodek taki musi by¢ wiasciwy dla osiggniecia zaktadanego
rezultatu i ograniczony do =zakresu niezbednego do jego
urzeczywistnienia (por. wyrok z dnia 18 czerwca 2019 r.,
Austria/Niemcy, C-591/17, EU:C:2019:504, pkt 139 i
przytoczone tam orzecznictwo).
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W wyroku TSUE w sprawie C-200/24 wskazano, ze obowiazujacy
w Polsce zakaz reklamy aptek nie wykazuje rzeczywistego zwigzku
z deklarowanym celem ochrony zdrowia publicznego, polegajacym
na przeciwdziataniu nadmiernemu spozyciu produktow.

Majac powyzsze na uwadze, analogiczne rozumowanie powinno
znalez¢ zastosowanie takze w odniesieniu do placéwek obrotu
pozaaptecznego. Brak jest jakichkolwiek  argumentow
pozwalajacych na uznanie, ze catkowity zakaz reklamy dziatalnosci
pozaaptecznej zajmujacej sie obrotem wyrobami medycznymi
znajduje uzasadnienie w ochronie interesu publicznego. Wyroby
medyczne moga by¢ nabywane przez pacjentéw lub innych
uzytkownikéw bez koniecznosci posiadania recepty, co oznacza,
ze ustawodawca nie wprowadza w tym zakresie restrykcji
zmierzajagcych do ograniczenia samego dostepu do tych
produktéw. W konsekwencji nie sposéb przyjaé, aby catkowity
zakaz reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego oraz ich
dziatalnosci w zakresie odnoszacym sie do wyrobéw medycznych
pozostawat w racjonalnym i proporcjonalnym zwiazku z celem
ochrony zdrowia publicznego.

Tym samym przedmiotowy zakaz nie spetnia wymogu
proporcjonalnosci, prowadzac do nadmiernej ingerencji w
swobode prowadzenia dziatalnosci gospodarcze;.

3.6. Rygorystyczna interpretacja przepiséw przez organy

W praktyce organéw nadzoru, w tym Gtéwnego i Wojewddzkich
Inspektoratébw Farmaceutycznych, utrwalita sie wyktadnia
prowadzaca do znacznego rozszerzenia zakresu zakazu reklamy,
niezaleznie od zmian legislacyjnych czy orzecznictwa TSUE.
Organy te czesto uznaja za reklame dziatania typowe dla
standardowej konkurencji rynkowej - w tym informowanie o
promocjach, upustach cenowych czy samg wizualng prezentacje
oferty. Projektodawca w uzasadnieniu projektu wskazuje, ze
placéwki obrotu pozaaptecznego mogg reklamowac sie poprzez
inne elementy oferty niezwigzane z produktami objetymi
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zakazem. Tymczasem analiza dotychczasowe] praktyki Inspekcji
Farmaceutycznej - gtéwnie w odniesieniu do aptek - pokazuje, ze
taka argumentacja nie ma odzwierciedlenia w rzeczywistosci.

Przyktadowo, w decyzji Podkarpackiego WIF z 20 grudnia 2022 r.
(FARZ-DA.8523.10.2022), za niedozwolong reklame uznano
stosowanie typowych zabiegéw marketingowych, takich jak
czasowe upusty, ceny z koncoéwks ,99 groszy” czy zétte tto przy
promocji, wskazujac, ze wptywajg one na decyzje zakupowe
konsumentéw.

W wyroku WSA w Warszawie z 29 maja 2020 r. (VI SA/Wa
942/20), za reklame uznano umieszczenie w witrynie apteki
plakatu fundacji promujacego zdrowy styl zycia i bezptatne
badania, argumentujac, ze sama lokalizacja plakatu oraz jego
graficzne skojarzenia nawigzujace do logo apteki moga generowad
efekt reklamowy, niezaleznie od faktycznego nadawcy przekazu.

Z kolei w wyroku NSA z 6 lutego 2018 r. (Il GSK 3102/17) sad
wskazat, ze wszelkie promocje, w tym cenowe i rabatowe
stanowig reklame - bez wzgledu na forme czy rzeczywisty wptyw
na decyzje konsumenta.

Rowniez w wyroku NSA z 13 maja 2025 r. (Il GSK 2263/21)
potwierdzono, ze samo wystawianie koszy z oznaczeniami
,SUPER CENA”, ,PROMOCJA”, WYPRZEDAZ” oraz gazetkami z
datami waznosci oferty stanowi reklame apteki, nawet jesli
organizatorem promocji nie byta apteka, a inny podmiot.

Powyzsze przyktady wskazuja, ze literalna tresé przepisu - ktéra
ma ogranicza¢ sie do zakazu reklamy wyrobéw medycznych w
placowkach pozaaptecznych - w praktyce moze prowadzi¢ do
daleko idacych ograniczen. Trudno bowiem oczekiwadé, ze organy
beda stosowad mniej rygorystyczng interpretacje w stosunku do
placéwek spoza systemu aptecznego, skoro analogiczne dziatania
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podejmowane przez apteki sg od lat kwalifikowane jako
naruszenie zakazu reklamowego.

Na marginesie nalezy zauwazyé, ze w praktyce orzeczniczej i
decyzyjnej ciezko odnalezé¢ przypadki odnoszace sie do zakazu
reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego w kontekscie wyrobéw
medycznych, co moze $wiadczyé o tym, ze przepis ten nie jest
realnie egzekwowany - i tym bardziej wymaga przemyslenia co do
jego dalszego utrzymywania.

W imieniu Kancelarii, na podstawie art. 4 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej oraz majac na wzgledzie § 46 i § 47
Regulaminu pracy Rady Ministréw, wnosimy o przeprowadzenie
konferencji uzgodnieniowej w sprawie projektu ustawy o zmianie
ustawy - Prawo farmaceutyczne, w zakresie dotyczacym
zachowania zakazu prowadzenia reklamy placéwek obrotu
pozaaptecznego oraz ich dziatalnosci odnoszacej sie do wyrobdéw
medycznych.

Zgtoszone w toku konsultacji publicznych uwagi moga wskazywac
na istotne rozbieznosci stanowisk interesariuszy w zakresie
dopuszczalnego zakresu reklamy oraz informacji handlowych
dotyczacych wyrobéw medycznych oferowanych w obrocie
pozaaptecznym, a takze na potrzebe precyzyjnego wywazenia
wartosci konstytucyjnych, w tym ochrony zdrowia publicznego,
swobody dziatalnosci gospodarczej oraz zasady proporcjonalnosci
ograniczen.

Przeprowadzenie konferencji uzgodnieniowe;j umozliwi
bezposrednie omowienie zgtoszonych stanowisk, wyjasnienie
watpliwosci interpretacyjnych oraz wypracowanie rozwigzan
legislacyjnych zapewniajacych jednoczesnie wykonanie wyroku
TSUE, zgodnos$¢ z prawem Unii Europejskiej oraz zachowanie
odpowiedniego poziomu ochrony konsumentéw i pacjentow.

Majac na uwadze powyzsze, przeprowadzenie konferencji
uzgodnieniowe] nalezy uznaé za zasadne i celowe z punktu
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widzenia prawidtowego przebiegu procesu legislacyjnego oraz
realizacji zasady udziatu obywateli i ich przedstawicieli w
sprawowaniu wtadzy publicznej.

106

Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 3 ustawy
Zzmienianej

Izba Gospodarcza
»Farmacja Polska”

Uwaga
Zakaz reklamy dziatalnosci placowek obrotu pozaaptecznego.
Uzasadnienie uwagi

Niezrozumiaty jest przewidziany w komentowanym przepisie
catkowity zakaz reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego i ich
dziatalnosci w odniesieniu do produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych oraz $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego.

Nie znajduje uzasadnienia wprowadzenie catkowitego zakazu
reklamy dziatalnosci tych placowek w zakresie, w jakim odnosi sie
ona do obrotu produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi i
$rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Tak blankietowy zakaz bedzie bowiem naruszat
te same zasady prawa unijnego, ktérych naruszenie w
odniesieniu do aptek i punktéw aptecznych stwierdzit TSUE, tj.
traktatowych swobdd przedsiebiorczosci i Swiadczenia ustug.

Zasadne jest wiec przyjecie wobec placowek obrotu
pozaaptecznego rozwigzan analogicznych jak w przypadku aptek i
punktéw aptecznych.

Propozycja nowego zapisu

Przyjecie w stosunku do placéwek obrotu pozaaptecznego
rozwigzan analogicznych jak w przypadku aptek i punktéw
aptecznych.

Po terminie
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Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art 94a
ust. 4 - 6 ustawy
zmienianej

Pharmer Polska sp. z
0.0.

Z duzym niepokojem odnosimy sie do projektowanego art. 94a
ust. 4-6, ktoéry pozostawia wojewddzkim inspektorom
farmaceutycznym petng kompetencje zaréwno nadzorczg, jak i
interpretacyjng w zakresie przepiséw regulujgcych reklame aptek
i punktéw aptecznych. Doswiadczenia przedsiebiorcéw z okresu
obowigzywania  bezwzglednego zakazu reklamy aptek
jednoznacznie  pokazuja, ze rozproszenie  kompetencji
interpretacyjnych pomiedzy 16 wojewddzkich inspektoratéw
farmaceutycznych prowadzito do razaco niejednolitych, a niekiedy
wrecz sprzecznych rozstrzygnie¢ w analogicznych stanach
faktycznych. W praktyce skutkowato to sytuacjami trudnymi do
zaakceptowania z perspektywy zasady pewnosci prawa i réwnosci
przedsiebiorcéw wobec prawa. Powyzszy problem nabiera
szczegblnego znaczenia w aktualnym kontekscie rynkowym. Od
momentu wprowadzenia zakazu reklamy aptek w 2012 r. nastgpit
istotny wzrost usieciowienia rynku aptek oraz dynamiczny rozwaj
sprzedazy internetowej, w tym dziatalnosci prowadzonej w skali
ogolnopolskiej. Projektowane przepisy nie uwzgledniaja w
wystarczajagcym stopniu tej zmiany realiow gospodarczych. W
obecnym ksztatcie regulacja moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej
apteka lub punkt apteczny prowadzacy sprzedaz internetowa
bedzie podlegat ré6znym, wzajemnie sprzecznym interpretacjom
ograniczen reklamowych - w zaleznosci od tego, w jakim
wojewoddztwie prowadzona jest dziatalno$¢ stacjonarna. Taki stan
rzeczy narusza zasade pewnosci prawa oraz godzi w swobode
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, ktorg projekt ustawy -
zgodnie z uzasadnieniem - miat przeciez realizowaé¢ w wykonaniu
wyroku TSUE.

W zwigzku z powyzszym postulujemy:

e powierzenie kompetencji interpretacyjnych w zakresie
reklamy aptek i punktéw aptecznych Gtéwnemu
Inspektoratowi Farmaceutycznemu, ktéry zapewnitby
jednolite i ogdélnopolskie standardy stosowania prawa,

e pozostawienie wojewodzkim inspektoratom
farmaceutycznym  roli  organéw  wykonawczych,

Uwaga nieuwzgledniona.

Zagadnienia reklamy aptek i punktow aptecznych w
pozostajg w gestii wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych i nie jest mozliwe powierzenie
kompetencji interpretacyjnych w zakresie tych
przepisow Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu. Organ ten, jak byto do czasu
wprowadzanych zmian jest organem odwotawczym
i dzieki temu prowadzi do ujednolicenia
interpretacji przepiséw i jednolitego ich stosowania.

Kwestie proceduralne, w tym w zakresie wnoszenia
odwotan od decyzji wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych s3 uregulowane w
wystarczajagcym zakresie. Ustawa Prawo
farmaceutyczne nie jest wtasciwym miejscem na
uregulowanie procedury odwotawczej. Temu stuzy
ustawa z dnia 14 czerwca 11060 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2025 r.
poz. 1691)
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realizujagcych nadzér i egzekucje przepiséw zgodnie z
jednolita wyktadniga,

jednoznaczne uregulowanie $ciezki odwotawczej od decyzji
wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych, ktéra w
projektowanych przepisach nie zostata wprost wskazana, co
dodatkowo poteguje stan niepewnosci prawnej po stronie
przedsiebiorcéw.

108

Nie
sprecyzowano,
niemniej
kwalifikuje sie do
uznania jej za
uwage do art. 1
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 3 ustawy
Zmienianej

TECHNOMED
Organizacja
Pracodawcéw
Przemystu
Medycznego

W opublikowanym projekcie nowelizacji ustawy - Prawo
farmaceutyczne utrzymano regulacje dotyczace reklamy aptek,
ktére w praktyce pozwalaja na informowanie o dostepnosci
wyrobow medycznych w konkretnych aptekach (np. wskazanie, ze
dany wyréb medyczny jest dostepny w aptece o okre$lonej
nazwie, adresie i godzinach otwarcia). Tego rodzaju informowanie
nie byto wprost zakazane réwniez na gruncie dotychczasowego
art. 94a ustawy i nalezy je oceni¢ pozytywnie z perspektywy
interesu pacjentéw.

Jednoczesnie w ustawie - Prawo farmaceutyczne w dalszych
ciggu utrzymuje sie art. 94a ust. 1la, zgodnie z ktérym:
»Zabroniona jest reklama placéwek obrotu pozaaptecznego i ich
dziatalnosci odnoszaca sie do produktéw leczniczych lub
wyrobow medycznych”,

W efekcie sklepy medyczne - mimo Ze prowadzy
wyspecjalizowang dziatalnos¢ w zakresie zaopatrzenia pacjentéw
w wyroby medyczne - nadal nie moga przekazywad informacji
analogicznych do tych, ktére sg dopuszczalne w przypadku aptek,
w szczegélnosci informacji o dostepnosci konkretnych wyrobéw
medycznych w okreslonych punktach sprzedazy.

Ma to szczegdlnie istotne znaczenie w odniesieniu do wyrobéw
medycznych wymagajacych specjalistycznego dopasowania lub
indywidualnego wykonania (np. wyrobéw stosowanych w
leczeniu obrzekdw limfatycznych), ktére sg dostepne wytacznie w
wybranych sklepach medycznych na terenie kraju, a nie w

Uwaga uwzgledniona.
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aptekach. Brak mozliwosci informowania o miejscach ich
dostepnosci realnie utrudnia pacjentom dotarcie do wtasciwego
punktu zaopatrzenia.

W naszej ocenie przepisy:

. traktuja sklepy medyczne w sposéb tozsamy z innymi
placéwkami obrotu pozaaptecznego (np. sklepy ogélnodostepne),
co ma charakter historyczny i nie uwzglednia specyfiki ich
dziatalnodci,

. prowadza do nieréwnego traktowania aptek i sklepéw
medycznych, stawiajac apteki w uprzywilejowanej pozycji,

. negatywnie wptywajg na dostep pacjentéw do informacji
o wyrobach medycznych istotnych z punktu widzenia procesu
leczenia i rehabilitaciji.

Whnosimy o zmiane brzmienia art. 94a ust. 1a ustawy - Prawo
farmaceutyczne w taki sposob, aby spod zakazu wytgczy¢ wyroby
medyczne.

Zmiana ta:
. dopuséci mozliwos¢ przekazywania przez sklepy
medyczne informacji o dostepnosci wyrobéw medycznych w

konkretnych punktach sprzedazy,

. zapewni rowne traktowanie aptek i sklepéw medycznych
w zakresie informowania o wyrobach medycznych,

. zwiekszy dostep pacjentéw do informacji o miejscach, w
ktérych moga uzyskac specjalistyczne wyroby medyczne.
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109

Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 5 ustawy
zmienianej

Zwigzek
Przedsiebiorcéw i
Pracodawcéw (ZPP)

Uwaga

Dostosowanie sankcji administracyjnej w postaci decyzji
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego do nowego ust.
1a.

Propozycja zmiany

Art. 94a. 5. W przypadku stwierdzenia naruszenia przepiséw ust.
1a, 2 lub 3, wojewddzki inspektor farmaceutyczny nakazuje, w
drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy.

Uwaga nieuwzgledniona.

Projekt nie zwiera ust. 1a, zatem propozycja nie
znajduje uzasadnienia.

110 | Art. 1 ustawy PASMI Propozycja PASMI Uwaga nieuwzgledniona.
zmieniajacej . . . .
(projektjua) vf/ Polski Zwiazek W PI’ZV’PadIfL_I stwierdzenia naruszenia przepiséw ust. 1a, 2 lub 3, | Projekt nie zwiera ust. 1a, zatem propozycja nie
Jakresie a,rt 944 Producentdéw Lekéw | wojewddzki inspektor farmaceutyczny nakazuje, w drodze znajduje uzasadnienia.
ust. 5 ustaV\;y Bez Recepty decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy.
zmienianej Uzasadnienie
Z uwagi na proponowane w art. 94a ust. 1a p.f. regulacje
wskazujgce kto moze prowadzi¢ reklame aptek, zasadne jest
wprowadzenie sankcji za reklamowanie aptek przez podmioty
nieuprawnione.
Sankcje w tym zakresie istnieja w przypadku analogicznych
regulacji dla produktéw leczniczych (zob. art. 129 ust. 2 p.f.).
Jedna z sankcji powinno by¢ zaprzestanie prowadzenia reklamy.
111 | Art. 1 ustawy Izba Gospodarki Uwaga nieuwzgledniona.

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 6 ustawy
Zzmienianej

Elektronicznej

Uwagi do projektu art. 94a ust. 6 Prawa farmaceutycznego
[rygor natychmiastowej wykonalnosci]

Projektowany art. 94a ust. 6 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze
decyzjom  wojewddzkiego  inspektora  farmaceutycznego
nakazujgcym zaprzestanie prowadzenia reklamy naruszajacej art.
94a ust. 2 lub 3, nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Projektowany przepis nawigzuje do obecnie istniejacej regulacji
(aktualny art. 94a ust. 4 Prawa farmaceutycznego), jednakze w
przekonaniu e-lzby zasadne jest, aby nadanie rygoru

Koniecznos¢ zakonczenia programu
lojalnosciowego z chwilg doreczenia decyzji z

natozonym rygorem natychmiastowej
wykonalnosci w Zaden sposéb nie zagraza
bezpieczenstwu, czy dobru pacjenta. Nie ma

zadnych podstaw ku temu, aby w przypadku
uznania przez organ inspekcji farmaceutycznej
danego dziatania za naruszajgcego przepisy w
zakresie reklamy aptek tolerowac dalsze naruszanie
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natychmiastowej wykonalnosci miato - w nowym stanie prawnym
- charakter fakultatywny. Ma to istotne znaczenie zwtaszcza w
kontekscie potencjalnych kontrowersji i niejasnosci
interpretacyjnych odnosnie do wyktadni projektowanych
przepiséw dotyczacych akcji promocyjnych takich jak programy
lojalnosciowe. Biorgc pod uwage, ze dotyczy to dziatan
skierowanych do konsumentéw, fakultatywnos¢ rygoru
natychmiastowej wykonalnosci przy wydawaniu decyzji pozwoli
uwzglednié koniecznos¢ zachowania odpowiedniego
wyprzedzenia w stosunku do konsumentéw odnosnie do
wszelkich zmian dotyczacych akcji promocyjnych (np. programow
lojalnosciowych).

tych przepiséw do czasu uzyskania przez decyzje
waloru ostatecznosci.

112

Art. 1 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 94a
ust. 6 ustawy
zmienianej

Izba Gospodarcza
,Farmacja Polska”

Uwaga

Rygor natychmiastowej wykonalnosci dla kazdej decyzji o
nakazie zaprzestania prowadzenia reklamy

Uzasadnienie uwagi

Projekt przewiduje, ze kazdej decyzji WIF o nakazie zaprzestania
prowadzenia reklamy z naruszeniem okreslonych w projekcie
ograniczen bedzie  nadawany rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

Jednoczes$nie uzasadnienie projektu nie zawiera jakichkolwiek
wyjasnien co do powodéw zaproponowania takiego rozwigzania
przez projektodawce.

Brak jest jakichkolwiek podstaw, aby uznaé projektowane
rozwigzanie za uzasadnione obiektywnymi przestankami.
Natychmiastowa wykonalnos$¢ decyzji jest bowiem instytucjg o
charakterze wyjatkowym, ktérej stosowanie musi byc¢
uzasadnione konieczno$cig natychmiastowej ochrony okreslonych
débr przed negatywnymi skutkami niezgodnego z prawem
zachowania adresata decyzji. Zgodnie z ogdlnymi zasadami
postepowania  administracyjnego, rygor natychmiastowej
wykonalnosci moze by¢ nadany, jezeli jest to niezbedne ze

Po terminie.
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wzgledu na ochrone zdrowia i zycia ludzkiego albo dla
zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi
stratami badz ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo
wazny interes strony.

O ile wprowadzenie ustawowego domniemania koniecznosci
natychmiastowej wykonalnosci decyzji moze by¢ uzasadnione ze
wzgledu na charakter spraw, ktérych dotyczg te decyzje
(przyktadowo - decyzja o sprzeciwie wobec zamiaru wywozu
produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci), to jest to sytuacja
niezmiernie rzadka. Przyktadowo, ustawowego rygoru
natychmiastowej wykonalnosci nie przewidziano dla decyzji o
wstrzymaniu obrotu albo wycofaniu z obrotu produktéw
leczniczych obarczonych wada jakosciowg, tj. decyzji o
nieporéwnywalnie wiekszym znaczeniu dla bezpieczenstwa
pacjentow niz decyzje odnoszace sie do reklamy aptek lub
punktéw aptecznych.

Wprowadzenie takiego rygoru dla decyzji odnoszacych sie do
nakazu zaprzestania reklamy aptek lub punktéw aptecznych
bytoby wiec skrajnie nieproporcjonalne i narazatoby podmioty
prowadzace takie placéwki na nieuzasadnione koszty.

Komentowany przepis nalezy zatem wykresli¢ z projektu.
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Art. 1 pkt 3
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 129b
ust. 1 ustawy
zmienianej

PASMI

Polski Zwigzek
Producentow Lekow
Bez Recepty

Propozycja PASMI

Karze pienieznej w wysokosci do 150 000 ztotych podlega ten kto
prowadzi reklame z naruszeniem art. 94a ust. 1a, 2 lub 3.

Uzasadnienie

Z uwagi na proponowane w art. 94a ust. 1a p.f. regulacje
wskazujgce kto moze prowadzi¢ reklame aptek, zasadne jest
wprowadzenie sankcji za reklamowanie aptek przez podmioty
nieuprawnione.

Uwaga nieuwzgledniona.

CzeSciowo wuwaga odnosi sie do przepisu
nieistniejgcego w proponowanych przepisach.

Zas$ odnoszac sie do wysokosci kary, wskazac
nalezy, ze w projekcie zwiekszono kare z
obowigzujacych od 1 stycznia 2012 r. 50 000 zt do
100 000 zt.

W ocenie projektodawcy zbedne jest podwyzszenie
kary trzykrotnie. Podwyzszenie kary do 100 000 zt
jest urealnieniem jej wartosci do warunkow
gospodarczych istniejacych w czasie procedowania.
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Sankcje w tym zakresie istnieja w przypadku analogicznych
regulacji dla produktéw leczniczych (zob. art. 129 ust. 2 p.f.).

W odniesieniu do aptek, z perspektywy skutecznej egzekucji
prawa oraz zapewnienia spojnosci systemu, wtasciwym wydaje sie
(oprécz nakazania zaprzestania prowadzenia reklamy) naktadanie
kary w wysokosci odpowiadajacej karze za naruszenie art. 94a ust.
2 p.f., a nie sankcja w postaci grzywny.

Jednoczes$nie majac na uwadze koszty prowadzenia reklam czy
szerzej dziatalnosci marketingowej zasadnym jest urealnienie
wysokoséci maksymalnej kary, w stopniu wiekszym niz
zaproponowato Ministerstwo Zdrowia. Wobec tego proponuje sie
kare w wysokosci do 150.000 zt.

114 | Art. 1 pkt 3 Zwigzek Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy Pracodawcow Tre$¢ proponowana:
(Zr?;e.g;ijj)ca Aptecznych 1. Karze pienieznej w wysokosci do 466800 50 000 ztotych o . . ) .
projextu), PharmaNET podlega ten kto prowadzi reklame z naruszeniem art. 94a ust. 2 | Wyjasnienia wymaga, ze podwyzszenie wysokosci
zakresie art. 129b lub kary za prowadzenie niezgodnej z obowiazujacym
ust. 1 ustawy prawem reklamy aptek i punktéw aptecznych
zmieniane; Uwagi: podyktowane jest m.in. urealnieniem jej wysokosci.
Trudno znalez¢ uzasadnienie dla sytuacji, w ktérej reklama apteki Nie ma uza'sadmema do W|azan|a,wysokos€:| kary za
jako placowki - a wiec podmiotu posredniczacego w obrocie - prowadz,e'nle reklamy produk'tow leczniczych z
bytaby sankcjonowana surowiej niz reklama produktéw wysok’osua kary za prowadzenie reklamy aptek czy
leczniczych, ktéore bezposrednio wptywajg na decyzje punktow aptecznych.
terapeutyczne pacjentéw. Dlatego sprzeciwiamy sie dalszemu
zaostrzeniu kar.
115 | Nie Osoba prywatna Najwazniejsze uwagi: Uwaga nieuwzgledniona.
sprecyzowano, Kara do 100 000 zt dla sieci bywa kosztem kampanii, a nie . . o . .
niemniej realnym straszakiem. Jesli ma dziata¢, musi bole¢ proporcjonalnie | Koniecznym jest uwzglednienie tego, ze apteki

kwalifikuje sie do
uznania jej za
uwage do art. 1

do skali.

Co bym zmienit, Zeby to naprawde dziatato:

ogolnodostepne sg prowadzone réwniez przez
indywidualnych farmaceutéw.
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pkt 3 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 129b
ust. 1 ustawy

Wzmocnic¢ sankcje (np. zaleznie od przychodu/obrotu albo kary za
kazdy dzien trwania naruszenia i surowsze przy powtérkach).

Zas wysokosci maksymalnej kary nie mozna
réznicowaé¢ ze wzgledu na podmiot prowadzacy
apteke.

zmienianej
116 | Art. 1 pkt 3 Pracodawcy RP Zmiana projektowanego art. 129b ust. 1) u.p.f.: Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy “1. Karze pienieznej w wysokosci do 50 000 ztotych podlega ten

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 129b
ust. 1 ustawy
zmienianej

kto prowadzi reklame z naruszeniem art. 94a ust. 2 lub 3.”
Uzasadnienie

Projektodawca przyjmujac, ze kwota 50 000 zt stanowi sankcje
niewystarczajagco dotkliwg ,w relacji do zyskéw z reklamy”, nie
przedstawit jednak zadnych danych empirycznych ani analiz
skutecznosci dotychczas stosowanych kar. Brak informacji o tym,
jak czesto organ siegat po gérne widetki kar, jakie s3 typowe kwoty
naktadanych sankcji, czy naruszenia przepisow majg charakter
masowy i powtarzalny mimo stosowania kar, uniemozliwia
rzetelng ocene zasadnosci podwyzszenia maksymalnej kwoty
kary. W konsekwencji podwyzka do kwoty 100% maksymalnej
stawki opiera sie wytacznie na przewidywaniach projektodawcy, a
nie na obiektywnej analizie skutecznosci dotychczasowych
sankcji, co rodzi ryzyko arbitralnego i nieproporcjonalnego
stosowania prawa.

W kontekscie przyjetego w projekcie odejscia od catkowitego
zakazu reklamy i wprowadzenia katalogu dziatann dopuszczalnych
oraz niedopuszczalnych, szczegblnego znaczenia nabiera
zapewnienie pewnosci prawa oraz jednoznacznosSci granic
dopuszczalnej  dziatalnosci.  Automatyczne  podwyzszenie
maksymalnej kary ,na wejsciu” moze wywotac efekt mrozacy, gdy
przedsiebiorcy w obawie przed ryzykiem zastosowania wysokiej
sankcji beda unika¢ réwniez przekazéw w petni zgodnych z
prawem. Taki skutek mégtby ostabic cele liberalizacji przepiséw, w
tym zwiekszenie dostepnosci informacji dla pacjentéw,
promowanie konkurencji miedzy podmiotami dziatajgcymi w

Kara w wysokosci do 50000 =zt zostata
wprowadzona ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907).

Przedmiotowa kara rzez czas od wprowadzenia do
chwili obecnej obowigzywata w niezmienionej
wysokosci. Zachodzi konieczno$¢ jej urealnienia w
odniesieniu do istniejacych stosunkéw
gospodarczych i wartoéci pienigdza.
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sektorze farmaceutycznym oraz zapewnienie petnego dostepu do
ustug aptecznych.

Z punktu widzenia prawa administracyjnego i zasad
praworzadnosci, kazda zmiana wysokosci sankcji powinna by¢
poprzedzona rzetelng analiza  skuteczno$ci  dotychczas
stosowanych Srodkéw egzekucyjnych, uwzgledniajaca
czestotliwos$¢ naruszen, ich charakter masowy lub incydentalny
oraz relacje wysokosci kar do osigganych korzys$ci ekonomicznych.
Podwyzszenie maksymalnej kary bez takiej analizy moze
prowadzi¢ do naruszenia zasady proporcjonalnosci, pewnosci
prawa oraz rownowagi miedzy ochrong interesu publicznego a
swobodg dziatalnosci gospodarcze;j.

Warto réwniez zwréci¢ uwage na znaczacg dysproporcje w
kontekscie sankcji za naruszenie przepiséw dotyczacych reklamy
aptek i reklamy produktéw leczniczych. W pierwszym przypadku
sankcje obejmujg bowiem administracyjne kary pieniezne,
podczas gdy w drugim ograniczajg sie do odpowiedzialnosci
wykroczeniowej. Powiekszanie tej dysproporcji, poprzez
proponowane zwiekszenie wymiaru kary jest niezasadne,
poniewaz to reklama produktéw leczniczych niesie za sobg
wieksze (i bezposrednie) ryzyko pogtebiania problemu nadmierne;j
konsumpcji produktéw leczniczych przez pacjentéow.
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Nie
sprecyzowano,
niemniej
kwalifikuje sie do
uznania jej za
uwage do art. 1
pkt 3 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 129b
ust. 1 ustawy
zmienianej

Polska Izba
Przemystu
Farmaceutycznego i
Wyroboéw
Medycznych
POLFARMED

Wysokos¢ kar: Projekt przewiduje podwyzszenie maksymalnej
kary za naruszenie przepiséow reklamowych do 100 000 zt. Warto
rozwazy¢, czy wysokosc kary jest proporcjonalna do potencjalnych
naruszen i czy nie powinna by¢ uzalezniona od skali dziatalnosci
przedsiebiorcy.

Uwaga nieuwzgledniona.

W ocenie projektodawcy przestanki natozenia kary
okreslone w obowigzujacym art. 129b ust. 2 u.p.f.
sg wystarczajgce do kompleksowej oceny
naruszenia przepisdéw przez podmiot prowadzacy
reklame aptek lub punktéw aptecznych. Skala
dziatalnoéci miesci sie w przestance stopien
naruszenia przepiséw ustawy, z uwzglednieniem
tego, ze inspektorzy farmaceutyczni z racji swojej
miejscowej wtasciwosci wydajg decyzje dotyczace
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reklamy aptek i punktéw aptecznych na ich
obszarze wtasciwosci.

Z tego tez wzgledu dodanie odrebnej przestanki
dotyczacej skali dziatalnosci przedsiebiorcy nie
moze zostad zrealizowane przez projektodawce.

118 | Art. 1 pkt 3 Zwiazek Aptek Art. 1, ust. 3) Projektu, (art. 129b ust. 1. projektowanych zmian) - | Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy Franczyzowych wykreslenie z Projektu . . . .
zmieniajacej . o Bra!< lsankCJl sppwodujg, mniejsza slfutecznosc
(projektu), w 3)—%6%H—2—9[+u5t—1—9%&yﬁw&e—bﬁm+eme zapisOw w zakresie ograniczen w reklamie.
zakresie art. 129b Cto-prowadsi Fa!f!aaag + rarsroniom art 0 de yst 2 s 3.” Kara pieniezna jest miarodajna sankcja za
ust. 1 ustawy ' ’ o naruszenie przepiséw dotyczacych reklamy aptek.
Zmienianej
Uzasadnienie: Zaostrzenie represji w momencie wprowadzania
nowych, nieostrych pojeé (takich jak zasady etyki czy nowa
definicja reklamy) narusza konstytucyjng zasade
proporcjonalnosci. W uzasadnieniu Projektu nie przedstawiono
zadnych analiz ekonomicznych dowodzacych nieskutecznosci
dotychczasowych kar, ograniczajac sie do subiektywnej oceny o
ich matej dolegliwosci. Tak wysoka sankcja, przy jednoczesnym
braku jasnych wytycznych co do dopuszczalnych form informacji,
doprowadzi do paralizu komunikacyjnego i uderzy w prawo
pacjenta do informacji, co stoi w sprzecznosci z wyrokiem TSUE
C-200/24. Tym bardziej, ze dotychczasowo praktyka orzecznicza
Inspekcji Farmaceutycznej byta bardzo zréznicowana co mogto
skutkowaé¢ negatywnymi decyzjami nawet w odniesieniu do
btahych ,wykroczen”, ktére nierzadko byty umarzane przez Sady
Administracyjne.
119 | Art. 1 pkt 3 Zwiazek Uwaga Uwaga nieuwzgledniona.
ustawy Przedsiebiorcow i

zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 129b
ust. 1 ustawy
zmienianej

Pracodawcow (ZPP)

Urealnienie wysoko$ci maksymalnej kary pienieznej oraz objecie
sankcja naruszen nowo dodanego art. 94a ust. 1a p.f.

Propozycja zmiany

W projekcie zwiekszono kare z obowigzujacych od
1 stycznia 2012 r. 50 000 zt do 100 000 zt.
Zdaniem projektodawcy jest to wystarczajacy
poziom ukarania podmiotu prowadzacego reklame
sprzeczna z przepisami.
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Art. 129b. 1. Karze pienieznej w wysokosci do 150 000 ztotych
podlega ten kto prowadzi reklame z naruszeniem art. 94a ust. 13,
2 lub 3.

Nalezy pamieta¢, ze rowniez w kwestii wysokosci
kary musi zosta¢ uwzglednione to, ze apteki i
punkty apteczne prowadzone s3 przez podmioty o
zréznicowanym statusie materialnym.

Istotne jest réwniez to, ze nie wysoko$¢ kary ma
stanowié¢ o tym czy przepisy beda przestrzegane, a
poczucie praworzadnosci i Swiadomosci
przedsiebiorcéw, na ktérych ten obowigzek cigzy.
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Art. 1 pkt 3
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 129b
ust. 1 ustawy
zmienianej

Naczelna Izba
Aptekarska

1) zmiany w art. 129b Pr. farm.

-w art. 12%9b:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»,1. Karze pienieznej w wysokosci do 150 000 ztotych
podlega ten, kto prowadzi reklame lub rozpowszechnia informacje
dotyczace apteki, punktu aptecznego, placéwki obrotu
pozaaptecznego lub ich dziatalnosci, z naruszeniem art. 94a ust.
1-77,

b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1ai 1b w brzmienie:

»1a. Kare pieniezna, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza sie
odrebnie dla kazdej apteki, punktu aptecznego, placowki obrotu
pozaaptecznego, ktérej dotyczy naruszenie.”.

Uzasadnienie

Propozycja Naczelnej Izby Aptekarskiej dotyczaca art. 129b
Pr. farm. stanowi konsekwentne dostosowanie przepisow
sankcyjnych do nowej, rozbudowanej konstrukcji art. 94a Pr. farm.

Propozycja NIA wigze odpowiedzialno$s¢ sankcyjng z
naruszeniem art. 94a ust. 1-7 Pr. farm., a wiec z catym zakresem
norm regulujagcych zaréwno reklame, jak i niedozwolone
informacje o aptece, punkcie aptecznym lub placéwce obrotu
pozaaptecznego. Rozwigzanie to zapewnia petng zgodnosc
systemowg pomiedzy zakazami materialnymi a mechanizmem ich
egzekwowania i zapobiega sytuacjom, w ktérych naruszenie
przepisdow pozostawatoby bez realnej sankgciji.

Uwaga nieuwzgledniona.

Kara naktadana jest na podmiot, ktéry prowadzi
niedozwolong reklame, a nie na apteke.

Inspekcja farmaceutyczna miarkuje wysoko$¢ kary
majac na uwage ilu placéwek, ktérych dotyczy
naruszenie. Dodanie proponowanych zmian przez
zgtaszajacego uwage jest zbedne, z racji tego, ze
proponowana zmiana doprowadzitaby  do
multiplikowania postepowann administracyjnych
wobec danego podmiotu.
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Podwyzszenie maksymalnej wysokosci kary pienieznej do
150 000 zt nalezy postrzegac nie jako zaostrzenie represji, lecz
jako dostosowanie sankcji do realiéw rynkowych oraz do skali
potencjalnych naruszen, zwtaszcza w przypadku podmiotéw
prowadzacych dziatalnos¢ w formie sieci aptek lub korzystajacych
z masowych kanatéw komunikacji. Gérny limit kary ma charakter
fakultatywny i pozwala organowi uwzgledni¢ zasade
proporcjonalnosci, jednocze$nie zapewniajac  rzeczywistg
prewencje ogblng i szczegdlna.
Istotnym novum jest dodanie art. 129b ust. 1a Pr. farm.,
przewidujacego, ze kara pieniezna wymierzana jest odrebnie dla
kazdej apteki, punktu aptecznego Ilub placéwki obrotu
pozaaptecznego, ktérej dotyczy naruszenie. Rozwigzanie to
eliminuje mozliwos$¢ traktowania kary jako jednorazowego ,kosztu
dziatalnosci” w przypadku naruszen obejmujacych wiele placowek
jednoczesnie oraz realizuje zasade indywidualizacji
odpowiedzialnosci administracyjnej. Jednoczes$nie wzmacnia ono
skutecznos$¢ sankcji wobec podmiotéw dziatajgcych w  skali
ogolnokrajowej, przy zachowaniu réwnego traktowania
mniejszych przedsiebiorcéw.
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Art. 1 pkt 3
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 129b
ust. 1 ustawy
zmienianej

Osoba prywatna

Propozycja zmiany

Pozostawienie kary pienieznej na obecnym poziomie 50 000
ztotych

Uzasadnienie

Ustawa w wyniku wyroku TSUE umozliwia reklame aptek brak jest
wiec uzasadnienia do zwiekszenia kary.

Zwiekszenie kary o 100% wydaje sie tez by¢ nadmierne.

Uwaga nieuwzgledniona.

Kara w wysokosci do 50000 =zt zostata
wprowadzona ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907).

Przedmiotowa kara przez czas od wprowadzenia do
chwili obecnej obowigzywata w niezmienionej
wysokosci. Zachodzi konieczno$¢ jej urealnienia w
odniesieniu do istniejacych stosunkéw
gospodarczych i wartoéci pienigdza.
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Art. 1 pkt 3
ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 129b
ust. 1 ustawy
zmienianej

Izba Gospodarcza
,Farmacja Polska”

Uwaga

Nieuzasadnione podwyzZszenie gornej granicy administracyjnej
kary pienieznej

Uzasadnienie uwagi

Projekt przewiduje dwukrotne zwiekszenie dopuszczalnego
wymiaru administracyjnej kary pienieznej za naruszenie przepiséw
zwigzanych z reklamg aptek lub punktéw aptecznych.

W uzasadnieniu projektu jako powody wprowadzenia tej zmiany
projektodawca wskazat nastepujace okolicznosci:

- obecny goérny wymiar kary stanowi ,tylko” 5,5 krotnosé
przecietnego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw;

- przecietne wynagrodzenie w sektorze przedsiebiorstw w dacie
wprowadzenia obowigzujacych obecnie przepiséw byto 2,5
krotnie nizsze niz obecnie;

- gbérna granica kary nie byta zwiekszana od 13 lat;

- zniesienie catkowitego zakazu reklamy aptek bedzie skutkowato
wiekszg swobodg przedsiebiorcéw.

Zadna ze wskazanych przez projektodawce okolicznosci nie
stanowi jednak racjonalnego powodu dla zwiekszenia gérnego
wymiaru kary za naruszenie przepiséw dotyczacych reklamy aptek
lub punktéw aptecznych.

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazaé, ze zaréwno obowigzujacy
obecnie przepis, jak réwniez projektowana jego zmiana, nie
przewiduja powiazania wymiaru kary ze srednim miesiecznym
wynagrodzeniem w  sektorze przedsiebiorstw.  Gdyby
ustawodawca uznat za konieczne, aby wprowadzi¢ takie
powigzanie, to powinno to znalez¢ odzwierciedlenie w brzmieniu
przepisu. W obecnym jego ksztatcie wysoko$¢ przecietnego
wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw pozostaje bez
znaczenia dla wymiaru kary za naruszenie przepiséw reklamy

Po terminie.
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aptek i nie powinno by¢ powotywane jako podwéd jego
zwiekszenia.

Na marginesie nalezy wskazaé, Ze przecietne miesieczne
wynagrodzenie w sektorze przedsiebiorstw jest wartosciag
obliczang jako stosunek sumy brutto wynagrodzen wyptaconych
w przedsiebiorstwach zatrudniajgcych co najmniej 9 oséb do
przecietnej liczby oséb zatrudnionych w tych przedsiebiorstwach
w danym okresie. Nie jest zatem jasne, dlaczego to wtasnie ten
wskaznik miatby stuzyé¢ jako punkt odniesienia do ,waloryzacji”
gornego wymiaru administracyjnych kar pienieznych naktadanych
na apteki lub punkty apteczne.

Niezaleznie od powyzszego, podkreslenia wymaga réwniez, ze
pomimo 13 lat obowigzywania obecnych przepiséw
(przewidujacych maksymalny wymiar kary na poziomie 50 000
PLN) sytuacje, w ktérych wymierzony zostat maksymalny wymiar
tej kary sa w zasadzie niespotykane. Brak jest zatem podstaw do
przyjecia, ze obecny wymiar maksymalny tej kary jest
nieadekwatny dla egzekwowania ograniczen w reklamie aptek i
punktéw aptecznych.

Propozycja nowego zapisu

Wykreslenie projektowanego przepisu.
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Nie
sprecyzowano,
niemniej
kwalifikuje sie do
uznania jej za
uwage do art. 1
pkt 3 ustawy
zmieniajacej
(projektu), w
zakresie art. 129b
ust. 1 ustawy
zmienianej

Osoba prywatna

Kara za reklame nie powinna by¢ zwiekszana do 100tys zt.
Powinna pozostaé na poprzedniej stopie 50 tys. zt.

Uwaga zgtoszona po terminie.
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124 | Nie Osoba prywatna Najwazniejsze uwagi: Uwaga nieuwzgledniona.
sprecyzowano, Przepis przejsciowy o umarzaniu postepowan w toku ostabia L . . .
niemniej prewencje i moze by¢ odebrany jako zacheta, zeby ,przycisna¢” | Nie jest celowe wprowadzanie regulacji na wszelki
kwalifikuje sie do marketing do wejécia ustawy. wypadek. Jak réwniez zaktadanie ztej woli i checi
uznania jej za Co bym zmienit, zeby to naprawde dziatato: przekraczania regut okreslonych w obowiazujacych
uwage do art. 2 Zrezygnowac z automatycznego umarzania postepowan w toku, | PrZePisow przez podmioty majace mozliwosc
ustawy prowadzenia reklamy aptek i punktéw aptecznych.
zmieniajacej
(projektu)

125 | Art. 2 ustawy Pracodawcy RP Zmiana projektowanego art. 2 ustawy nowelizujace;j: Uwaga nieuwzgledniona.

zmieniajacej
(projektu)

JArt. 2. Postepowania, o ktérych mowa w art. 94a ust. 3iart. 129b
ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu dotychczasowym,
wszczete i niezakoniczone decyzjg ostateczng przed dniem wejscia
w zycie niniejszej ustawy, podlegaja umorzeniu. Niniejszy przepis
nie wptywa na mozliwosé¢ wszczecia, jak réwniez dalszego
prowadzenia postepowan, o ktérych mowa w art. 145aa ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz.U. z 2025 r. poz. 1691), wszczetych i niezakonczonych przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy.”

Uzasadnienie

Nalezy zwréci¢ uwage na ryzyko zastosowania przez Panistwowga
Inspekcje  Farmaceutyczng projektowanego przepisu do
postepowan wznowieniowych wszczetych w trybie okreslonym w
art. 145aa ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2025 r. poz. 1691). W takiej sytuacji,
umorzenie postepowan, ktére zostaty wznowione na zadanie
strony na podstawie orzeczenia TSUE pozbawiatoby praw
nabytych w wyniku innych regulacji prawa polskiego i
europejskiego.

W zwiagzku z tym powyzszym kwestia automatycznego umorzenia
postepowan wszczetych i niezakonczonych przed nowelizacjg

Kwestie proceduralne dotyczace wznowienia
postepowania zostaty uregulowane w ustawie z
dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2025 r. poz. 1691).
Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750) nie jest
witasciwg ustawg do wprowadzania dodatkowych
przepisow dotyczacych wznowienia postepowania.
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u.p.f. wymaga takiego doprecyzowania, aby zapewnié¢ organom
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej mozliwosé skutecznego
prowadzenia wznowionych postepowan.

126 | Art. 2 ustawy Izba Gospodarcza Uwaga Po terminie
Zzmieniajacej »Farmacja Polska” Luka prawna dotyczaca postepowan sagdowych
(projektu)
Uzasadnienie uwagi
Przepis nakazuje umorzenie tylko spraw ,niezakonczonych
decyzja ostateczna”. Pomija to sprawy, w ktorych WIF/GIF wydat
juz decyzje ostateczng, ale toczy sie spér przed sadem
administracyjnym. W $wietle wyroku TSUE te kary réwniez
powinny zosta¢ anulowane.
Propozycja nowego zapisu
Nadanie brzmienia przepisowi:
JArt. 2. Postepowania, o ktérych mowa w art. 94a ust. 3iart. 129b
ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu dotychczasowym oraz
postepowania sgdowoadministracyjne wszczete skarga od decyzji
konczacej te postepowania, wszczete i niezakoniczone przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, podlegajg umorzeniu.”.
127 | Art. 3 ustawy Zwiazek Uwaga Uwaga nieuwzgledniona.

zmieniajacej
(projektu)

Przedsiebiorcow i
Pracodawcéw (ZPP)

Wydtuzenie vacatio legis w celu umozliwienia prawidtowego
dostosowania sie podmiotéw rynku do nowych regulacji.

Propozycja zmiany
Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia
ogtoszenia.

Vacatio legis to okres miedzy urzedowg publikacjg
aktu prawnego, a dniem, w ktérym zaczyna on
obowigzywaé, dajagc obywatelom, podmiotom
gospodarczym i instytucjom czas na zapoznanie sie
Z Nowymi przepisami i przygotowanie sie na zmiany,
dostosowanie do nowego brzmienia przepisow.

Z racji tego, ze na podstawie obecnie
obowigzujacych przepiséw u.p.f. reklama aptek byta
zakazana, a projektowane przepisy wprowadzaja
mozliwo$¢ prowadzenia reklamy aptek z nielicznymi
wyjatkami, to projektodawca nie widzi powodéw na
wydtuzenie vacatio legis.
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Skoro reklama aptek jest zakazana to podmioty
dziatajace zgodnie z obowigzujagcym prawem nie
prowadzg takiej reklamy, zatem nie jest zrozumiaty
postulat wydtuzenia tego okresu i koniecznosci
dostosowania dziatalnosci do nowych przepiséw.
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Art. 3 ustawy
zmieniajacej
(projektu)

PASMI

Polski Zwigzek
Producentow Lekow
Bez Recepty

Propozycja PASMI

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.
Uzasadnienie

Dtuzy okres vacatio legis pozwoli lepiej dostosowac sie aptekom i
punktom aptecznym do nowych regulacji.

Uwaga nieuwzgledniona.

Vacatio legis to okres miedzy urzedowg publikacjg
aktu prawnego, a dniem, w ktérym zaczyna on
obowigzywaé¢, dajagc obywatelom, podmiotom
gospodarczym i instytucjom czas na zapoznanie sie
Z nowymi przepisami i przygotowanie sie na zmiany,
dostosowanie do nowego brzmienia przepisoéw.

Z racji tego, ze na podstawie obecnie
obowigzujacych przepisow u.p.f. reklama aptek byta
zakazana, a projektowane przepisy wprowadzajg
mozliwo$¢é prowadzenia reklamy aptek z nielicznymi
wyjatkami, to projektodawca nie widzi powoddéw na
wydtuzenie vacatio legis.

Skoro reklama aptek jest zakazana to podmioty
dziatajace zgodnie z obowigzujagcym prawem nie
prowadzg takiej reklamy, zatem nie jest zrozumiaty
postulat wydtuzenia tego okresu i koniecznosci
dostosowania dziatalnosci do nowych przepiséw.
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Art. 3 ustawy
zmieniajacej
(projektu)

Konfederacja
Lewiatan

Art. 3 Projektu - vacatio legis

Proponujemy wydtuzenie vacatio legis do 30 dni, co umozliwi
aptekom i punktom aptecznym dostosowanie sie do nowych
regulacji.

W zwigzku z powyzszym wnosimy o wydtuzenie vacatio legis.

Proponowana tres¢: Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 44 30 dni
od dnia ogtoszenia.

Uwaga nieuwzgledniona.

Vacatio legis to okres miedzy urzedowa publikacja
aktu prawnego, a dniem, w ktérym zaczyna on
obowigzywaé, dajagc obywatelom, podmiotom
gospodarczym i instytucjom czas na zapoznanie sie
Z nowymi przepisami i przygotowanie sie na zmiany,
dostosowanie do nowego brzmienia przepiséw.
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Z racji tego, ze na podstawie obecnie
obowigzujacych przepiséw u.p.f. reklama aptek byta
zakazana, a projektowane przepisy wprowadzajg
mozliwo$¢é prowadzenia reklamy aptek z nielicznymi
wyjatkami, to projektodawca nie widzi powoddéw na
wydtuzenie vacatio legis.

Skoro reklama aptek jest zakazana to podmioty
dziatajace zgodnie z obowigzujagcym prawem nie
prowadzg takiej reklamy, zatem nie jest zrozumiaty
postulat wydtuzenia tego okresu i koniecznosci
dostosowania dziatalnosci do nowych przepiséw.

130 | Nieistniejaca Polski Zwigzek Odwotujac sie do zalecen Naczelnej Izby Aptekarskiej, Zwigzek | Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
jednostka Pracodawcow postuluje doprecyzowanie projektowanych przepiséw w celu | zwigzku z czym nie zostata uwzgledniona.
redakcyjna Przemystu uniemozliwienia wykorzystywania informacji o cenach produktéw

Farmaceutycznego - | leczniczych lub cenach ustug i sSwiadczen oferowanych przez
Krajowi Producenci | apteke jako zachety do korzystania z tych swiadczen lub ustug
Lekéw konkretnej apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego (np.
umieszczanie cen konkretnych produktéw leczniczych OTC na
szybach w pomieszczeniach apteki).
JArt. 94a.
3a. Zabroniona jest reklama wykorzystujgca informacje dotyczqgce
cen produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub innego
asortymentu oferowanego przez apteke, punkt apteczny lub placéwke
obrotu pozaaptecznego.
131 | Nieistniejaca Polski Zwigzek Propozycja wykracza poza zakres projektu, w

jednostka
redakcyjna

Pracodawcéw
Przemystu
Farmaceutycznego -
Krajowi Producenci
Lekow

Zwigzek uwaza za istotne uwzglednienie specyfiki rynkowej
dziatalno$ci tzw. sieci aptecznych w kontekscie stosowania zakazu
reklamy aptek. Jest to najbardziej ustrukturyzowany oraz
rozpowszechniony model prowadzenia aptek w Polsce, gdzie
jeden podmiot prowadzi zintegrowana dystrybucje produktow
leczniczych, w tym produktéw wtasnych.

zmierzajgca do

Dziatalnos¢ reklamowa takich podmiotow,

zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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zwiekszenia sprzedazy produktéw leczniczych dostepnych w
danych placéwkach, bedzie stanowi¢ naturalny element ich
funkcjonowania. W praktyce istnieje jednak ryzyko, ze taka
dziatalno$¢ - ze wzgledu na jej komercyjny charakter i zawarte w
niej elementy majace na celu stymulowanie sprzedazy - beda
interpretowac jako zakazang reklame apteki.

W celu wyeliminowania tej niepewnosci prawnej, Zwiazek
postuluje, aby projekt ustawy zawierat stosowne wyjasnienie
normatywne, wskazujac, ze dziatalno$¢ informacyjno-reklamowa
prowadzona przez sieci apteczne w celu promocji asortymentu
produktéw leczniczych - tacznie z produktami marki wtasnej - nie
stanowi zakazanej formy reklamy apteki, o ile jest prowadzona z
petnym poszanowaniem ograniczer wymienionych w art. 94a ust.
2 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Propozycja zmiany:

Lart. 94a.

3b. Reklama apteki lub punktu aptecznego funkcjonujgcej w ramach
sieci aptecznej jest dozwolona, jezeli nie narusza ograniczen
okreslonych w ust. 2.

132

Nieistniejaca
jednostka
redakcyjna

Osoba prywatna

Reklama, o ktdrej mowa w ust. 1, nie moze: 10) reklamowac aptek
i  punktéw aptecznych z wykorzystaniem podmiotéw
prowadzacych dziatalno$¢ pozaapteczng. Ten przepis zwigzany
jest z wykorzystaniem portali internetowych do rezerwacji lekow
i zamoéwien ich przez internet. Dzi$ wyglada to tak, ze wchodzimy
na strone duzej apteki, sg tam liczne promocje na kosmetyki i
suplementy diety w tym zachecajgce do nadmiernego spozywania
suplementéw diety (1+1, 3+1 itd.) Osoba zamawiajgca leki i
suplementy diety nawet nie wie, ze leki sg realizowane przez
apteke, a suplementy diety przez drogerie. Ten schemat jest
powielany przez wiekszo$¢ duzych podmiotéw, ktorzy fikcyjnie
oddzielaja miejsce z ktérego sie wysyta towary. Pacjenci sadza, ze
zamawiajg produkty z apteki a jest to drogeria funkcjonujaca pod
ta sama nazwa lub caty ,portal edukacyjny” skierowany na
nadmierng spozycie produktow. 11) by¢é prowadzona za

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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posrednictwem innych stron internetowych, profili, aplikacji lub
kanatéw komunikacji, niewpisanych do Rejestru Aptek

133

Nieistniejaca
jednostka
redakcyjna

Osoba prywatna

w art. 129b ust. 4) W przypadku, gdy podmiot prowadzi wiecej niz
4 apteki, kara, o ktérej mowa w ust.3, moze by¢ wymierzona w
maksymalnej wysokosci 100 000 zt pomnozonej przez faktyczng
liczbe aptek kontrolowanych przez tego samego wtasciciela, w
tym aptek prowadzonych przez spétki powigzane kapitatowo lub
organizacyjnie, niezaleznie od liczby osobnych podmiotow
prawnych. Przy ustalaniu liczby aptek , organ musi przeprowadzi¢
badanie powigzan miedzy spétkami i wiascicielami, w celu
ustalenia rzeczywistej kontroli nad aptekami.

W Art. 103.2. 12) gdy podmiot prowadzacy apteke narusza zasady
ujete w art. 94a. Dopisek ma zniecheci¢ do ryzykowania
nielegalna reklama aptek

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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Nieistniejaca
jednostka
redakcyjna

Zwigzek
Przedsiebiorcow i
Pracodawcéw (ZPP)

Tres¢ uwagi:

Zasadne jest wprowadzenie przepisu wskazujacego, ze reklama
apteki lub punktu aptecznego moze by¢ prowadzona wytacznie
przez podmiot prowadzacy apteke lub na jego zlecenie. Projekt
ustawy wprost odwotuje sie do wzorcéw znanych z regulacji
reklamy produktéow leczniczych, dlatego konsekwentne jest
zastosowanie analogicznego rozwigzania takze w odniesieniu do
reklamy aptek. Jak wynika z utrwalonej doktryny i orzecznictwa
dotyczacego reklamy produktéw leczniczych, fakt prowadzenia
reklamy przez inny podmiot nie wytacza jej kwalifikacji jako
reklamy w sensie materialnym. Proponowane rozwigzanie
porzadkuje kwestie odpowiedzialnosci, a jednocze$nie umozliwia
objecie sankcjami réwniez dziatan podejmowanych bez
formalnego zlecenia, przy zachowaniu petnej skutecznosci
ograniczen przewidzianych w art. 94a ust. 2 p.f.

Propozycja zmiany:

Art. 94a. 1a. Reklama apteki lub punktu aptecznego moze by¢

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwigzku z czym nie zostata uwzgledniona.
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prowadzona tylko przez podmiot prowadzacy apteke lub punkt
apteczny lub na jego zlecenie.

135

Nieistniejaca
jednostka
redakcyjna

Zwiagzek
Przedsiebiorcéw i
Pracodawcow (ZPP)

Tres¢ uwagi:

Pomimo, ze taki obowiazek wynika juz z ustawy o informowaniu
o cenach towardow i ustug, to w celu unikniecia btednej i
rozszerzajgcej wyktadni przepiséw, zasadnym jest podkreslenie,
ze apteki mogg informowac o cenach i obnizkach cen dotyczacych
konkretnych produktéw.

Zabieg ten ma na celu wykluczenie takich dziatan z ograniczenia
proponowanego w ramach nowego art. 94 ust. 2 pkt 1 p.f.

Dzieki temu, nadal zakazane beda promocje organizowane przez
apteki napedzajgce nabywanie produktéw oparte o réznego
rodzaju mechanizmy marketingowe (np. 2+1, gratisy, wymiana
punktow lojalnosciowych), ale legalne bedzie informowanie przez
apteki o stosowanych cenach, w tym takze o przecenach.

Taki byt tez wydZzwiek Wyroku TSUE, gdzie w pkt 106 wskazano,
ze ,106 W zakresie, w jakim zakaz wynikajacy z art. 94a ust. 1
znowelizowanego Prawa farmaceutycznego dotyczy reklamy
aptek, punktéow aptecznych i ich ustug, ktéra jest zwigzana ze
sprzedazg produktow leczniczych, po pierwsze, nalezy zauwazyc,
ze wbrew temu, co twierdzi Rzeczpospolita Polska, reklama ta
moze by¢ korzystna dla oséb, ktére moga nabywacé produkty
lecznicze, poniewaz umozliwia im uzyskanie informacji o nizszych
cenach lub o dodatkowych ustugach oferowanych przez danag
apteke. Zatem w nastepstwie tej reklamy osoby te moga
zdecydowa¢ sie na zakup swoich zwyktych produktéw
leczniczych w innej aptece niz apteka, ktérej byty wczeéniej
klientami, przy czym nie prowadzi to do zwiekszenia ilosci
produktéw leczniczych zakupionych przez te osoby.".

Jednoczesnie pozwoli to na utrzymanie prowadzenia np.
poréwnywarek cen w Internecie (ktére w istocie realizuja prawo

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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pacjenta/konsumenta do informacji). Skoro jest to jedynie
poréwnanie prostych informacji dotyczacych cen danego
produktu w réznych miejscach (a wiec punktem odniesienia jest
tu produkt a nie apteka), a nie ,wojna cenowa” na wartos$¢
koszykow produktowych (ktéra jest prowadzona z perspektywy
placéwki a nie produktu), to nalezatoby uznad, ze jest to po prostu
baza danych zawierajgca zbiorcze informacje o cenach. Takie
rozwigzanie wpisuje sie w uzasadnienie Projektu, gdzie wskazano,
ze ,Jako uzasadnione nalezy uznac¢ takie prowadzenie reklamy
aptek, punktow aptecznych lub ich dziatalnosci, aby klient mogt
przede wszystkim zorientowac sie w catym przekroju oferty na
rynku, wystepujacych réznicach pomiedzy poszczegdlnymi
podmiotami w odniesieniu do oferowanych produktéw,
Swiadczonych ustug, zakresu sprawowanej opieki
farmaceutycznej oraz cen.”

Propozycja zmiany:

Art. 94a. 2a. Nie stanowi naruszenia ust. 2 informowanie o
cenach, w tym o obnizkach cen, wykonywane w ramach realizacji
obowigzkéw okreslonych w ustawie z dnia 9 maja 2014 r. o
informowaniu o cenach towaréow i ustug (Dz. U. 2023 r. poz. 168),
pod warunkiem, ze przekaz ma charakter wytacznie informacyjny
i nie jest wykorzystywany jako element zachety do skorzystania z
oferty apteki, punktu aptecznego Iub placowki obrotu
pozaaptecznego.

2b. Za informowanie o cenach w rozumieniu ust. 2a nie uznaje sie
dziatan marketingowych polegajacych na budowaniu przekazu
reklamowego opartego na: stosowaniu promocji ilosciowych lub
pakietowych (np. ,2+1", ,drugi produkt -50%", pakiety),

oferowaniu gratiséw, prébek lub innych swiadczen dodatkowych
powigzanych z zakupem,

prowadzeniu programow lojalno$ciowych lub punktowych, w tym

158




wymiany punktéw na produkty lub $wiadczenia,

stosowaniu rabatéw warunkowych, kuponéw, voucheréw lub
innych instrumentéw uzalezniajgcych korzy$s¢ od dokonania
zakupu lub wartosci koszyka,

eksponowaniu informacji o cenach w przestrzeni publicznej,
w szczegdblnosci na witrynach aptek, w sposdb petnigcy funkcje
reklamy placéwki,

prowadzeniu dziatan prowadzacych do tzw. wojny cenowej, w
szczegolnosci poprzez poréwnywanie koszykéw produktowych z
perspektywy placéwki, a nie pojedynczego produktu.
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Nieistniejaca
jednostka
redakcyjna

PASMI

Polski Zwigzek
Producentow Lekéw
Bez Recepty

Propozycja zmiany art. 129b ust. 2 u.p.f.

Kare pieniezna, okreslong w ust. 1, naktada Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny w drodze decyzji. Przy ustalaniu wysokosci kary
uwzglednia sie w szczegdlnosci okres, stopien, ilos¢ aptek lub
punktéw aptecznych, ktérych dotyczy reklama oraz okolicznosci
naruszenia przepisow ustawy, a takze uprzednie naruszenie
przepisow.

Uzasadnienie

Z uwagi na mozliwos¢ publikowania reklam w mediach
centralnych takich jak ogoélnopolskie gazety, radio i telewizja, jak
réwniez Internecie oraz fakt, ze reklamy moga dotyczy¢ wiecej niz
jednej placéwki aptecznej, zasadnym jest wskazanie, ze
Wojewaddzki Inspektor Farmaceutyczny przy naktadaniu kary musi
uwzgledniac takze ilo$¢ aptek jakie ,pokrywa” dana reklama.

Co prawda takie okolicznosci juz teraz mogg byc
wyinterpretowane z pojecia ,okolicznosci naruszenia” oraz
otwartego katalogu przestanek, jednak za zasadne wydaje sie
wprost wskazanie takiej przestanki aby kazdy Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny musiat to zweryfikowaé (przy
pozostawieniu tego do uznania danego organu, na podstawie
dokonanej przez niego wyktadni prawa, takiej pewnosci nie ma).

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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Nieistniejaca
jednostka
redakcyjna

PASMI

Polski Zwigzek
Producentow Lekéw
Bez Recepty

Propozycja PASMI

Dodanie art. 2a do ustawy nowelizujgcej: Art. 2a. Rada Ministrow
po uptywie dwdch lat, ale nie pdéZniej niz w terminie trzech lat od
dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy przedtozy Sejmowi
Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie z wykonania tej ustawy
wraz z oceng skutkéw jej stosowania, w szczegdlnosci wptywu
na strukture i konkurencje w ramach rynku aptecznego oraz
dostepnos¢  pacjentow do aptek oraz do ustug
farmaceutycznych.

Uzasadnienie

Dobrg praktyka legislacyjng powinno by¢ sporzadzanie raportéw
ewaluacyjnych po wprowadzeniu nowej regulacji.

W przypadku tak waznej spotecznie regulacji, na poziomie
ustawowym, powinno zapewni¢ sie obowigzek jej ewaluacji w
kontekscie wptywu na rynek i pacjentéw.

Warto podkresli¢, ze nie bytby to precedens. Taka sytuacja miata
miejsce w innym waznym akcie prawnym dotyczacych systemu
ochrony zdrowia tj. ustawie o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (ktory zreszta wprowadzit dotychczas
obowiazujacy zakaz reklamy aptek), gdzie w art. 84 wprowadzono
taki obowigzek. Zostat on zrealizowany sprawozdaniem Rady
Ministréw (autorstwa Ministra Zdrowia) z 2017 r. (druk sejmowy
nr 1377, przedtozony do Sejmu 8 marca 2017 r.).

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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Nieistniejaca
jednostka
redakcyjna

Naczelna Izba
Aptekarska

zmiana w art. 103 w ust. 2 w pkt 5 polegajaca na zastgpieniu
wyrazéw ,art. 94a ust. 3” wyrazami ,art. 94a ust. 10"

W projekcie NIA decyzja WIF nakazujaca zaprzestanie
reklamy lub informac;ji jest w art. 94a ust. 10 Pr. farm., wiec w art.
103 ust. 2 pkt 5 Pr. farm. trzeba dokonac zmiany ,art. 94a ust. 3"
na ,art. 94a ust. 10" aby sankcja byta powigzana z wfasciwag
podstawg prawng decyzji.

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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Nieistniejaca
jednostka
redakcyjna

Naczelna Izba
Aptekarska

2. Dodanie ust. 2 i 3 w art. 94a Pr. farm. w brzmieniu:

»2. Nie stanowi reklamy apteki, punktu aptecznego Iub ich
dziatalnosci, o ktérej mowa w ust. 1, informacja o aptece,
punkcie aptecznym lub ich dziatalnosci:

1) okreslajaca rodzaj lub zakres swiadczen
zdrowotnych, ustug, zadan lub innych dziatah
medycznych, ktére zgodnie z prawem sa
wykonywane w aptece lub punkcie aptecznym:;

2) wskazujaca:

a) nazwe,

b) adres lokalizaciji,

c) dniigodziny pracy, w tym dni i godziny petnienia
dyzuréw w dzieh wolny od pracy oraz w porze
nocnej,

d) numer telefonu, numer faksu, adres e-mail, adres
strony www, jezeli apteka lub punkt takie
posiada,

e) stosowane formy ptatnosci,

f)  na mozliwosc¢ obstugi w jezyku innym niz polski,
jezeli taka istnieje;

3) rozpowszechniana na podstawie oraz zgodnie z
przepisem ustawy lub przepisem odrebnej ustawy,
ktéry przewiduje taki obowigzek lub uprawnienie;

4) niezbedna ze wzgledu na wazny interes w zakresie
ochrony zdrowia publicznego, dotyczaca apteki lub
punktu aptecznego oraz ich dziatalnosci -
rozpowszechniana na zlecenie organu administracji
publicznej i w sposéb okreslony przez ten organ,

- jezeli cel, tres¢, forma lub sposdb rozpowszechniania informacji
nie powoduje, ze dla przecietnego jej odbiorcy funkcja

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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zachecajaca przewaza nad informacyjna.

3. Do informacji, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, stosuje sie
przepisy art. 14 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalno$ci leczniczej oraz art. 147a § 1 ustawy z dnia
20 maja 1971 r. Kodeks wykroczen.".

Uzasadnienie

Proponowane brzmienie przepiséw art. 94a ust. 2-3 Pr.
farm. ma na celu jednoznaczne rozgraniczenie dozwolonej
informacji o aptece, punkcie aptecznym lub ich dziatalnosci od
reklamy, przy jednoczesnym zapewnieniu pacjentom realnego
dostepu do rzetelnych, prawdziwych i niezbednych danych o
funkcjonowaniu tych placéwek.

Rozwigzanie to stanowi odpowiedZz na utrwalone w
praktyce i orzecznictwie problemy interpretacyjne, w ktérych
kazda forma komunikacji apteki z otoczeniem bywata
kwalifikowana jako reklama, niezaleznie od jej tresci i funkciji.

Projektowany przepis art. 94 ust. 2 Pr. farm. wprowadza
zamkniety katalog informaciji, ktére, pomimo ze sg publicznie
rozpowszechniane, nie stanowia reklamy w rozumieniu art. 94a
ust. 1 Pr. farm.

Przepis przede wszystkim dopuszcza przekazywanie
informacji okreslajacych rodzaj i zakres swiadczen zdrowotnych,
ustug, zadan lub innych dziatan medycznych wykonywanych w
aptece lub punkcie aptecznym zgodnie z prawem. Celem tej normy
jest umozliwienie pacjentom uzyskania wiedzy o faktycznym
zakresie dziatalnosci apteki jako placéwki systemu ochrony
zdrowia, bez koniecznosci siegania po przekazy o charakterze
marketingowym. Informacja ta ma charakter opisowy i neutralny,
poniewaz ma stuzy¢ rzetelnego poinformowania pacjenta, a nie
jego zachecaniu do wyboru konkretnej placéwki.

Przepis ten jednoznacznie przesadza, ze nie stanowig
reklamy informacje identyfikacyjne i organizacyjne, takie jak
nazwa apteki lub punktu aptecznego, adres lokalizacji, dni i
godziny pracy (w tym dyZzury), dane kontaktowe, stosowane formy
ptatnosci czy mozliwos¢ obstugi
w jezyku innym niz polski. Dane te majg stricte uzytkowy
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charakter i s3 niezbedne dla zapewnienia realnego dostepu do
Swiadczen i ustug farmaceutycznych. Celem jest umozliwienie
pacjentowi skorzystania z apteki, a nie wywotanie u niego
preferencji konsumenckiej czy presji zakupowe;j.

Przepis art. 94a ust. 2 pkt 3 Pr. farm. obejmuje informacje
rozpowszechniane na podstawie przepisow ustawowych lub
innych przepisow prawa, ktére przewiduja obowigzek albo
uprawnienie do ich podania do publicznej wiadomosci.
Unormowanie to zapewnia spéjnos¢ systemu prawa i eliminuje
ryzyko sytuacji, w ktoérej wykonanie ustawowego obowigzku
informacyjnego mogtoby zosta¢ uznane za niedozwolong reklame.
Nowy przepis art. 94a ust. 2 pkt 4 Pr. farm. dopuszcza takze
rozpowszechnianie informacji niezbednych ze wzgledu na wazny
interes w zakresie ochrony zdrowia publicznego, ktére dotycza
apteki, punktu aptecznego lub ich dziatalnosci, pod warunkiem ze
sg one rozpowszechniane na zlecenie organu administracji
publicznej i w sposdéb przez ten organ okreslony. Rozwigzanie to
umozliwia wykorzystywanie aptek jako elementu infrastruktury
informacyjnej panstwa w sytuacjach wymagajacych dotarcia do
szerokiego grona pacjentéw, np. akcje profilaktyczne, dziatania
kryzysowe, przy jednoczesnym wykluczeniu komercjalizacji
takiego przekazu.

Wspélnym elementem wszystkich powyzszych
przypadkéw jest klauzula graniczna, zgodnie z ktérg dana
informacja nie stanowi reklamy wytacznie wtedy, gdy jej cel,
tres¢, forma lub sposéb rozpowszechniania nie powoduja, zZe dla
przecietnego odbiorcy funkcja zachecajaca przewaza nad funkcjg
informacyjna.

Kryterium to oparte jest na utrwalonej linii w orzecznictwie
sadéw administracyjnych, zgodnie z ktérg o reklamowym
charakterze przekazu decyduje jego funkcja perswazyjna oraz
odbidr przez przecietnego adresata, a nie sama deklaracja
nadawcy co do intencji informacyjnych. Wprowadzenie tego testu
do tresci przepisu zwieksza przejrzystosc prawa i ogranicza ryzyko
naduzy¢ polegajagcych na ukrywaniu reklamy pod pozorem
informacji.
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Przepis art. 94a ust. 3 Pr. farm. wzmacnia nakaz

neutralno$ci informacji dotyczacych zakresu dziatarht medycznych
poprzez odestanie do art. 14 ust. 1 i 2 ustawy o dziatalnosci
leczniczej, ktéry ustanawia analogiczny standard dopuszczalnej
informacji pozbawionej cech reklamy, oraz do art. 147a § 1
Kodeksu wykroczen. Odestania te wpisujg proponowane zmiany
w spdjny system zasad obowigzujacych w ochronie zdrowia i
podkreslaja, ze informowanie pacjentow ma charakter stuzebny
wobec interesu publicznego, a nie komercyjny.
W konsekwencji proponowane przez Naczelng Izbe Aptekarska
rozwigzanie nie liberalizuje zakazu reklamy aptek, lecz go
porzadkuje i doprecyzowuje, wyraznie oddzielajagc dozwolona,
neutralng informacje od =zakazanej zachety o charakterze
marketingowym. Regulacja ta wzmacnia ochrone zdrowia
publicznego, zwieksza pewnos¢ prawa po stronie aptek i organéw
nadzoru oraz zapewnia pacjentom dostep do rzetelnych
informacji niezbednych do korzystania z ustug farmaceutycznych,
bez ryzyka oddziatywania perswazyjnego.
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Nieistniejaca
jednostka
redakcyjna

Naczelna Izba
Aptekarska

3. Dodanie ust. 2 i 3 w art. 94a Pr. farm. w brzmieniu:

»2. Nie stanowi reklamy apteki, punktu aptecznego Iub ich
dziatalnosci, o ktérej mowa w ust. 1, informacja o aptece,
punkcie aptecznym lub ich dziatalno$ci:

5) okreslajaca rodzaj lub zakres $wiadczen
zdrowotnych, ustug, zadan lub innych dziatan
medycznych, ktére zgodnie z prawem sa
wykonywane w aptece lub punkcie aptecznym;

6) wskazujaca:

g) nazwe,

h) adres lokalizacji,

i) dniigodziny pracy, w tym dni i godziny petnienia
dyzuréw w dzien wolny od pracy oraz w porze
nocnej,

i) numer telefonu, numer faksu, adres e-mail, adres
strony www, jezeli apteka lub punkt takie
posiada,

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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k) stosowane formy ptatnosci,
I) namozliwosé obstugi w jezyku innym niz polski,
jezeli taka istnieje;

7) rozpowszechniana na podstawie oraz zgodnie z
przepisem ustawy lub przepisem odrebnej ustawy,
ktéry przewiduje taki obowigzek lub uprawnienie;

8) niezbedna ze wzgledu na wazny interes w zakresie
ochrony zdrowia publicznego, dotyczaca apteki lub
punktu aptecznego oraz ich dziatalnosci -
rozpowszechniana na zlecenie organu administracji
publicznej i w sposéb okreslony przez ten organ,

4. - jezeli cel, tres¢, forma lub sposéb rozpowszechniania
informacji nie powoduije, ze dla przecietnego jej odbiorcy
funkcja zachecajgcg przewaza nad informacyjng. Do
informacji, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, stosuje sie
przepisy art. 14 ust. 1i 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnos$ci leczniczej oraz art. 147a § 1 ustawy z dnia
20 maja 1971 r. Kodeks wykroczen.".

Uzasadnienie

Proponowane brzmienie przepiséw art. 94a ust. 2-3 Pr.
farm. ma na celu jednoznaczne rozgraniczenie dozwolonej
informacji o aptece, punkcie aptecznym lub ich dziatalnosci od
reklamy, przy jednoczesnym zapewnieniu pacjentom realnego
dostepu do rzetelnych, prawdziwych i niezbednych danych o
funkcjonowaniu tych placéwek.

Rozwigzanie to stanowi odpowiedZ na utrwalone w
praktyce i orzecznictwie problemy interpretacyjne, w ktérych
kazda forma komunikacji apteki z otoczeniem bywata
kwalifikowana jako reklama, niezaleznie od jej tresci i funkciji.

Projektowany przepis art. 94 ust. 2 Pr. farm. wprowadza
zamkniety katalog informaciji, ktére, pomimo ze sg publicznie
rozpowszechniane, nie stanowig reklamy w rozumieniu art. 94a
ust. 1 Pr. farm.

Przepis przede wszystkim dopuszcza przekazywanie
informacji okreslajacych rodzaj i zakres swiadczen zdrowotnych,
ustug, zadan lub innych dziatan medycznych wykonywanych w
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aptece lub punkcie aptecznym zgodnie z prawem. Celem tej normy
jest umozliwienie pacjentom uzyskania wiedzy o faktycznym
zakresie dziatalnosci apteki jako placéwki systemu ochrony
zdrowia, bez koniecznosci siegania po przekazy o charakterze
marketingowym. Informacja ta ma charakter opisowy i neutralny,
poniewaz ma stuzy¢ rzetelnego poinformowania pacjenta, a nie
jego zachecaniu do wyboru konkretnej placéwki.

Przepis ten jednoznacznie przesadza, ze nie stanowig
reklamy informacje identyfikacyjne i organizacyjne, takie jak
nazwa apteki lub punktu aptecznego, adres lokalizacji, dni i
godziny pracy (w tym dyzury), dane kontaktowe, stosowane formy
ptatnosci czy mozliwos¢ obstugi
w jezyku innym niz polski. Dane te majg stricte uzytkowy
charakter i s3 niezbedne dla zapewnienia realnego dostepu do
Swiadczen i ustug farmaceutycznych. Celem jest umozliwienie
pacjentowi skorzystania z apteki, a nie wywotanie u niego
preferencji konsumenckiej czy presji zakupowe;j.

Przepis art. 94a ust. 2 pkt 3 Pr. farm. obejmuje informacje
rozpowszechniane na podstawie przepiséw ustawowych
lub innych przepiséw prawa, ktére przewidujg obowigzek
albo uprawnienie do ich podania do publicznej
wiadomosci. Unormowanie to zapewnia spdjnosc
systemu prawa i eliminuje ryzyko sytuacji, w ktorej
wykonanie ustawowego obowigzku informacyjnego
mogtoby zostac¢ uznane za niedozwolong reklame.

Nowy przepis art. 94a ust. 2 pkt 4 Pr. farm. dopuszcza takze
rozpowszechnianie informacji niezbednych ze wzgledu na wazny
interes w zakresie ochrony zdrowia publicznego, ktére dotycza
apteki, punktu aptecznego lub ich dziatalnosci, pod warunkiem ze
sg one rozpowszechniane na zlecenie organu administracji
publicznej i w sposdéb przez ten organ okreslony. Rozwigzanie to
umozliwia wykorzystywanie aptek jako elementu infrastruktury
informacyjnej panstwa w sytuacjach wymagajacych dotarcia do
szerokiego grona pacjentéw, np. akcje profilaktyczne, dziatania
kryzysowe, przy jednoczesnym wykluczeniu komercjalizacji
takiego przekazu.
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Wspélnym elementem wszystkich powyzszych
przypadkéw jest klauzula graniczna, zgodnie z ktérg dana
informacja nie stanowi reklamy wytacznie wtedy, gdy jej cel,
tresé, forma lub sposéb rozpowszechniania nie powoduja, zZe dla
przecietnego odbiorcy funkcja zachecajaca przewaza nad funkcja
informacyjna.

Kryterium to oparte jest na utrwalonej linii w orzecznictwie
sagdéw administracyjnych, zgodnie z ktéra o reklamowym
charakterze przekazu decyduje jego funkcja perswazyjna oraz
odbidér przez przecietnego adresata, a nie sama deklaracja
nadawcy co do intencji informacyjnych. Wprowadzenie tego testu
do tresci przepisu zwieksza przejrzystos¢ prawa i ogranicza ryzyko
naduzy¢ polegajgcych na ukrywaniu reklamy pod pozorem
informacji.

Przepis art. 94a ust. 3 Pr. farm. wzmacnia nakaz
neutralnosci informacji dotyczacych zakresu dziatarht medycznych
poprzez odestanie do art. 14 ust. 1 i 2 ustawy o dziatalnosci
leczniczej, ktéry ustanawia analogiczny standard dopuszczalnej
informacji pozbawionej cech reklamy, oraz do art. 147a § 1
Kodeksu wykroczen. Odestania te wpisujg proponowane zmiany
W spdjny system zasad obowigzujacych w ochronie zdrowia i
podkreslaja, ze informowanie pacjentow ma charakter stuzebny
wobec interesu publicznego, a nie komercyjny.

W konsekwencji proponowane przez Naczelng lzbe
Aptekarska rozwigzanie nie liberalizuje zakazu reklamy
aptek, lecz go porzadkuje i doprecyzowuje, wyraznie
oddzielajgc dozwolong, neutralng informacje od
zakazanej zachety o charakterze marketingowym.
Regulacja ta wzmacnia ochrone zdrowia publicznego,
zwieksza pewnos¢ prawa po stronie aptek i organéw
nadzoru oraz zapewnia pacjentom dostep do rzetelnych
informacji niezbednych do korzystania z ustug
farmaceutycznych, bez ryzyka oddziatywania
perswazyjnego
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Nieistniejaca
jednostka
redakcyjna

Naczelna Izba
Aptekarska

Przepisy ust. 4-6 w art. 94a Pr. farm. w brzmieniu:

Dozwolone jest rozpowszechnianie informacji o aptece,
punkcie aptecznym lub ich dziatalnosci, jezeli jest zgodne
z przepisami ust. 2, 3i 7.

5. Dozwolona jest reklama apteki lub punktu aptecznego,
ktéra spetnia tacznie nastepujace warunki:

2) odnosi sie wytacznie do apteki jako placowki
ochrony zdrowia publicznego albo punktu
aptecznego jako miejsca obrotu detalicznego
produktami leczniczymi
oraz polega wytacznie na rozpowszechnianiu
prawdziwych, obiektywnych
i neutralnych informacji o niekomercyjnych,
medycznych dziataniach w zakresie zdrowia
publicznego, w szczegdlnosci edukacyjnych lub
profilaktycznych oraz o personelu fachowym apteki
lub punktu aptecznego;

3) dotyczy konkretnej apteki lub punktu aptecznego;

4) zawiera czytelng i jasng informacje obejmujaca
nazwe i adres siedziby apteki lub punktu aptecznego,
ktérych dotyczy, oraz podmiotu prowadzacego
reklame;

5) prowadzona jest wytacznie przez:

a) podmiot prowadzacy odpowiednio apteke lub
punkt apteczny,

b) inny podmiot, wytacznie na zlecenie podmiotu
prowadzacego dang apteke lub punkt apteczny,
po uprzednim, pisemnym zatwierdzeniu jej tresci
i formy przez podmiot zlecajacy, przy czym
odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢ reklamy z
przepisami prawa ponoszg oba podmioty;

6) nie zachodzi zaden z przypadkdw, o ktérych mowa w
ust. 7.

6. Dozwolona jest reklama placéwek obrotu
pozaaptecznego i ich dziatalnosci, jezeli nie odnosi sie do
produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych lub

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego.".

Uzasadnienie

Projektowane przepisy art. 94a ust. 4-6 Pr. farm. petnig
kluczowa funkcje systemowg
w catej konstrukcji przepisu, poniewaz porzadkujg relacje
pomiedzy pojeciem reklamy, dozwolonej informacji oraz
wyjatkowo dopuszczalnymi formami komunikacji apteki z
otoczeniem. Ich celem jest racjonalne doprecyzowanie reklamy
aptek w sposob zgodny
z utrwalonym orzecznictwem sgdéw administracyjnych, zasadami
ochrony zdrowia publicznego oraz konstytucyjng zasadg pewnosci
prawa.

Art. 94a ust. 4 Pr. farm. ma charakter normy porzadkujacej
i potwierdzajacej, ze rozpowszechnianie informacji o aptece,
punkcie aptecznym lub ich dziatalnosci jest dozwolone wytacznie
woéwczas, gdy miesci sie w granicach okreslonych w art. 94a ust.
2, 3 oraz 7 Pr. farm. Przepis ten petni funkcje klamry systemowej,
eliminujac mozliwos$¢ dowolnej interpretacji katalogu informaciji
dozwolonych. Podkre$la on, Ze informacja nie staje sie
dopuszczalna wytacznie z racji swojej tresci, lecz musi spetniaé
jednoczesnie wymogi neutralnosci, braku funkcji zachecajacej
oraz braku elementéw zakazanych, takich jak odniesienia do
produktéw leczniczych czy korzysci materialnych. Tym samym art.
94a ust. 4 Pr. farm. zapobiega obchodzeniu zakazu reklamy
poprzez pozorne informowanie i wzmacnia ochrone zdrowia
publicznego, zachowujac jednoczes$nie mozliwos¢ przekazywania
pacjentom informacji niezbednych do korzystania z ustug
farmaceutycznych.

Art. 94a ust. 5 Pr. farm. wprowadza rozwigzanie
wyjatkowe i $cisle reglamentowane, polegajace na dopuszczeniu
reklamy apteki lub punktu aptecznego, ale w okreslonym
zakresie. Rozwigzanie to stanowi odpowiedZ na zmieniajaca sie
role apteki w systemie ochrony zdrowia, przy jednoczesnym
zachowaniu zasadniczego celu art. 94a Pr. farm., jakim jest
zapobieganie komercjalizacji obrotu produktami leczniczymi.
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Dopuszczalna reklama zostata tu jednoznacznie oderwana od
promocji sprzedazy i zredukowana do komunikacji o charakterze
publicznozdrowotnym. Moze ona polega¢é wytacznie na
zachecaniu do apteki jako placéwki ochrony zdrowia publicznego
lub punktu aptecznego jako miejsca realizacji ustawowo
okreslonej dziatalnosci, przy wykorzystaniu prawdziwych,

obiektywnych i neutralnych informacji o dziataniach
niekomercyjnych, w szczegolnosci edukacyjnych i
profilaktycznych oraz o personelu fachowym apteki lub punktu
aptecznego.

Tak skonstruowany wyjatek realizuje kilka istotnych funkcji.
Przede wszystkim eliminuje dowolno$¢ interpretacyjna, jasno
wskazujac, ze reklama o charakterze cenowym, produktowym,
promocyjnym czy poréwnawczym pozostaje zakazana. Projekt
odpowiada na potrzeby informacyjne pacjentéw w zakresie
zdrowia publicznego. Nie narusza zasady, ze apteka nie jest
zwyktym  podmiotem rynkowym. Propozycja wzmacnia
odpowiedzialno$¢ podmiotéw prowadzacych apteki za tresé
przekazu, wprowadzajgc obowigzek jednoznacznej identyfikacji
apteki oraz podmiotu odpowiedzialnego za reklame, a takze
solidarng odpowiedzialnos¢ w przypadku korzystania z
podmiotéw trzecich.

Wymog, aby reklama dotyczyta konkretnej apteki lub
punktu aptecznego oraz byta prowadzona wytacznie przez
podmiot prowadzacy apteke albo na jego zlecenie, ma na celu
wyeliminowanie zjawisk masowej, sieciowej lub posredniej
promocji aptek, ktére w praktyce prowadzity do obejscia zakazu
reklamy i do presji konsumpcyjnej na pacjentéw. Jednoczesnie
odestanie zawarte w art. 94a ust. 5 pkt 5 Pr. farm. do zakazéw
okres$lonych w art. 94a ust. 7 Pr. farm. powoduje, ze nawet ta
wasko dopuszczalna forma reklamy podlega rygorystycznym
ograniczeniom treSciowym, etycznym i funkcjonalnym, co
gwarantuje jej zgodnos¢ z celem ochrony zdrowia publicznego.

Przepis art. 94a ust. 6 Pr. farm. uzupetnia system regulacji
poprzez jednoznaczne uregulowanie sytuacji placéwek obrotu
pozaaptecznego. Przepis ten wprowadza wyrazne rozroznienie
pomiedzy aptekami i punktami aptecznymi, ktore petnig funkcje
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ochrony zdrowia publicznego, a innymi placéwkami handlowymi,
dla ktérych reklama dziatalnosci co do zasady jest dopuszczalna, o
ile nie odnosi sie do produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych lub $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Rozwigzanie to zapewnia spdjnos¢é systemu prawa,
zapobiega przenoszeniu zakazanych tresci reklamowych do
kanatéw pozaaptecznych oraz wzmacnia ochrone pacjentéw
przed posrednig promocjg produktéw leczniczych poza rezimem
Prawa farmaceutycznego.

W konsekwencji przepisy art. 94a ust. 4-6 Pr. farm. nie tylko
uzupetniaja definicje reklamy zawartg w art. 94a ust. 1 Pr. farm.
oraz katalog informacji niestanowigcych reklamy z art. 94a ust.
2-3 Pr. farm., lecz tworza logicznie spojny mechanizm

réwnowagi pomiedzy zakazem reklamy a prawem pacjentéw do
informacji. Regulacja ta wzmacnia pewno$¢ prawa, ogranicza
uznaniowo$¢ organéw nadzoru oraz zapewnia zgodnos¢ art. 94a
Pr. farm. z konstytucyjnymi zasadami proporcjonalnosci, ochrony
zdrowia publicznego i zaufania do panstwa, jednoczeénie
odpowiadajac na realne potrzeby systemu ochrony zdrowia.
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Nieistniejaca
jednostka
redakcyjna

Naczelna Izba
Aptekarska

7) zmiana art. 94a ust. 2 w projekcie Ministra Zdrowia na art.
94a ust. 7 w propozycji NIA:

»7. Reklama apteki, punktu aptecznego lub ich dziatalnosci, o
ktérej mowa w ust. 1, oraz informacja o aptece, punkcie
aptecznym lub ich dziatalno$ci, o ktérej mowa w ust. 2i 3,
nie moga:

1) odnosi¢ sie do produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych, $rodkéw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub suplementow diety;

2) polega¢ na informowaniu lub zachecaniu w sposéb
posredni lub bezposdredni do jakiejkolwiek korzysci w
zamian za nabycie asortymentu apteki lub punktu
aptecznego, lub w zamian za skorzystanie z ustug,
Swiadczen lub programoéw realizowanych w aptece lub
punkcie aptecznym lub w zamian za dostarczenie
dowoddéw na skorzystanie z tej oferty;

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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3) stanowi¢ reklamy poréwnawczej w rozumieniu art. 16
ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2022 r. poz. 1233 oraz z
2025 r. poz. 794);

4) by¢ kierowana do dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18.
roku zycia, zawierac zadnego elementu, ktéry jest do nich
kierowany, ani postugiwac¢ sie ich wizerunkiem lub

gtosem;
5) wykorzystywac¢ wizerunku lub glosu oséb znanych
publicznie, naukowcéw, 0s6b posiadajgcych

wyksztatcenie medyczne lub sugerujagcych posiadanie
takiego wyksztatcenia ani polegac na odwotywaniu sie do
zalecen tych osdb;

6) zawierac tresci sugerujacych, ze w przypadku braku
skorzystania z oferty nastapi pogorszenie lub brak
poprawy stanu zdrowia;

7) wprowadza¢ w btad, byé sformutowana w sposob
mogacy wywotywac lek ani wywierac presje na pacjenta,
aby skorzystat z oferowanych w aptece lub punkcie
aptecznym ustug, $wiadczen Ilub dokonat nabycia
oferowanego przez nig asortymentu;

8) zawierac tresci, ktére sg niezgodne z prawem lub dobrymi
obyczajami;

9) narusza¢ tajemnicy zawodowej ani zasad etyki i
deontologii zawodowe]j wigzacych farmaceute;

10) w ramach zawartego w niej przekazu, by¢ taczona z
informacjami, ktére nie dotycza dziatalnosci apteki lub
punktu aptecznego;

11) by¢ reklama, w tym zachecajaca informacja, lub promocja
innych podmiotéw, produktéw lub ustug, ktérych nazwa,
znak towarowy, ksztatt graficzny, opakowanie lub inne
oznaczenie jest tozsame lub wykorzystuje podobienstwo
do nazwy lub innego elementu identyfikujgcego apteke
lub punkt apteczny”.

Uzasadnienie
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Proponowany przez Naczelng Izbe Aptekarska art. 94a ust.
7 Pr. farm. nie znosi ani nie ostabia zakazéw przewidzianych w art.
94a ust. 2 Pr. farm. w projekcie Ministra Zdrowia, lecz je
systematyzuje i doprecyzowuje, a jednoczed$nie wiacza je w
spdjnga konstrukcje catego przepisu, obejmujaca zaréwno reklame,
jak i informacje o aptece.

W przeciwienstwie do projektu Ministra Zdrowia, ktéry
odnosi zakazy wytacznie do ,reklamy, o ktérej mowa w ust. 17,
propozycja NIA jednoznacznie przesadza, ze zakazy te maja
zastosowanie zarowno do reklamy (art. 94a ust. 1 Pr. farm.), jak i
do informacji o aptece, punkcie aptecznym lub ich dziatalnosci
(art. 94a ust. 2 i 3 Pr. farm.). Ta istotna zmiana systemowa
eliminuje mozliwos$¢ obchodzenia przepiséw poprzez formalne
kwalifikowanie przekazu jako ,informacji’, pomimo ze w
rzeczywistosci petni on funkcje perswazyjna. Rozwigzanie to
koresponduje z utrwalonym orzecznictwem sadéw
administracyjnych, zgodnie z ktérym o charakterze przekazu
decyduje jego funkcja i odbioér przez przecietnego adresata, a nie
nazwa nadana mu przez nadawce.

Przepis art. 94a ust. 7 pkt 1 Pr. farm. wg propozycji NIA
wprowadza generalny zakaz odnoszenia sie zaréwno reklamy, jak
i informacji do produktéow leczniczych, wyrobéw medycznych,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz suplementéw diety. Projekt Ministra Zdrowia nie zawiera
analogicznego, wyraznie sformutowanego zakazu odnoszenia sie
do tych kategorii wprost, koncentrujac sie gtéwnie na zakazie
oferowania korzysci w zamian za ich nabycie. Propozycja NIA
idzie zatem krok dalej, eliminujac juz na poziomie tresci przekazu
mozliwos$¢ posredniej lub bezposredniej promocji asortymentu
aptecznego, co pozostaje w petnej zgodnosci z celem art. 94a Pr.
farm., jakim jest zapobieganie komercjalizacji obrotu produktami
leczniczymi.

Przepis art. 94a ust. 7 pkt 2 Pr. farm. (NIA) odpowiada co
do istoty art. 94a ust. 2 pkt 1 projektu Ministra Zdrowia,
wprowadzajac zakaz oferowania jakiejkolwiek korzysci w zamian
za nabycie asortymentu apteki lub skorzystanie z ustug,
$Swiadczen lub programoéw. Roéznica polega jednak na tym, ze
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propozycja NIA formutuje ten zakaz w sposoéb bardziej generalny
i systemowy, obejmujac wszelkie formy asortymentu apteki lub
punktu aptecznego, a nie wytacznie wskazane kategorie
produktéw. Tym samym przepis ten skuteczniej przeciwdziata
obejsciu zakazu poprzez stosowanie nowych lub nieoczywistych
mechanizmdéw promocyjnych.

Zakazy reklamy poréwnawczej (pkt 3), reklamy kierowanej
do dzieci i mtodziezy (pkt 4), wykorzystywania autorytetu oséb
publicznych lub medycznych (pkt 5), wywotywania leku lub presji
(pkt 6 i 7), tresci sprzecznych z prawem lub dobrymi obyczajami
(pkt 8), naruszania tajemnicy zawodowej i zasad etyki (pkt 9) oraz
taczenia przekazu z informacjami niezwigzanymi z dziatalnoscia
apteki (pkt 10) w propozycji NIA w znacznej mierze odpowiadaja
zakazom przewidzianym w art. 94a ust. 2 pkt 2-9 projektu
Ministra Zdrowia. Réznica polega jednak na ich rozszerzeniu na
informacje, a nie tylko reklamy, oraz na ich jednoznacznym
osadzeniu w szerszej konstrukcji normatywnej art. 94a.

Novum w propozycji NIA jest art. 94a ust. 7 pkt 11 Pr.
farm., ktéry nie ma odpowiednika w projekcie Ministra Zdrowia.
Przepis ten wprowadza zakaz wykorzystywania nazwy, znaku
towarowego, szaty graficznej lub innych elementéw
identyfikujacych apteke lub punkt apteczny do promocji innych
podmiotéw, produktow lub ustug. Rozwigzanie to odpowiada na
praktyczne problemy zwigzane z reklamg posrednig, w tym
zjawiskiem ,parasola marki aptecznej”, i stanowi konsekwentne
rozwiniecie zasady, ze apteka nie moze by¢ narzedziem promocji
dziatalnos$ci komercyjnej niezwigzanej z jej ustawowg funkcja.

Podsumowujac, art. 94a ust. 7 Pr. farm. w propozycji NIA
zachowuje wszystkie zasadnicze ograniczenia przewidziane w
projekcie Ministra Zdrowia, a jednoczes$nie:

- rozszerza ich zakres na informacje o aptece,

- eliminuje luki umozliwiajgce obchodzenie zakazu reklamy,

- doprecyzowuje zakazy w sposdb zgodny z orzecznictwem
saddéw administracyjnych,

- wzmacnia ochrone zdrowia publicznego poprzez catkowite
odciecie komunikacji apteki od promocji asortymentu.
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Propozycja NIA nie liberalizuje rezimu reklamy aptek, lecz
czyni go bardziej spéjnym, szczelnym i przewidywalnym, przy
jednoczesnym zachowaniu mozliwosci rzetelnego informowania
pacjentow o dziatalnosci apteki w granicach wyznaczonych
interesem publicznym.
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Nieistniejaca
jednostka
redakcyjna

Naczelna Izba
Aptekarska

8) Nowe brzmienie przepiséw art. 94a ust. 8-11 Pr. farm.

»8. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzér
nad przestrzeganiem przepiséow w zakresie reklamy i
informacji, o ktérych mowa w ust. 1-7.

9. W sprawach, o ktéorych mowa w ust. 8, wojewddzki
inspektor farmaceutyczny zawiadamia o wszczeciu
postepowania okregowg izbe aptekarskg wtasciwg ze
wzgledu na siedzibe apteki lub punktu aptecznego.

10. W przypadku stwierdzenia naruszenia przepiséw ust. 1-7,
wojewoddzki inspektor farmaceutyczny nakazuje, w
drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy
lub rozpowszechniania informacji.

11. Decyzji, o ktoérej mowa w ust. 10, nadaje sie rygor
natychmiastowej wykonalnosci.”.

Uzasadnienie

Proponowane przez Naczelng Izbe Aptekarska przepisy art.
94a ust. 8-11 Pr. farm. zachowujg zasadniczy model nadzoru i
egzekwowania zakazu reklamy aptek przyjety w projekcie
Ministra Zdrowia, jednoczesnie porzadkujgc i doprecyzowujac
kompetencje organdw oraz zakres ich oddziatywania w sposéb
odpowiadajgcy zmienionej, bardziej rozbudowanej konstrukcji
catego art. 94a Pr. farm.

Przepis art. 94a ust. 8 Pr. farm. (NIA) odpowiada
funkcjonalnie art. 94a ust. 4 projektu Ministra Zdrowia,
utrzymujac wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego jako
organ wiasciwy do sprawowania nadzoru. Istotna réznica polega
jednak na tym, ze propozycja NIA jednoznacznie rozszerza zakres
nadzoru nie tylko na dziatalno$¢ reklamowa, lecz réwniez na

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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informacje o aptece, punkcie aptecznym lub ich dziatalnosci, o
ktérej mowa w art. 94a ust. 1-7 Pr. farm. Rozwigzanie to jest
konsekwencjg systemowej zmiany polegajacej na objeciu
rygorami art. 94a Pr. farm. nie tylko reklamy sensu stricto, ale
takze przekazéw informacyjnych, ktére - w Swietle orzecznictwa
sagdéw administracyjnych - mogg w praktyce petni¢ funkcje
zachecajagca. W efekcie kompetencje nadzorcze WIF zostaja
dostosowane do realnego zakresu regulacji, eliminujac luke
polegajagca na braku kontroli nad informacjami pozornie
neutralnymi, lecz faktycznie perswazyjnymi.

Przepis art. 94a ust. 9 Pr. farm. (NIA) wprowadza nowy
element proceduralny, nieobecny w projekcie Ministra Zdrowia,
polegajacy na obowigzku zawiadomienia wtasciwej okregowe;j
izby aptekarskiej o wszczeciu postepowania. Rozwigzanie to nie
zmienia kompetencji decyzyjnych wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, lecz realizuje zasade wspdétdziatania organéw
administracji publicznej z samorzadem zawodu farmaceuty.
Umozliwia to izbie aptekarskiej monitorowanie spraw majacych
znaczenie dla wykonywania zawodu farmaceuty oraz potencjalne
wykorzystanie instrumentéw samorzadowych, w szczegélnosci w
zakresie odpowiedzialnosci zawodowej. Przepis ten wzmacnia
transparentno$¢ postepowania i spojnos¢ systemu nadzoru, nie
naruszajac przy tym zasady jednoosobowej kompetencji WIF do
rozstrzygania spraw administracyjnych.

Przepis art. 94a ust. 10 Pr. farm. (NIA) odpowiada co do
istoty art. 94a ust. 5 projektu Ministra Zdrowia, przewidujac
wydanie decyzji administracyjnej nakazujacej zaprzestanie
prowadzenia reklamy. Propozycja NIA rozszerza jednak zakres tej
decyzji takze na rozpowszechnianie informacji, jezeli narusza ona
przepisy art. 94a ust. 1-7 Pr. farm. Jest to rozwigzanie logicznie
wynikajace z przyjetej konstrukcji normatywnej, w ktérej zaréwno
reklama, jak i informacja moga narusza¢ zakazy okres$lone w
ustawie. W praktyce eliminuje to watpliwosci interpretacyjne co
do mozliwosci ingerencji organu nadzoru w przypadku przekazow
formalnie kwalifikowanych jako informacyjne, a faktycznie
sprzecznych z celem art. 94a Pr. farm.
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Przepis art. 94a ust. 11 Pr. farm. (NIA) zachowuje
rozwigzanie przewidziane w art. 94a ust. 6 projektu Ministra
Zdrowia, tj. nadanie decyzji rygoru natychmiastowej
wykonalnosci. Utrzymanie tego mechanizmu jest uzasadnione
szczegblnym charakterem naruszen w obszarze reklamy aptek,
ktére moga prowadzi¢ do nieodwracalnych skutkéw w sferze
zdrowia publicznego oraz do trwatego zaktdcenia zasad uczciwej
konkurencji. Rygor natychmiastowej wykonalnosci zapewnia
skuteczno$¢ nadzoru i zapobiega dalszemu oddziatywaniu
zakazanych przekazéw w okresie trwania ewentualnej kontroli
instancyjnej lub sadowe;j.

Przepisy art. 94a ust. 8-11 Pr. farm. w propozycji NIA
zachowujg podstawowe rozwigzania przyjete w projekcie
Ministra Zdrowia w zakresie organu nadzoru i instrumentéw
egzekucyjnych, a jednoczesnie:

- dostosowujg zakres nadzoru do rozszerzonej regulacji
obejmujacej rowniez informacje o aptece,

- wzmacniajg wspotprace z samorzadem zawodowym
farmaceutéw,

- eliminujg watpliwosci co do mozliwosci reagowania na
naruszenia polegajagce na rozpowszechnianiu niedozwolonych
informacji,

- zapewniajg skutecznos$¢ i szybko$¢ interwencji organow
administraciji.

W efekcie propozycja NIA nie tylko nie ostabia
mechanizméw nadzoru przewidzianych w projekcie Ministra
Zdrowia, lecz czyni je bardziej spojnymi, adekwatnymi i
efektywnymi w Swietle catosci projektowanego art. 94a Pr. farm.
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Nieistniejaca
jednostka
redakcyjna

Naczelna Izba
Aptekarska

9) art.94aust. 12.

»12. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu

opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze

rozporzadzenia:

1) wzory informacji, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1i 2,
okreslajgce  tres¢, forme oraz sposdb ich
rozpowszechniania;

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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2) szczegbtowe wymagania dotyczace tresci, formy oraz
sposobu rozpowszechniania informacji, o ktérych
mowa w ust. 2 pkt 3i 4;

3) szczegbtowe wymagania dotyczace
rozpowszechniania informacji, o ktérych mowa w ust.
2, z wykorzystaniem $rodkéw  komunikacji
elektronicznej w rozumieniu art. 2 pkt 5 ustawy z dnia
18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga
elektroniczng (Dz. U. 2 2019 r. poz. 123 i 730);

4) podmioty uprawnione do rozpowszechniania
poszczegdlnych informacji, o ktérych mowa w ust. 1,

- uwzgledniajgc w szczegdlnosci konieczno$é zapewnienia
pacjentom rzetelnej, obiektywnej i przejrzystej informacji
o aptekach i punktéw aptecznych oraz ich dziatalnosci,
konieczno$¢  ochrony zdrowia publicznego oraz
niezaleznos$ci zawodowej farmaceutéw”.

Projektowany ust. 12 art. 94a Prawa farmaceutycznego
wprowadza delegacje ustawowsa do wydania aktu wykonawczego,
ktérego celem jest doprecyzowanie dopuszczalnego zakresu i

formy informacji o aptekach i punktach aptecznych.
Wprowadzenie delegacji rozporzadzenie jest uzasadnione
potrzebg zapewnienia jednolitosci i przejrzystosci praktyki

stosowania prawa, zarowno przez podmioty prowadzace apteki i
punkty apteczne, jak i przez organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej. Dotychczasowe doswiadczenia praktyczne
wskazujg, ze brak precyzyjnych wzorcow informacyjnych
prowadzit do istotnych rozbieznosci interpretacyjnych, a w
konsekwencji do niepewnosci prawnej po stronie przedsiebiorcow
oraz ryzyka arbitralnych ocen charakteru przekazu.

Delegacja ustawowa ograniczona zostata wytacznie do
informacji o charakterze obiektywnym i niekomercyjnym, o
ktérych mowa w art. 94a ust. 2 pkt 1 i 2, co wyklucza mozliwosc
regulowania w drodze rozporzadzenia tresci reklamowych sensu
stricto.

Uwzglednienie w delegacji: tresci, formy i sposobu
rozpowszechniania informacji, w tym $rodkéw komunikacji
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elektronicznej, odpowiada wspoétczesnym realiom komunikacji z
pacjentami oraz realizuje standardy przejrzystosci i dostepnosci

informacji, akcentowane w  orzecznictwie  Trybunatu
Sprawiedliwosci UE  dotyczacym ustug zdrowotnych i
farmaceutycznych.

Zastrzezenie obowigzku zasiegniecia opinii Naczelnej Rady
Aptekarskiej ma na celu zapewnienie, Ze projektowane
rozwigzania wykonawcze bedg respektowaty specyfike zawodu
farmaceuty jako zawodu zaufania publicznego, a takze zasade
niezaleznosci zawodowej farmaceutéw, stanowigcy jeden z
fundamentéw modelu ,apteki jako placéowki ochrony zdrowia
publicznego”.

Klauzula celowosciowa delegacji jednoznacznie wskazuje,
ze akt wykonawczy ma stuzyé: ochronie zdrowia publicznego,
zapewnieniu pacjentom rzetelnej i obiektywnej informacji,
zapobieganiu przeksztatcaniu informacji w zakazang reklame,
ochronie niezalezno$ci zawodowej farmaceutéw przed presja
marketingowgy i kapitatowa.

Projektowany ust. 12 stanowi zatem instrument
porzadkujacy i gwarancyjny, wzmacniajagcy pewnos$¢ prawa oraz
proporcjonalnos$¢ ingerencji panstwa w dziatalnos¢ aptek,
pozostajagc w zgodzie zaréwno z Konstytucja RP, jak i ze
standardami prawa Unii Europejskie;j.
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Uwagi natury
ogolnej

Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny

Zgodnie z projektowanym art. 94a ust. 5 u.p.f. 5. ,w przypadku
stwierdzenia naruszenia przepiséw ust. 2 lub 3, wojewddzki
inspektor farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji,
zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy”. Zdaniem GIF zasadne
jest stypizowanie przestepstwa niewykonania takiej decyzji,
analogicznie jak jest w przypadku niewykonania decyzji
zaprzestania ukazywania sie lub prowadzenia reklamy produktéw
leczniczych (art. 129 ust. 2 pkt 5 u.p.f). Nie ma powoddw,
dlaczego obie kategorie naruszen maja by¢ traktowane
odmiennie. Zastosowanie sankcji karnej stanowi w obu
przypadkach witasciwy instrument chroniagcy przed

Uwaga nieuwzgledniona.

W ocenie projektodawcy nie wydaje sie zasadne
wprowadzanie sankcji karnej, zwtaszcza jezeli jest
mozliwosé zastosowania przez inspekcje
farmaceutyczna najdalej idacej sankcji jaka jest
cofniecie przedsiebiorcy zezwolenia na
prowadzenie apteki badZ punktu aptecznego.

Mieszanie dwodch reziméw odpowiedzialnosci
administracyjnej i karnej jest zbedne w przypadku
istnienia mechanizméw respektowania wykonania
decyzji dotyczacej reklamy aptek na poziomie
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niewykonywaniem powyzszych decyzji. Pragne réwniez wskazac,
ze obecne regulacje prawne dotyczace reklamy produktow
leczniczych przewiduja mozliwos$¢ prowadzenia takiej reklamy (a
wiec réwniez umieszczenia produktu leczniczego w reklamie
apteki), jedynie przez podmiot odpowiedzialny lub na jego
zlecenie. W celu zapewnienia réwnych uprawnien wszystkim
podmiotom prowadzacym apteki w kontekscie reklamy apteki z
wykorzystaniem produktu leczniczego poddaje pod rozwage
wprowadzenie zmian w tym zakresie, bowiem aktualne
rozwigzania moga utrudniaé¢ reklame mniejszym podmiotom i
podmiotom nie posiadajgcym marek wifasnych produktéow
leczniczych. Dodatkowo nalezy wskazaé, Zze w pewnych
przypadkach reklama produktéw leczniczych bedzie zawierata sie
w reklamie apteki, co reguluja dwa odrebne postepowania
administracyjne prowadzone przez dwa odrebne organy.
Witasciwy w zakresie wszczecia postepowania w sprawie
naruszenia zasad reklamy apteki pozostaje wojewddzki inspektor
farmaceutyczny a w sprawach naruszenia zasad reklamy
produktéw leczniczych - Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny. W
celu unikniecia podwaéjnej karalnoéci za to samo naruszenie i kolizji
tych postepowan, nalezy uregulowac¢ te kwestie w ustawie.
Proponujemy zatem aby wskazaé, ze w przypadku gdy apteka
prowadzac reklame narusza jednoczes$nie =zasady reklamy
produktéw leczniczych, prowadzi sie jedno postepowanie przez
wojewoddzkiego  inspektora  farmaceutycznego  dotyczace
naruszenia zasad zwigzanych z reklamg apteki, stosujac
odpowiednio w tym postepowaniu przepisy dotyczace reklamy
produktéw leczniczych.

postepowania administracyjnego. Dla
przedsiebiorcy prowadzacego apteke sankcja kary
grzywny moze nie odnie$¢ zadnego skutku, za$
cofniecie zezwolenia na prowadzenia apteki jest tak
dotkliwg sankcjg, ze projektodawca nie ma
watpliwosci, iz jest to sankcja wystarczajgca dla
zapewnienia wykonania decyzji inspektoréw
farmaceutycznych w  zakresie  zaprzestania
prowadzenia reklamy.
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Uwagi natury
ogolnej

Osoba prywatna

Zgtaszam uwage do konsultowanego zakazu reklamy aptek.
Uwazam, ze w ustawie powinien znalez¢ sie zakaz reklamy aptek
na portalach i komunikatorach internetowych. Niestety jest to
wszechobecny kanat promujacy apteki w kontekscie sprzedazy

Uwaga nieuwzgledniona.

Projektowane przepisy sg wystarczajgca podstawg
do wydawania decyzji w zakresie prowadzonych
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medycznej marihuany gdzie dochodzi do wielu nieprawidtowosci.
Reklama promocji, zanizanie cen, niedozwolona reklama
poréwnawcza, hasta nawiagzujace do sukceséw sportowych w
kontekscie sprzedazy okreslonej marki medycznej marihuany w
okreslonej sieci aptek i niestety bierna postawa WIF w tym
zakresie.

kampanii reklamowych réwniez na portalach
internetowych czy komunikatorach reklamowych.
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Uwagi natury
ogolnej

Naczelna Rada
Lekarska

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z
projektem ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne,
przekazanym przy pi$mie Podsekretarza Stanu w Ministerstwie
Zdrowia panig Katarzyne Kacperczyk z dnia 12 grudnia 2025 r.
(znak: PLPR.0210.12.2025.MBP) wskazuje, ze proponowana
nowelizacja ustawy dotyczy kwestii niezwykle istotnej z punktu
widzenia interesu spotecznego i zmierza
w kierunku, ktory nalezy oceni¢ jako niewtasciwy. Projekt ustawy
przewiduje uchylenie obowigzujgcego dotychczas catkowitego
zakazu reklamy aptek i punktéw aptecznych przewidzianego w art.
94a Prawa farmaceutycznego i wprowadzenie w to miejsce
przepisu zezwalajgcego na reklame aptek i ich dziatalnosci z
jednoczesnym okresleniem zasad prowadzenia takiej reklamy.

Konieczno$¢ uchylenia catkowitego zakazu reklamy aptek i
prowadzonej przez ich dziatalnosci wynika z wyroku Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE)
z dnia 19 czerwca 2025 r. w sprawie C-200/2024, ktéry orzekt, ze
catkowity zakaz reklamy aptek narusza prawo Unii Europejskiej, w
szczegolnosci art. 49 i art. 56 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii
Europejskiej. Samorzad lekarski ostrzega jednak,
ze umozliwienie reklamowania sie aptek bedzie prowadzito do
dalszego zwiekszenia sprzedazy lekéw w Polsce, takze do
zwiekszenia liczby lekéw sprzedawanych wysytkowo. Zachety
sprzedazowe, nachalne reklamy i innego rodzaju dziatania
promocyjne mogg negatywnie wptywac¢ na decyzje zakupowe
pacjentow i tym samym prowadzi¢ do naduzywania lekdéw, co
stanowi realne zagrozenia dla ich zdrowia.
Juz obecnie mieszkancy naszego kraju kupuja nadmiernie duzo

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.
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lekéw, czesto bez wskazanh medycznych, a wprowadzenie
mozliwoéci reklamy aptek jeszcze ten trend nasili.

W ocenie Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej nalezy w jak
najwiekszym stopniu pozostawi¢ w mocy dotychczasowe
przepisy, ktére traktujg apteke jako placéwke ochrony zdrowia, a
nie podmiot ukierunkowany na maksymalizacje zysku. Leki nie s3
przeciez zwyktym towarem handlowym. Z podobnych wzgledéw
w ustawie
o dziatalnosci leczniczej zakazano reklamy podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg - w ochronie zdrowia chodzi
o to, aby pacjent kierowat sie realng potrzeba zdrowotng, a jego
decyzje byty podyktowane wzgledami jakosci udzielanych
Swiadczen, a nie skutecznoscig docierajgcego do niego przekazu
reklamowego.
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Uwagi natury
ogolnej

Federacja
Przedsiebiorcow
Polskich

Projektowana zmiana art. 94a ustawy - Prawo farmaceutyczne
ma na celu wykonanie wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci z 19
czerwca 2025 r. w sprawie C-200/24 Komisja p. Polsce (dalej
Wyrok” ECLI:EU:C:2025:459). W zwiagzku z tym projektowana
nowelizacja zaktada zniesienie catkowitego zakazu reklamy aptek.
Jednoczesénie jednak, w jego miejsce zaktada wprowadzenie
bardzo szerokiego katalogu ograniczen tej reklamy.

Fakt, ze wyrok w sprawie C-200/24 dotyczyt catkowitego zakazu
reklamy aptek, nie uprawnia do wniosku, Ze restrykcyjne
dopuszczenie reklamy automatycznie mozna uznac za zgodne z
prawem Unii Europejskiej. Wrecz przeciwnie, kazde ograniczenie
swobdd traktatowych powinno by¢ proporcjonalne i niezbedne do
osiggniecia celu. Co wiecej, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem
,Za ograniczenia swobody przedsiebiorczosci lub swobody
Swiadczenia ustug nalezy uznaé¢ wszystkie Srodki, ktére
uniemozliwiajg, utrudniaja lub czyniag mniej atrakcyjnym

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z

czym nie wymaga odniesienia sie.

Jednak warto wyjasnié, ze projekt byt przedmiotem
oceny Ministerstwa Spraw Zagranicznych pod

katem zgodnosci z prawem unijnym
poprawnym wykonaniem wyroku.

i nad
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korzystanie ze swobdd zagwarantowanych w art. 49 i 56 TFUE”
(pkt 71 Wyroku).

Uzasadnienie projektu pozwala przyjaé, ze w projektowana
ustawa stuzy zapewnieniu, aby reklama nie stanowita ,narzedzia
zachecajgcego do zakupédw w oderwaniu od rzeczywistych
potrzeb zdrowotnych pacjenta, dlatego przewidziano stosowne
zabezpieczenia” (str. 3 uzasadnienia). Tymczasem, TSUE w sprawie
C-200/24 jednoznacznie stwierdzit, ze ,wbrew temu, co twierdzi
Rzeczpospolita Polska, reklama ta moze by¢ korzystna dla oséb,
ktére mogg nabywac produkty lecznicze, poniewaz umozliwia im
uzyskanie informacji o nizszych cenach lub o dodatkowych
ustugach oferowanych przez dang apteke. Zatem w nastepstwie
tej reklamy osoby te mogg zdecydowac sie na zakup swoich
zwyktych produktéw leczniczych w innej aptece niz apteka, ktorej
byty wczesniej klientami, przy czym nie prowadzi to do
zwiekszenia ilosci produktéw leczniczych zakupionych przez te
osoby” (punkt 101 Wyroku). Wobec powyzszego, tym bardziej
konieczne jest dogtebne uzasadnienie wprowadzania nie tylko
catkowitego zakazu reklamy aptek, ale kazdego jej ograniczenia.
Prima facie kazde ograniczenia koliduje ze swobodami $wiadczenia
ustug (art. 56 TFUE) i przedsiebiorczosci (art. 49 TFUE).

Nadto, Trybunat stwierdzit, ze ,Rzeczpospolita Polska nie
wykazata, w $wietle przestanek wymaganych w orzecznictwie
przypomnianym w pkt 100 niniejszego wyroku, ze wynikajace z
tego przepisu ograniczenia swobody przedsiebiorczosci i swobody
Swiadczenia ustug s3 wtasciwe do zapewnienia realizacji celu
ochrony zdrowia publicznego polegajacego na zwalczaniu
nadmiernego spozycia produktéw leczniczych.” (str. 112 Wyroku).
Na panstwie cztonkowskim spoczywa jednak nie tylko ciezar
wykazania catkowitego zakazu reklamy aptek, ale takze ciezar
wykazania zgodnosci z Traktatem kazdego innego ograniczenia
swobdd traktatowych. Tymczasem, projektodawca nie wykazat
zgodnosci proponowanych ograniczen reklamy aptek ze
swobodami traktatowymi.
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Nie mozna sie zgodzi¢ z teza, ze ,proponowane w projekcie
rozwigzania bazuja na rozwigzaniach dotyczacych reklamy
produktéw leczniczych” [...] ,zgodnie z wytycznymi zawartymi w
wyroku TSUE.” (str. 5 Wyroku). Wyrok w sprawie C-200/24 takich
wytycznych po prostu nie zawiera.

Bez rzetelnego i pogtebionego uzasadnienia kazdego z
projektowanych ograniczen nie sposéb uznaé, ze projektowana
ustawa jest zgodna z prawem unijnym. Watpliwosci poteguje
takze to, ze projekt zawiera bardzo szeroki katalog niezwykle
zréznicowanych ograniczen. Tymczasem, Trybunat odnidst sie do
istoty dopuszczalnej reklamy produktéw leczniczych zauwazajac,
ze ,reklama produktu leczniczego powinna zacheca¢ do
racjonalnego stosowania tego produktu poprzez przedstawianie
g0 W sposéb obiektywny i bez wyolbrzymiania jego wtasciwosci, i
nie moze wprowadza¢ w btad” (pkt 122 Wyroku). Projektowana
regulacja znacznie wychodzi poza powyzszg zasade.
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Uwagi natury
ogolnej

Federacja Pacjentéw
Polskich

Z perspektywy pacjentdw odejscie od catkowitego zakazu
reklamy aptek nalezy oceni¢ pozytywnie. Dotychczasowy model
przez wiele lat skutkowat bardzo ograniczonym dostepem do
informacji o ustugach aptecznych, programach profilaktycznych,
szczepieniach, dostepnosci produktéw czy réznicach cenowych.
W praktyce pacjenci, w tym zwtaszcza osoby starsze, przewlekle
chore oraz opiekunowie dzieci, byli pozbawieni narzedzi
umozliwiajgcych racjonalny wybér miejsca realizacji terapii.

Apteki sg jednym z najbardziej dostepnych elementéw systemu
ochrony zdrowia i czesto stanowig pierwszy punkt kontaktu
pacjenta z profesjonalistg medycznym. Dla wielu 0séb, szczegélnie
mieszkancoéw mniejszych miejscowosci, to wtasnie apteka jest
najblizszym i najbardziej osiggalnym Zrédtem informaciji o zdrowiu,
profilaktyce oraz bezpiecznym stosowaniu lekéw. Z tego wzgledu
mozliwo$é przekazywania rzetelnych informacji o zakresie i
cenach ustug i produktoéw aptecznych ma bezposrednie znaczenie

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.
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dla realizacji prawa pacjenta do informacji i do $wiadczeh
zdrowotnych.

Jednoczesénie Federacja Pacjentéw Polskich wyraza powazne
obawy, ze cze$¢ projektowanych rozwigzan moze w praktyce
zachowac lub odtworzy¢ dotychczasowe bariery informacyjne,
mimo formalnego zniesienia zakazu reklamy. Z punktu widzenia
pacjenta kluczowe jest nie tylko to, czy reklama jest formalnie
,dopuszczalna”, lecz czy pacjent realnie otrzymuje rzetelng,
zrozumiatg i poréwnywalng informacje.

Federacja Pacjentéw Polskich popiera kierunek zmian
zmierzajacych do odejscia od catkowitego zakazu reklamy aptek
jako rozwiazania, ktére przez lata ograniczato prawo pacjentéw do
informacji. Jednoczesnie apelujemy, aby nowelizacja:

zapewniata realny, a nie wytacznie formalny dostep pacjentéw
do informaciji,

nie odtwarzata zakazu komunikacji poprzez nieostre kryteria i
odestania do norm korporacyjnych,

realnie wzmacniata pozycje pacjenta jako $wiadomego
uczestnika systemu ochrony zdrowia,

umozliwiata aptekom rzetelne informowanie o ustugach,
profilaktyce i dostepnosci terapii.

Kluczowe jest takze, aby regulacje nie ograniczaty w praktyce
dostepu pacjentéow do legalnych i przejrzystych mechanizméw
obnizania kosztéw leczenia.

Z perspektywy pacjentéw dostep do informacji jest elementem
bezpieczenstwa zdrowotnego, a nie zagrozeniem. Regulacje
powinny ten dostep wspierac, a nie ograniczac.
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Uwagi natury
ogolnej

Osoba prywatna

Przedstawiany projekt jest bardzo ogdlny i niejednoznaczny.
Informacja nie jest reklamg i trzeba to podkresli¢. Taka forma daje
Wojewddzkim  Inspektoratom Farmaceutycznym mozliwosé
interpretacji wedle w zasadzie wtasnego uznania. Bardzo trudno

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.

185




bedzie jednoznacznie stwierdzi¢ gdzie przebiega granica miedzy
informowaniem a reklamowaniem ustug. Dla przyktadu, apteka
prowadzi punkt szczepien i wiesza w izbie ekspedycyjnej plakat
dotyczacy np szczepionki przeciw RSV, taki sam jak wisi w
poczekalni przychodni POZ. Czy w przychodni bedzie on
postrzegany jako reklama - nie, bo przychodnia nie odniesie
realnych zyskéw materialnych z zaszczepienia pacjenta. Natomiast
jak bedzie taki plakat wisiat w aptece i pacjent skorzysta ze
szczepienia to apteka osiggnie realny wptyw finansowy,
mianowicie zyska na wystawieniu recepty i na samym wykonaniu
szczepienia, pacjent pewnie kupi tez co$ w aptece. Jak spodoba
mu sie jak przebiegto szczepienie, zbuduje zaufanie do farmaceuty
to przyjdzie znowu sie zaszczepié np na krztusiec, i znowu apteka
zarobi. Patrzac na zapisy w projekcie moze to by¢ potraktowane
jako reklama na zasadzie takiej, ze bedzie zysk finansowy a dwa
pacjent zrobi to pod wptywem strachu (bo przeciez na tym samym
plakacie co wisi w POZ i w aptece jest napisane, ze osoby
nieszczepione czesciej chorujg i czesciej majg przebieg choroby
ktory moze skonczyc sie zgonem). Czyli mozemy to interpretowac
jako "zastraszenie pacjenta”, ale tez jako "zachecanie " do
skorzystania z konkretnej ustugi. To bedzie mozna powiesi¢ taki
plakat? Czy raczej farmaceuta bedzie sie bat kary za ztamanie
zakazu reklamy? Branie udziatu w akcjach profilaktycznych przez
apteke, informowanie o szczepieniach i o konsekwencjach nie
szczepienia sie nie moze by¢ traktowane jako naruszenie i musi to
jasno wybrzmie¢ w przepisach. Moim zdaniem patrzac na niska
wyszczepialno$é populacji w Polsce apteka powinna by¢ miejscem
gdzie takie plakaty bedg wisie¢, powinna mie¢ informacje na
drzwiach, ze szczepi, powinna by¢ mozliwa informacja w prasie o
tym fakcie, Starsi pacjenci nie wiedza, ze mogg sie zaszczepié¢ w
aptece, a nawet jak juz wiedza to mysla, ze i tak muszg miec
recepte od lekarza. Czesto wydzwaniajg z pytaniem czy apteka
szczepi bo nie wiedzg gdzie znalezé informacje. Kampania
prowadzona przez MZ, ze mozna zaszczepic sie w aptece nie jest
do konca trafiona, bo w nie kazdej aptece pacjent moze to zrobic.
Nie w kazdej aptece moze to zrobi¢ przez caty dzien (bo np. tylko
jeden magister ma uprawnienia a pracuje tylko 8 godzin dziennie).
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Patrzac na zyski ochrony zdrowia jakie generuje sie przy
zmniejszonej liczbie hospitalizacji, na ktéra realnie wptywa wyzsze
wyszczepienie kampanie informujace o tym gdzie i kiedy i na co i
po co mozna sie zaszczepi¢ powinny by¢ prowadzone w aptece i
nie by¢ traktowane jako reklama. A np. plakat w aptece o tym, ze
mozna przynie$¢ swoje leki i farmaceuta przegladnie apteczke lub
wykona przeglad lekowy? To tez moze by¢ traktowane jako
reklama, a skad pacjent ma wiedzie¢, ze w tym obszarze moze
zwrdcic sie o pomoc do farmaceuty? Idac dalej to na prawde kazde
hasto kierowane do pacjenta mozna interpretowac jako reklame,
a jak farmaceuta bedzie moéwit pacjentowi "prosze regularnie
wykupywac leki z recepty i nie doprowadzaé do sytuacji, ze kilka
dni jest pan bez leku bo sie panu pogorszy" - to tez moze byc¢
reklama i to jeszcze z elementem zastraszenia. Tak samo inne
ustugi, ktére wykonuje apteka poprzez zatrudnienie
wykwalifikowanego do tego celu farmaceuty z odpowiednimi
kursami. Sam taki farmaceuta takze powinien méc informowac o
tym czym sie zajmuje. Skonczyt studia, kursy za ktére zaptacit sam,
edukuje sie codziennie, zdobywa zaufanie pacjentéw i nie moze
informowac gdzie pracuje - pod jakim adresem i czym sie zajmuje?
Bo to bedzie reklama apteki... Nie jest to uczciwe w kontekscie
innych zawodéw medycznych, fizjoterapeuta moze reklamowac
swoje ustugi w gabinecie, prowadzi¢ profil edukacyjny w mediach
spotecznosciowych i pisac¢ ze pracuje w gabinecie Y i gabinecie X,
tak samo lekarz, pielegniarka, potozna, stomatolog
itp....farmaceuta zrobic tego nie moze bo bedzie to reklama apteki.

W czym jestesmy gorsi?
Dlaczego jeste$my tak dyskryminowani?

Z mojego 10 letniego doswiadczenia w pracy z pacjentem wynika,
ze on bardzo czesto przychodzi do apteki do konkretnej osoby, bo
ja poznat i jej ufa, pracowatam w wielu miejscach, w réznych
aptekach i mam pacjentow, ktorzy przyjezdzajg do mnie mimo, ze
po zmianie mojego miejsca pracy muszg jechac na drugi koniec
miasta. Nie przychodzg oni do apteki X, do sieci Y bo ma tanio,
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przychodza do mnie bo majg zaufanie. Podkres$lam ponownie
dlaczego nie moge informowac gdzie pracuje i czym sie zajmuje?

Jezeli chcemy realnej poprawy jakosci leczenia, zmniejszenia jego
kosztow, powinnismy sie zastanowic szerzej nad tym ktéry zawéd
moze co zaproponowaé. Bardzo sie ciesze, ze Ministerstwo
Zdrowia docenito farmaceutéw, zaufato naszej wiedzy i dato nam
nowe kompetencje. Mysle, ze nie raz daliémy przyktad, ze
powierzone nam zadania wykonujemy bez zajgkniecia. ByliSmy na
froncie w pandemii kiedy przychodnie byty zamkniete, zrobilismy
kursy szczepien i zaszczepiliSmy na Covid wielu pacjentéw. Ja
posztam dalej i miatam w aptece punkt diagnostyczny (mato ktéra
apteka wykonywata wtedy testy bo sie bata ryzyka zakazenia).
Pokazalismy, ze program "pigutki dzien po" mimo, ze z wieloma
wadami tez nie jest dla nas problemem. Odkad mamy mozliwos¢
wystawiania recept refundowanych na szczepionki i szerokiej
gamy szczepien, ktére mozemy wykonywac to zaszczepiliSmy juz
bardzo wielu pacjentéw np na grype, rekordowo wiecej niz w
latach poprzednich.

Dobrze by byto gdyby do dialogu o zakazie reklamy wtaczy¢
szerzej zwyktych farmaceutéw. Takich, ktérzy na co dzien pracuja
w aptece. Nie wtascicieli aptek prywatnych, nie przedstawicieli
sieci aptecznych, tylko zwyktych farmaceutéw. To nas jest
najwiecej, to o nas sie zapomina w kontekscie ciagle trwajacej
walki o Apteke dla Aptekarza, ktéra na co dzieh nie przynosi nic
poza podziatem $rodowiska farmaceutéw na dwa obozy. Jedno
jest pewne, zyski z ustug farmaceutycznych bedzie mie¢ kazda
apteka, czy sieciowa, czy prywatna, ale najwiekszy zysk bedzie
miat farmaceuta wykonujacy dang ustuge i jego pacjent, a przez to
caty sektor Ochrony Zdrowia. Nie da sie osiggna¢ tego sukcesu
bez mozliwosci informowania o ustugach apteki, tego gdzie
pracuje konkretny farmaceuta, nie da sie prowadzi¢ programéw
profilaktycznych i kampanii pro zdrowotnych. Nie jestem
zwolennikiem powrotu do lekéw za grosz, patelni i kart
lojalnosciowych, to byt najgorszy etap historii polskiej farmacji, ale
jestem za rozwojem farmacji, rozwojem aptek a tego nie da sie
zrobi¢ bez mozliwosci szerokiej informacji dla pacjenta. Nie bede
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wyszczegolnia¢ konkretnych paragraféw i sugerowaé zmian, to
zrobi na pewno samorzad (pytanie jakie beda te uwagi i czy
uwzgledniaé¢ beda uwagi wszystkich przedstawicieli zawodu czy
tylko wybranych grup) i inne organizacje. Chciatam napisac tylko
swoje zdanie, zwyktego magistra farmacji, ktéry jest kierownikiem
apteki, nie jest wtascicielem, pracowat juz w réznych sieciach i w
aptece prywatnej i na prawde by chciat aby jego zawdd sie
rozwijat.
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Uwagi natury
ogolnej

Osoba prywatna

Apteka jest placéwka ochrony zdrowia, definiuje to art. 88 Prawa
Farmaceutycznego z 2001 r. W ktérej pracuja farmaceuci bedacy
przedstawicielem zawodu zaufania publicznego. Aptece moze
pracowac technik farmaceutyczny bedacy zawodem medycznym
zgodnie z ustawag o niektérych zaw. Med.z 17 sierpnia 2023 r.
Powyzsze nakazuje wykorzystanie zapiséw z Ustawy o
dziatalnos$ci leczniczej jako formalnie uzasadnione mimo, ze apteki
zgodnie z ustawg nie s3 podmiotami leczniczymi, ale wykonuja
szerokie spektrum dziatan zwiazanych z ochrong zdrowia - Art.
14.1. Przekazywanie informacji wykraczajacych poza katalog
ustug, ktére moga by¢ wykonane w aptece stanowi dziatalnos¢
reklamowa i wigze sie z ryzykiem nadmiernego wykorzystania
lekéw i innego asortymentu dostepnego w aptece lub w punkcie
aptecznym. Zapisy Kodeksu Etyki Farmaceuty Rzeczpospolitej
Polskiej w Art. 19. oznaczaja, ze umozliwienie reklamowanie sie
bedzie dotyczy¢ podmiotéw prowadzacych apteki, ktérych
wiascicielem nie jest farmaceuta. W Kodeksie Etyki Lekarskiej w
Art. 71 jest tez zakaz reklamy. Stad tez proponuje w jak
najwiekszym stopniu powinno sie odejs¢ od reklamy, a pozostawic
informacje.

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.
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Uwagi natury
ogolnej

Osoba prywatna

Informowanie o ustugach nie jest reklamg i kazdy farmaceuta
pracujagcy w aptece i poza nig powinien méc informowacd
pacjentow o tym co oferuje.

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.
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Szczepienia, tabletka dziedn po s3 programami rzadowymi
finansowanymi z NFZ, wiec wymagaja jednolitych informacji, na
aptece.

Reszta ustug wymieniona w ustawie o zawodzie farmaceuty nie
jest, wiec powinno by¢ mozliwe poinformowanie pacjenta co
konkretnie farmaceuta oferuje i ta informacja, dopéki OF i te
ustugi nie stang sie finansowane ze $rodkéw publicznych moze
mie¢ dowolny wymiar i to nie moze stanowi¢ podstawy do
naliczania kar umownych.

Cennik ustug w aptece wywieszony publicznie w aptece, czy w
srodkach masowego przekazu nie moze by¢ zaliczany jako tamanie
przepisow.
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Uwagi natury
ogolnej

Fundacja na Rzecz
Pacjentow

Opieka
Farmaceutyczna w
Centrum Uwagi

(...) projekt w obecnym ksztatcie nie pozostaje w zgodzie z
aktualnym orzecznictwem Trybunat Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej, w szczegdélnosci z wyrokiem dotyczacym zasad
reklamy aptek i zakresu dopuszczalnych dziatan informacyjnych, w
tym z niedawnych orzeczen w sprawie ,polskiego zakazu reklamy
aptek” (sprawa C-200/24), czy chociazby w zakresie zasad reklamy
aptek i zakresu dopuszczalnych dziatan informacyjnych, wydanym
w sprawie DocMorris NV (C-517/23). Pominiecie wnioskéw
wynikajacych z orzecznictwa TSUE moze prowadzi¢ do naruszenia
prawa Unii Europejskiej a w konsekwencji skutkowad
odpowiedzialnoscia  odszkodowawczg oraz negatywnymi
konsekwencjami finansowymi dla Skarbu Panstwa.

W ocenie Fundacji projektowane przepisy budzg istotne
watpliwosci co do ich zgodnosci nie tylko z prawem Unii
Europejskiej, lecz takze z podstawowymi prawami pacjentéw, w
szczegolnosci:

e prawem do swobodnego wyboru apteki oraz
oferowanych przez nia ustug,

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.
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e prawem do dostepu do rzetelnej, obiektywnej i
poréwnywalnej informacji o dostepnych ofertach aptek,

prawem do podejmowania $wiadomych decyzji zdrowotnych,
réwniez w oparciu o informacje ekonomiczne i organizacyjne
dotyczace realizacji recept oraz ustug farmaceutycznych.

Nadmierne i nieprecyzyjne ograniczenie mozliwosci informowania
pacjentow o ofercie aptek prowadzi w praktyce do ostabienia
pozycji pacjenta, utrudnia poréwnanie dostepnych ustug oraz
sprzyja asymetrii informacyjnej na rynku farmaceutycznym.
Tymczasem, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem TSUE,
dziatania aptek polegajace na informowaniu o warunkach realizacji
recept, cenach, dostepnych ustugach czy korzysciach
organizacyjnych nie moga by¢ automatycznie utozsamiane z
niedozwolong reklamg produktéw leczniczych.

Majac na uwadze wage regulowanych zagadnien, ich bezposredni
wptyw na sytuacje pacjentéw, funkcjonowanie rynku aptecznego
oraz interes publiczny, Fundacja wnosi o zwotanie konferencji
uzgodnieniowej, zgodnie z Regulaminem pracy Rady Ministréw, w
celu merytorycznego oméwienia zgtoszonych uwag oraz
wypracowania rozwigzan, ktére beda jednoczesnie:

e zgodne z prawem Unii Europejskiej,
e respektujace prawa pacjentow,

e proporcjonalne i adekwatne do zaktadanych celow
regulacyjnych.
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Uwagi natury
ogolnej

Slaska Izba
Aptekarska

Projektowana zmiana art. 94a oraz podwyzszenie wysokosci kar,
w momencie gdy Samorzad dazy do rozwijania ustug i
umozliwienia prowadzenia opieki farmaceutycznej poza apteka,
niesie ryzyko przeniesienia kar bezposrednio na farmaceutéw.
Jako Samorzad jesteSmy przeciwni przenoszeniu dodatkowego
ryzyka na farmaceute.

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.
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Uwagi natury
ogblnej

Zwiagzek Aptek
Franczyzowych

W pierwszej kolejnosci nalezy doceni¢ fakt pojawienia sie
propozycji zmian w tzw. ,Zakazie Reklamy Aptek”, ktory jak wiemy
zostat uznany za niezgodny z Prawem Europejskim przez Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (,TSUE”) (sygnatura C-200/24)
(,Wyrok”) - jest to wiec pierwsza proba zados$c¢uczynienia
przytoczonemu powyzej wyrokowi. W opinii ZAF Projekt tylko
formalnie realizuje wyrok TSUE, a merytorycznie i kierunkowo
pozostaje z nim w sprzecznosci - co grozi ponownymi
nieuzasadnionymi problemami pacjentéw, przedsiebiorcéw
aptecznych i ostatecznie moze zakonczyé sie kolejnym
przegranym przez Panstwo Polskie procesem przed TSUE.

Projekt rzekomo spetnia podstawowy wymédg Wyroku jakim jest
uchylenie absolutnego zakazu reklamy aptek, jednak wprowadza
on bardzo szeroki i nieprecyzyjny (mozliwy do dowolnej
interpretacji) katalog zakazéw szczegotowych co w praktyce moze
ponownie prowadzi¢ do wejScia w zycie zakazu absolutnego,
jednak w innej formie. TSUE w wyroku C-200/24 wskazat, ze
ewentualne ograniczenia prawne musza by¢ proporcjonalne i
uzasadnione celem ochrony zdrowia, a juz na poczatku widac, ze
w projekcie brakuje realizacji tych podstawowych zatozen.

TSUE w wyroku C-200/24 oraz wczeéniejszym C-517/23
(Apothekerkammer Nordrhein) wyraznie rozréznia reklame
perswazyjng (zachete do konsumpcji lekéw) od informacji
handlowej/neutralnej. Jesli projekt traktuje wiec kazdg forme
informowania o dziatalnosci jako reklame podlegajacg surowym
restrykcjom, moze to zosta¢ uznane za naruszenie zasady
proporcjonalnosci, o ktérej pisat Trybunat w wyzej przytoczonych
wyrokach.

Dodatkowo TSUE w sprawie C-517/23 wskazat nawet, zZe
panstwa cztonkowskie nie moga zakazywac aptekom przyciagania

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.
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klientow (pacjentéow) za pomocg kupondw znizkowych czy
systeméw lojalno$ciowych, o ile nie prowadzi to do zagrozenia
zdrowia publicznego.

Co pokazuje jak liberalne jest podejscie administracji europejskiej
do zasad reklamy aptek.

Co bardzo wazne nalezy zwréci¢ takze uwage na ryzyko
niezgodnosci niektérych propozycji Projektu z Konstytucja RP
poprzez np. wprowadzenie w Projekcie nieostrych kryteriéw
etycznych jako podstawy do ograniczania dziatalnosci
gospodarczej. Zgodnie bowiem z art. 22 Konstytucji RP,
ograniczenie  wolnoéci  dziatalnosci  gospodarczej  jest
dopuszczalne wytacznie w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na
wazny interes publiczny, a projektowana nowelizacja, poprzez
odestanie do ,zasad etyki’, dokonuje de facto subdelegacji
uprawnien ustawodawczych na rzecz organéw samorzadu
zawodowego. Oznacza to, ze realne granice wolnosci
gospodarczej (tego, co wolno komunikowaé pacjentowi) nie sg
zakreslone przez prawo, lecz przez wewnetrzne, zmienne uchwaty
korporacji zawodowej. Takie rozwigzanie jest konstytucyjnie
niedopuszczalne, gdyz ograniczenia wolnos$ci muszg by¢
precyzyjnie okreslone w akcie rangi ustawowe;j.

Proponowany Projekt moze takze narusza¢ zasady okreslonosci
prawa i zaufania do panstwa (art. 2 Konstytucji), poniewaz zasada
panstwa prawnego wymaga, aby przepisy byty formutowane w
sposob precyzyjny, pozwalajgcy obywatelowi i przedsiebiorcy
przewidzie¢ konsekwencje swoich dziatan. Proponowane w
Projekcie oparcie systemu kar i zakazéw na pojeciu ,etyki zawodu”
w sferze stricte handlowej (reklama apteki jako przedsiebiorstwa)
narusza zasade okreslonosci prawa. Przedsiebiorca nie jest
bowiem w stanie obiektywnie ocenié¢, czy dany format reklamy
zostanie uznany za ,godny” czy ,umiarkowany” przez dany sktad
sadu aptekarskiego. Prowadzi to do powstania niedopuszczalnej
luki interpretacyjnej, ktéra uderza w bezpieczenstwo obrotu
prawnego.
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Projekt ponadto tworzy mechanizm "podwdjnego karania" za ten
sam czyn, ale wedtug réznych, niespéjnych kryteriow co moze
naruszaé¢ zasady proporcjonalnosci i dwuinstancyjnosci represji.
Wojewaddzki Inspektor Farmaceutyczny (WIF) bedzie orzekat na
podstawie sztywnych (choé¢ niejasnych) zapiséw ustawy,
naktadajagc kary finansowe do 100 000 zt, a réwnolegle Sad
Aptekarski moze orzekac¢ na podstawie Kodeksu Etyki, mogac np.
pozbawi¢ kierownika apteki Prawa Wykonywania Zawod.
Bezsprzecznie nalezy uznaé, ze taka kumulacja sankcji przy
jednoczesnym braku precyzyjnych wytycznych ustawowych jest
razaco nieproporcjonalna do celu, jakim jest ochrona zdrowia
publicznego. Szczegdlnie w sytuacjach, gdy ,reklama” sprowadza
sie do neutralnej informacji o darmowej dostawie czy godzinach
otwarcia.

Przekazanie nadzoru nad reklamg w rece Samorzadu Zawodu
Farmaceuty, ktéry zrzesza konkurujgcych ze sobg przedsiebiorcow
stanowi takze zagrozenie dla zasad sprawiedliwosci spotecznej i
réwnej konkurencji, co moze prowadzi¢ do naruszenia art. 32
Konstytucji (zasada réwnosci). Istnieje ryzyko, ze podmioty
wprowadzajgce innowacyjne rozwigzania (np. zaawansowany e-
commerce) bedg systematycznie dyskryminowane przez organy
samorzadu promujace tradycyjne, stacjonarne formy sprzedazy,
pod pretekstem ochrony ,tradycji zawodu”. Dodatkowo
rownolegty  podziat odpowiedzialnosci za  ewentualne
wykroczenie poza dopuszczalne formy reklamy (informaciji) apteki
pomiedzy przedsiebiorce prowadzacego apteke a farmaceutéw
wykonujacych w niej swéj zawdd, mimo braku ich decyzyjnosci i
udziatu jest wysoce niesprawiedliwe i moze represjonowac osoby,
ktére nie s3 odpowiedzialne za ewentualne wykroczenia.

W zwigzku z powyzszym ZAF uwaza, ze najbardziej odpowiednia
bytaby catkowita rezygnacja z dalszego procedowania tego
Projektu i stworzenie nowej propozycji, zgodnej z prawem
krajowym oraz europejskim - tak by propozycje w nim zawarte
byty poparte szeroka i rzetelng analizg zaréwno prawng jak i w
odniesieniu do potrzeb polskich pacjentéw. Gdyby jednak podjeta
zostata decyzja o dalszym procedowaniu projektu ZAF ponizej
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przedstawia konkretne propozycje, ktére zwieksza
prawdopodobienstwo realizacji kierunku zmian zgodnego z
wyrokiem TSUE.
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Uwagi Natury
Ogblnej

Izba Gospodarki
Elektronicznej

Pozytywnie odnosimy sie do proponowanych zmian
zmierzajacych do liberalizacji dotychczasowego zakazu reklamy
aptek i punktéw aptecznych. Umozliwienie informowania oraz
zachecania pacjentéw do korzystania z ich oferty, w tym
przekazywania informacji o dostepnym  asortymencie,
$Swiadczonych ustugach, realizowanych $wiadczeniach oraz
programach, oceniamy jako zasadne i konieczne w Swietle wyroku
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w sprawie C-200/24.
Zmiany te moga przyczynic sie do zwiekszenia konkurencyjnosci
rynku, poprawy dostepnosci informacji dla pacjentéw oraz
rozwoju nowoczesnych form sprzedazy i komunikacji.

Jednoczes$nie pragniemy zwréci¢ uwage, ze niektére elementy
projektowanego art. 94a ust. 2 Prawa farmaceutycznego
pozostajg istotnie niedostosowane do aktualnych realiow
rynkowych, w szczegdélnosci do powszechnie stosowanych modeli
sprzedazy internetowej, ktéore funkcjonujg réwniez w sektorze
aptek i punktéw aptecznych. Nadmiernie restrykcyjne lub
nieprecyzyjne ograniczenia dotyczace form zachecania do
skorzystania z oferty moga w praktyce prowadzi¢ do ograniczenia
skutecznosci  wprowadzanej liberalizacji oraz  utrudniac
prowadzenie dziatalnoéci popularnymi kanatami sprzedazy i
komunikacji z konsumentami.

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.
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Uwagi natury
ogolnej

Konfederacja
Lewiatan

Z zadowoleniem przyjeliémy fakt podjecia inicjatywy legislacyjnej
zmierzajacej do zmiany dotychczasowego modelu catkowitego
zakazu reklamy aptek i punktéw aptecznych oraz ich dziatalnosci i

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.
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dostosowania krajowych regulacji do standardéw wynikajacych z
prawa unijnego.

Dostrzegamy, ze kierunek Projektu - w zakresie odejscia od
zakazu generalnego na rzecz dopuszczenia reklamy i
jednoczesnym wyznaczeniu pewnych ograniczeh - jest
zasadniczo spéjny z rozstrzygnieciem Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej z dnia 19 czerwca 2025 r. w sprawie C-200/24
(dalej jako: ,wyrok TSUE”). Jednoczesnie jednak pragniemy
zwrdéci¢ uwage, ze cze$é ograniczenh przewidzianych w Projekcie -
w obecnym brzmieniu - moze budzi¢ watpliwosci co do zgodnosci
nowego modelu regulacji z prawem UE. Nadmiernie restrykcyjne
lub nieprecyzyjne ograniczenia czy niedookreslone przestanki jako
podstawy ukarania przedsiebiorcy przez organy administracyjne
mogg w praktyce prowadzi¢ do ograniczenia skutecznosci
wprowadzanej liberalizacji. Ponadto sankcjonowanie
przedsiebiorcéw powinno opieraé sie na jasnych, precyzyjnych i
jednoznacznych normach ustawowych, a nie na klauzulach
generalnych o charakterze moralno-obyczajowym.

W ramach niniejszego stanowiska postulujemy ponadto
nowelizacje ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia w zakresie tzw. komercyjnych baz
lekéw. Stanowig one podstawowe Zrédto informacji dla systemoéw
informatycznych, ktore wspierajg prace lekarzy przy wystawianiu
recept elektronicznych. Biorgc pod uwage ich kluczowe znaczenie
dla egzekwowania zasad uczciwej konkurencji na rynku
farmaceutycznym, przedstawiamy rozwigzania legislacyjne,
ktérych celem jest zagwarantowanie aktualnosci, kompletnosci i
rzetelnosci tych baz.

Pragniemy réwniez podkresli¢, ze przedstawiona argumentacja nie
ma charakteru zamknietego i moze zosta¢ uzupetniona w toku
dalszych prac nad Projektem o dodatkowe uwagi, jezeli okaze sie
to zasadne dla wzmocnienia zgodnosci Projektu z prawem UE oraz
dla zapewnienia jasnosci i wykonalnosci regulacji.
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Uwagi natury
ogolnej

Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze proponowany projekt przewiduje
ograniczenia w zakresie dopuszczalnej reklamy aptek, ktére moga
rodzi¢ powazne watpliwosci w zakresie prawidtowego wykonania
wyroku TSUE z dnia 19 czerwca 2025 r. (C-200/2024), zwanego
dalej ,wyrokiem”. Uznanie przez wtasciwy organ UE, ze wyrok ten
nie zostat przez Polske w petni wykonany moze doprowadzi¢ do
natozenia na Polske kary finansowej. Wadliwe, czy tez niepetne
wdrozenie przedmiotowego wyroku do ustawodawstwa
krajowego moze rowniez wptyngé na orzecznictwo sadéw
krajowych w ten sposéb, ze kontrola sadowa bedzie sie odbywata
z uwzglednieniem wydanego orzeczenia TSUE w sposéb
odbiegajacy od intencji ustawodawcy wyrazonych w zmienionym
ustawodawstwie krajowym. Obecnie sady administracyjne
uchylajg  wszystkie  decyzje wydane na  podstawie
zakwestionowanego przez TSUE przepisu, bez analizy stanu
faktycznego konkretnej sprawy, jedynie z uwagi na wydany wyrok,
przyjmujac wprost tezy wyroku. Podkreslenia wymaga, ze sad ma
prawo nie zastosowac przepisu krajowego, jezeli uzna, iz jest on
sprzeczny z prawem unijnym. W zwigzku z tym niepetne
wykonanie wyroku TSUE moze doprowadzi¢ do szeregu uchylen
decyzji administracyjnych przez sady krajowe opartych na
znowelizowanych przepisach, kierowania do TSUE pytan
prejudycjalnych  zmierzajagcych do wyjasnienia zgodnosci
polskiego prawa z prawem UE czy tez kolejnych skarg
kierowanych do TSUE. W ocenie GIF projekt w proponowanym
ksztatcie stwarza znaczne ryzyko zainicjowania takiego
postepowania i zakoriczenia go w sposob niekorzystny dla Polski i
w konsekwencji ponoszenia przez Skarb Panstwa dodatkowych
kosztow.

W zwigzku z powyzszymi zagrozeniami, kierujac sie zapewnieniem
stabilnego  otoczenia prawnego, analizowana inicjatywa
legislacyjna nie powinna pozostawia¢ watpliwosci pod katem
wykonania przez Polske przedmiotowego wyroku TSUE - w
petnym zakresie. Jak wskazat TSUE - nie zachodzi bezposredni
zwigzek przyczynowy pomiedzy reklamg aptek jako miejscem
prowadzenia dziatalnosci a zwiekszong konsumpcjg produktow

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.

Jednak warto podkresli¢, ze projekt byt oceniany
przez Ministerstwo Spraw Zagranicznych pod
katem zgodnosci z prawem unijnym, a takze w
kontekscie prawidtowosci wykonania wyroku.
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leczniczych (por. pkt 81 wyroku), co powinno zosta¢ uwzglednione
przez polskiego ustawodawce. Jak wskazat TSUE ewentualne
ograniczenia powinny by¢ proporcjonalne i uzasadnione,
uwzgledniajgc zaréwno prawo pacjenta do zapoznania sie i
mozliwoéci poréwnania oferty aptek jaki i prawo podmiotéw
prowadzacych apteki do reklamowania swojej dziatalnosci jako
takiej. Nie bez znaczenia pozostajg rowniez kwestie zwigzane ze
stosowaniem przedmiotowych regulacji w praktyce przez
Inspekcje farmaceutyczng, spdjnos¢ projektowanych przepiséw z
aktualnym systemem prawnym, czy tez wtasciwo$¢ odpowiednich
organéw administracji, na co réwniez pragne zwroci¢ uwage.
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Uwagi natury
ogolnej

Krajowa Rada
Suplementow i
Odzywek

KRSiO popiera w pierwszej kolejnosci konieczno$¢ nowelizacji art.
94a Prawa farmaceutycznego i konieczno$¢ zniesienia
catkowitego zakazu reklamy aptek. KRSIiO, jednoczes$nie nie
popiera jednak zaproponowanego przez Ministerstwo Zdrowia
Projektu z uwagi na zastrzezenia przedstawione ponizej. Jako
Organizacja podkreslamy, ze stanowisko to zostato opracowane
przez kilkunastu ekspertéw i ekspertek prawa farmaceutycznego,
medycznego, zywnosciowego, a szerzej regulacyjnego oraz
unijnego, ktérzy sg cztonkami Rady Ekspertéw przy KRSiO.

Majac na uwadze szereg ponizej wskazanych uwag i propozycji
zmian kolejnych przepiséw Prawa farmaceutycznego zgodnie z
Projektem, wnioskujemy o zorganizowanie przez Ministerstwo
Zdrowia konferencji uzgodnieniowej celem przeprowadzenia
merytorycznej dyskusji, z udziatem strony rzadowe;j i spoteczne;j,
w tym KRSIiO oraz przedstawicieli innych organizacji biorgcych
udziat w trwajacych konsultacjach Projektu.

W ocenie KRSIiO przyjete rozwigzania wymagajg istotnego
doprecyzowania, aby pozostawaty w zgodzie z celem w/w
orzeczenia TSUE oraz zasadami prawidtowej legislacji. Projekt w
obecnym brzmieniu zawiera bowiem rozwigzania, ktore
wykraczaja poza cel nowelizacji, naruszajg zasady tworzenia
prawa oraz moga prowadzi¢ do nieproporcjonalnego ograniczenia
legalnej dziatalnos$ci gospodarczej, w szczegdlnosci w odniesieniu

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.
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do suplementéw diety oraz innych niz produkty lecznicze kategorii
produktéw dostepnych w aptekach.

Dodatkowo, proponowanym zmianom nie towarzyszy
uzasadnienie, ktére pozwolitoby na weryfikacje proporcjonalnosci
i obiektywizacji przyjetych przestanek. Jest to niezgodne z
prawem unijnym, nie spetnia testu proporcjonalnosci, a takze
wytycznych wskazanych przez TSUE we wspomnianym wyroku.

KRSiO zwraca ponadto uwage na bardzo krétki termin
przewidziany na zgtaszanie uwag do Projektu, ktéry przypada w
okresie Swigteczno-noworocznym. Zakres i stopien ztozonosci
proponowanych zmian, a takze ich istotne konsekwencje dla wielu
sektoréw rynku, w tym dla podmiotéw dziatajacych w obszarze
zywnosci (przede wszystkim suplementéw diety), wyrobdéw
medycznych oraz produktéw kosmetycznych, uzasadniajg
zapewnienie interesariuszom realnej mozliwosci przeprowadzenia
pogtebionej analizy Projektu, gdyz w wyniku wstepnej analizy
pojawiaja sie pierwsze wnioski, ze projektowane zmiany prowadza
do dalej idacych restrykcji niz byty do tej pory, bez zasadniczo
zadnego uzasadnienia stojgcego za konieczno$cig wprowadzenia
dalej idacych restrykcji. W zwigzku z powyzszym KRSiO postuluje
o wydtuzenie terminu konsultacji publicznych, tak aby umozliwié¢
merytoryczne i rzetelne odniesienie sie do Projektu.
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Uwagi natury
ogolnej

Business Centre
Club

Cel projektu

Uzasadnienie projektu ustawy podkresla, ze jest on oparty na
wyroku TSUE z dnia 19 czerwca 2025 r. (C-200/24) (dalej takze
jako ,Wyrok”) usuwajac catkowity zakaz reklamy aptek. Chociaz
wyrok niejednokrotnie moéwi o zakazie jako catkowitym, nie
oznacza to, ze zawezenie tego zakazu, tak jak zostato to wyrazone
w projekcie staje sie regulacja zgodna z prawem UE.

Uwaga ma charakter komentarza sprowadzajgcego
sie do zanegowania jakichkolwiek ograniczen w
reklamie aptek.

Przedstawiony przez wnoszacego punkt widzenia w
zasadzie przeczytby mozliwoéci poczynienia
ograniczen wzgledem ogdélnego dozwolenia na
reklame aptek, o ktérych to ograniczeniach, jako
dopuszczalnych rozwazat sam Trybunat.
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W naszej ocenie stanowi nadal ograniczenie, o ktérym méwi punkt
71 Wyroku: ,Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, za ograniczenia
swobody przedsiebiorczosci lub swobody Swiadczenia ustug nalezy
uznaé wszystkie srodki, ktére uniemozliwiajqg, utrudniajq lub czyniq
mniej atrakcyjnym korzystanie ze swobdéd zagwarantowanych w art.
4956 TFUE".

Projekt opiera sie na podnoszonym przez Polske twierdzeniu, ze
ograniczenia reklamy aptek stuzg przeciwdziataniu nadmiernemu
spozyciu lekéw i suplementéw diety, co nalezy do ochrony
zdrowia publicznego uzasadniajgcej ograniczenia swobody
przedsiebiorczosci lub swobody $wiadczenia ustug. Jak orzekt
TSUE Rzeczpospolita Polska nie wykazata, Zze ograniczenia
wynikajace z zakazu reklamy sg uzasadnione takim wzgledem. Co
wiecej w punkcie 87 Wyroku, Trybunat podnosi, ze zakaz reklamy
aptek ,nie jest wtasciwy do osiggniecia deklarowanego celu, jakim jest
ograniczenie nadmiernego spozycia produktéw leczniczych. Wrecz
przeciwnie, zakaz ten mdégtby byc sprzeczny z tym celem, poniewaz
hiektére produkty lecznicze sq wydawane bez recepty w placéwkach,
w ktérych klienci nie otrzymujq fachowych porad w zakresie ich
stosowania.”

W naszej ocenie projekt pozornie czerpie uzasadnienie dla daleko
idacych ograniczen reklamy aptek z aksjologii ograniczen reklamy
lekéw bezdyskusyjnie waznych dla ochrony zdrowia publicznego.
Czyni to dla pozornego uzasadnienia ograniczen, ktére w
przypadku innych produktéw lub ustug $wiadczonych w aptece
witasnie nie znajduja zadnego racjonalnego uzasadnienia w
interesie pacjenta lub w interesie publicznym, a nawet s3 dla tych
interesow szkodliwe.

Ograniczenia te mozna ocenia¢ jako racjonalne jedynie jesli
faktycznym celem projektowanych przepiséw jest ograniczenie
konkurencji aptek.

Uzasadnienie projektu wprost przyznaje, ze ,proponowane w
projekcie rozwigzania bazuja na rozwigzaniach dotyczacych

Trybunat uznat, Zze niedopuszczalny, gdyz niezgodny
z prawem UE jest generalny, bezwzgledny zakaz
reklamy aptek, i zakaz taki nie bedzie juz miat
miejsca.

W ocenie projektodawcy, specyfika ustug i
produktéw oferowanych w sprzedazy aptecznej
wymagaja koniecznych obostrzen idacych dalej, niz
ma to miejsce w przypadku innych placéwek obrotu
detalicznego czy placéwek ustugowych. Wynika to
z réznic w powadze nastepstw spotecznych, w tym
zdrowotnych, nadmiernej konsumpcji towaréw lub
ustug nabywanych w zwyktych sklepach, niz ma to
miejsce w przypadku aptek.
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reklamy produktéw leczniczych” [..] ,zgodnie z wytycznymi
zawartymi w wyroku TSUE.” Nalezy stwierdzi¢, ze wyrok takich
wytycznych - w najmniejszym nawet stopniu - nie zawiera.

Przeciwnie, TSUE wywodzi, ze wskazany przez Polske cel
wprowadzenia zakazu reklamy aptek jako ograniczenie
nadmiernego spozycia lekéw jest realizowany przez regulacje w
zakresie reklamy lekéw, a brak jest jakichkolwiek dowodoéw na to,
ze ograniczenie reklamy aptek miatoby dziata¢ w tym samym
kierunku. W punkcie 84 wyroku TSUE stwierdza ,[O] ile prawda
jest, ze - jak utrzymuje Rzeczpospolita Polska - dziatalnos¢
reklamowa ma co do zasady na celu przyciggniecie nowych
klientéw i zatrzymanie starych klientéw, o tyle dziatalno$¢ ta
niekoniecznie prowadzi do zakupu przez klientéw wiekszej liczby
produktéw leczniczych. Natomiast reklama apteki moze
prowadzi¢ do zwiekszenia udziatu tej apteki w rynku ze szkoda dla
innych aptek i innych miejsc sprzedazy produktow leczniczych.”
Tym samym orzeczenie TSUE odstania inny, antykonkurencyjny
cel dotychczasowej regulacji. Analiza projektu dowodzi, ze ten
sam cel jest niewypowiedzianym zatozeniem projektowanych
przepisow. Cel taki nie zostat takze odnotowany w metryce dla
tego projektu.
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Uwagi natury
ogolnej

Naczelna Izba
Aptekarska

Propozycja zmian art. 94a Prawa farmaceutycznego
przedstawiona przez Naczelng lzbe Aptekarskg zawiera korekte
rozwigzania zaproponowanego w projekcie Ministra Zdrowia.
Projekt ministerialny opiera sie na waskim ujeciu reklamy i zostat
$cisle powigzany z celem zwiekszenia sprzedazy asortymentu,
ustug lub $wiadczen realizowanych w aptece lub punkcie
aptecznym. Propozycja NIA wprowadza wieloelementows
konstrukcje normatywna, ktéra zmienia zaréwno zakres pojecia
reklamy, jak i relacje pomiedzy reklamg a dozwolong dziatalnoscig
informacyjng aptek.

W projekcie NIA reklama zostaje zdefiniowana jako kazda
informacja lub inny przekaz, niezaleznie od tresci, formy oraz
sposobu rozpowszechniania, ktérego celem lub skutkiem jest
zachecanie jej odbiorcow do skorzystania z apteki, punktu
aptecznego, placéwki obrotu pozaaptecznego lub ich dziatalnosci.

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.
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Tym samym punkt ciezkosci zostaje przesuniety na efekt
oddziatywania informacji na odbiorce. Definicja reklamy nie opiera
sie na kryterium zwiekszenia sprzedazy, ale obejmuje takze takie
przekazy, ktére nie majg stricte charakteru handlowego, lecz moga
zosta¢ uznane za zachecajace do skorzystania z apteki (punktu
aptecznego).

Projekt NIA wprowadza katalog wytaczen z zakresu pojecia
reklamy, obejmujacy w szczegdlnosci:

1) informacje o charakterze organizacyjnym, technicznym

i kontaktowym;

2) informacje o rodzaju i zakresie $wiadczen zdrowotnych

oraz

3) inne informacje dopuszczalne ze wzgledu na wazny

interes zdrowia publicznego,

- pod warunkiem Ze dla przecietnego odbiorcy funkcja
informacyjna przewaza nad funkcjg zachecajaca.

W tym zakresie propozycja NIA zmierza do normatywnego
rozréznienia reklamy
i informaciji.

Istotnym elementem propozycji NIA jest dopuszczenie
reklamy apteki lub punktu aptecznego w $cisle okreslonych
granicach, pod warunkiem spetnienia kumulatywnych przestanek.
Reklama taka ma mieé¢ charakter wytacznie niekomercyjny,
ograniczony do dziatan z zakresu zdrowia publicznego, w
szczegolnosci edukacyjnych i profilaktycznych, oraz opierac sie na
prawdziwych, obiektywnych i neutralnych informacjach. Projekt
wprowadza ponadto wymédg jednoznacznej identyfikacji apteki i
podmiotu prowadzacego reklame oraz szczegétowe zasady
odpowiedzialnosci za jej prowadzenie w przypadku korzystania z
podmiotéw trzecich.

Propozycja NIA doprecyzowuje takze katalog zakazéw
dotyczacych zaréwno reklamy, jak i informacji o aptece, w tym w
szczegolnosci zakaz odnoszenia sie do produktéw leczniczych,
wyrobéw medycznych, suplementéw diety oraz zakaz
jakiejkolwiek formy promocji powigzanej z innymi podmiotami lub
markami. W poréwnaniu z projektem Ministra Zdrowia katalog ten
jest szerszy, bardziej szczegdtowy i obejmuje réwniez sytuacje,
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ktére w projekcie ministerialnym byty regulowane w sposéb
bardziej ogdlny.

Propozycja NIA prowadzi do rozszerzenia zakresu pojecia
reklamy, przy jednoczesnym wprowadzeniu systemu wyjatkéw i
warunkéw dopuszczalnosci okreslonych form komunikacji apteki
Z pacjentem.

W efekcie projekt NIA zmierza do maksymalnego
uszczelnienia zakazu reklamy, przesuwajac ciezar interpretacyjny
na ocene skutku przekazu i percepcji przecietnego odbiorcy, a
jednoczesnie wprowadzajac mechanizm nadzoru i
sankcjonowania.

161

Uwagi Natury
Ogodlnej

Naczelna Izba
Aptekarska

10) zgodnosc¢ projektu NIA ze stanowiskiem TSUE wyrazonym
w wyroku z 19 czerwca 2025 r., C-200/24 (Komisja
Europejska przeciwko Rzeczypospolitej Polskiej).

Projektowany art. 94a ustawy - Prawo farmaceutyczne jest
zgodny ze stanowiskiem TSUE wyrazonym w wyroku z 19 czerwca
2025 r, C-200/24 (Komisja  Europejska  przeciwko
Rzeczypospolitej Polskiej), poniewaz odchodzi od ogdlnego i
bezwzglednego zakazu reklamy aptek na rzecz modelu
dopuszczalnosci informacji handlowych przy jednoczesnym
$cistym uregulowaniu tresci i metod przekazu z uwagi na ochrone
zdrowia publicznego. TSUE uznat, Zze dotychczasowy polski zakaz
z art. 94a ust. 1 (w brzmieniu ,zabroniona jest reklama (...)")
narusza art. 8 ust. 1 dyrektywy 2000/31, a takze art. 49 i 56 TFUE,
poniewaz ma charakter generalny i absolutny, obejmuje réwniez
komunikaty dotyczace ustug aptek, i przez to utrudnia dostep do
rynku (szczegdlnie nowym podmiotom), a nadto wykracza poza to,
co konieczne dla ochrony zdrowia publicznego i niezaleznosci
farmaceutéw.

W odpowiedzi na te tezy projekt w art. 94a ust. 1 Pr. farm.
wprowadza definicje reklamy jako przekazu, ktérego celem lub
skutkiem jest zachecanie do skorzystania z
apteki/punktu/placéwki. Dzieki temu regulacja przestaje opierac

Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z
czym nie wymaga odniesienia sie.
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”

sie na prostym ,zakazie wszystkiego poza (..)", a zaczyna
rozrézniac¢ reklame oraz informacje. Takie podejscie jest zgodne z
logika TSUE, ktéry wskazat, ze panstwo moze ksztattowad ramy
tresci i formy komunikatéw, ale nie moze utrzymywac catkowitego
zakazu informacji handlowe;j.

Kluczowg realizacjg stanowiska TSUE jest art. 94a ust. 2-4
Pr. farm.: projekt wyraZnie ustanawia katalog komunikatéw, ktére
nie stanowia reklamy, a zatem moga by¢ rozpowszechniane jako
informacja o aptece, punkcie aptecznym lub ich dziatalnosci (m.in.
rodzaj i zakres dziatan medycznych wykonywanych zgodnie z
prawem; dane identyfikacyjne, lokalizacja, godziny pracy i dyzury,
dane kontaktowe, formy ptatnosci, obstuga w jezyku obcym;
informacja wynikajaca z obowigzku lub uprawnienia ustawowego;
informacja konieczna ze wzgledu na wazny interes zdrowia
publicznego na zlecenie organu).

Jednoczeénie wprowadzono test, ze informacja nie moze w
praktyce przybrac¢ charakteru reklamy: dla przecietnego odbiorcy
funkcja zachecajgca nie moze przewaza¢ nad informacyjng. To
odpowiada wprost tezie TSUE, Ze dopuszczalne s3 mniej
restrykcyjne $rodki od zakazu generalnego, w szczegdlnosci
mechanizmy regulujgce treéé i warunki przekazu.

Dalszym elementem wdrozenia standardu unijnego jest art.
94a ust. 5 Pr. farm., ktéry dopuszcza reklame apteki lub punktu
aptecznego, ale wytacznie w postaci $cisSle ograniczonej,
Jprozdrowotnej” komunikacji, ktéra ma ona odnosic sie do apteki
jako placowki ochrony zdrowia publicznego (lub punktu jako
miejsca obrotu detalicznego produktami leczniczymi) i polegaé
wytacznie na przekazywaniu prawdziwych, obiektywnych i
neutralnych informacji o niekomercyjnych, medycznych
dziataniach z zakresu zdrowia publicznego (edukacja, profilaktyka)
oraz o personelu fachowym. Tak skonstruowana dopuszczalnos$¢
reklamy wprost realizuje wskazanie TSUE, Ze ochrona zdrowia
publicznego i niezaleznosci zawodowej farmaceutow mogg
uzasadnia¢ ograniczenia, ale wtasciwg odpowiedzig jest
dopuszczenie reklamy pod warunkami (rezim tresci i form), a nie
bezwzgledny zakaz.

204




W tym samym celu projekt w art. 94a ust. 7 Pr. farm.
wprowadza rozbudowane, materialne ograniczenia tresci reklamy
i informacji (m.in. zakaz odniesien do produktow
leczniczych/wyrobow/SSSPZ/suplementdw; zakaz korzysci za
zakup lub skorzystanie z ustug; zakaz reklamy poréwnawczej;
zakazy kierowania do dzieci; wykorzystywania autorytetéw i oséb
publicznych; wywotywania leku, presji, wprowadzania w btad;
naruszeh tajemnicy zawodowej i etyki; taczenia z tresciami
niedotyczacymi dziatalnosci apteki; ,podpinania” promocji innych
podmiotéw). To jest doktadnie ten typ instrumentarium, ktéry
TSUE uznat za dopuszczalny: regulowanie tresci i warunkow, aby
zapewni¢ proporcjonalnoé$é¢ i spdéjnos¢ ochrony zdrowia
publicznego - zamiast eliminowania catej komunikacji z rynku.

Z perspektywy zgodnosci z wyrokiem TSUE istotne jest tez,
ze projekt porzadkuje rezim dla placowek obrotu pozaaptecznego
w art. 94a ust. 6 Pr. farm. Reklama tych placéwek jest dozwolona,
jezeli nie odnosi sie do produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych ani SSSPZ. Rozwiazanie to wzmacnia spojnosé
regulacji rynku. Skoro TSUE zwracat uwage na nieskutecznos¢ i
nieadekwatnos$¢ rozwigzan, ktére w praktyce nie eliminujg ryzyk
(m.in. w kontekscie dostepnosci czesci asortymentu poza
aptekami), to projektowany przepis zmierza do tego, by ochrona
zdrowia publicznego byta realizowana przez zakazy tresciowe
(odnoszenia do kategorii wrazliwych), a nie przez blokowanie
informacji o samych punktach obrotu.

Komponentem ,wykonawczym” tego modelu sg art. 94a
ust. 8-11 Pr. farm. - nadzér WIF, decyzja nakazujgca zaprzestanie
i rygor natychmiastowej wykonalnosci - co zapewnia realng
egzekucje ograniczen tresciowych, bez powrotu do konstrukgji
zakazu absolutnego. Mechanizm ten jest zgodny z podejSciem
TSUE: prawo ma dopuszczaé¢ komunikacje handlowg, ale moze ja
skutecznie kontrolowa¢ i eliminowa¢ naduzycia zagrazajgce
zdrowiu publicznemu.

Zmiany w art. 129b Pr. farm. realizujag wymég skutecznosci
nowego modelu. Jezeli projekt, zgodnie ze stanowiskiem TSUE,
dopuszcza informacje i okresSlony typ reklamy, a zarazem
wprowadza liczne zakazy tresciowe (art. 94a ust. 1-7 Pr. farm.), to
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sankcja administracyjna powinna obejmowac naruszenie catego
rezimu (reklamy oraz rozpowszechniania informacji z naruszeniem
wymogow), a nie wylacznie waski fragment unormowania.
Podwyzszenie goérnej granicy kary oraz wprowadzenie zasady
wymierzania kary odrebnie dla kazdej placéwki, ktorej dotyczy
naruszenie (art. 129b ust. 1 i 1a Pr. farm.), wzmacnia odstraszajacy
i proporcjonalny charakter egzekucji. Sankcja jest powigzana z
rzeczywista skalg naruszenia (placowka po placéwce), co ma
znaczenie przy dziataniach wielopunktowych. W tym sensie
projekt nie ,wraca” do zakazu absolutnego, tylko zapewnia, by
dopuszczona reklama/informacja miescita sie w ramach, ktére
TSUE uznaje za dopuszczalne (warunki, proporcjonalnosc,
kontrola).

Wreszcie art. 2 projektu (umorzenie niezakonczonych

postepowan wszczetych na podstawie dotychczasowego rezimu)
domyka wykonanie wyroku TSUE w praktyce: eliminuje ryzyko, ze
organy beda koniczy¢ sprawy oparte na konstrukcji zakazu, ktérg
TSUE uznat za niezgodng z prawem UE. Rozwigzanie to wzmacnia
pewnos$¢ prawa i spojnos¢ systemu w okresie przejsciowym,
przesuwajac ciezar na nowy, ,warunkowy” model dopuszczalnosci
komunikacji.
Podsumowujac, projekt realizuje stanowisko TSUE, poniewaz:
znosi generalny, absolutny zakaz i zastepuje go definicjg reklamy
oraz dopuszczeniem informacji, dopuszcza reklame, ale wytacznie
w $cisle zdefiniowanych, prozdrowotnych ramach, wprowadza
szeroki katalog zakazow tresciowych i metod zapewniajgcych
ochrone zdrowia publicznego i standard etyczny oraz utrzymuje
skuteczny nadzér i sankcje, ale juz jako instrument kontroli
proporcjonalnej regulacji, a nie egzekwowania zakazu totalnego.
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Uwagi natury
ogolnej

Osoba prywatna

Projekt nie zawiera kluczowej informacji w postaci zapiséw, co NIE
JEST reklama apteki/punktu aptecznego. Powinno to zosta¢ na
tym etapie doprecyzowane, poniewaz z obecnego zapisu wynika,
ze reklama apteki jest wszystko.

Uwaga zgtoszona po terminie.
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Poza zakresem
projektu

Polski Zwigzek
Pracodawcéw
Przemystu
Farmaceutycznego -
Krajowi Producenci
Lekéw

Jak wynika ze skarg réznych podmiotéw, nie wszystkie leki
dopuszczone do obrotu, zaréwno nierefundowane, jak i
refundowane, znajdujg sie w komercyjnych bazach lekéw, ktére
stanowig 7Zrédto informacji dla stosowanych przez lekarzy
programéw gabinetowych wspomagajagcych wystawienie e-
recepty.

Brak leku w bazie powoduje faktyczng niemoznosé jego wyboru i
przepisania go pacjentowi na e-recepcie. Bazy zawieraja tez btedy
i nie zawsze s na biezaco i w petni aktualizowane.

Majac na uwadze rosnaca role narzedzi informatycznych w
ochronie zdrowia, postulujemy wprowadzenie odpowiednich
zasad uszczegoétawiajgcych funkcjonowanie baz komercyjnych na
rynku tak, aby byty zgodne z zasadami uczciwej konkurencji,
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej i realizowaty zasade
réwnego dostepu obywateli do leczenia.

Jest to istotne réwniez ze wzgledu na odpowiedzialno$¢ prawna
lekarzy zawierajacych z Narodowym Funduszem Zdrowia umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej odpowiedzialnosci za
ordynowanie lekéw zgodnie z obowigzujagcymi przepisami oraz z
aktualnym stanem wiedzy medycznej (§ 5 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 8 sierpnia 2015 r. w sprawie ogdlnych
warunkéw umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej).
Wymaga to zapewnienia im statego dostepu do petnej i aktualnej
bazy produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na terenie
Polski, w tym w szczegélnosci lekéw refundowanych.

Ponadto dyspozycja art. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych obliguje organy wtadzy publicznej do tworzenia
warunkéw  funkcjonowania  systemu ochrony  zdrowia,
zmierzajacych do zapewnienia pacjentom réwnego dostepu do
Swiadczen opieki zdrowotnej, w tym réwniez dostepu do lekow.

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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Komercyjne bazy danych majag istotne (dotychczas
niewystarczajgco doceniane) znaczenie w praktyce
funkcjonowania catego systemu ochrony zdrowia w Polsce,
przede wszystkim z uwagi na fundamentalne znaczenie e-recepty.
Nieprawidtowosci w funkcjonowaniu takich baz mogg niweczy¢
trud Ministerstwa Zdrowia oraz Centrum e-Zdrowia wtozony w
informatyzacje polskiej ochrony zdrowia. Recepta elektroniczna
(e-recepta), ktéra tak dobrze sprawdzita sie w trudnej sytuacji
epidemiologicznej, stuzy poszerzaniu dostepu pacjentéw do
farmakoterapii. Przy niepetnej liscie lekéw w bazie, z ktérej
korzystajg poszczegdlni lekarze przy wystawianiu e-recept
dochodzi do ograniczenia dostepnosci poszczegdlnych lekéw.

Dostep do petnego asortymentu lekéw, w tym refundowanych,
jest wazng i chroniong prawem zasada systemowas. Pozbawienie
pacjenta faktycznego dostepu ze wzgledu na braki w bazach lekéw
godzi w fundamentalne prawo do uzyskania $wiadczen
zdrowotnych odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy
medycznej (art. 6 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta) oraz konstytucyjne prawo do réwnego dostepu do
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze $rodkéw
publicznych (art. 68 ust. 2 Konstytucji).

Niekompletno$¢ baz moze negatywnie wptywac na finanse NFZ i
wysokos$¢ odptatnosci pacjenta w aptece. Jest kluczowa z punktu
widzenia przedsiebiorcéw i konkurencyjnosci rynku
farmaceutycznego, a takze dostepnosci produktow.

Zasadne jest réwniez wprowadzenie wymagania, aby programy
gabinetowe identyfikowaty leki wytwarzane w Polsce lub z
polskiego API, wzglednie objete zobowigzaniem transferu
wytwarzania do Polski. Pozwoli to na Swiadomg preskrypcje lekéw
przyczyniajgcych sie do budowania bezpieczenstwa lekowego
kraju.

JArt. 2. W ustawie z dnia 26 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia wprowadza sie rozdziat 6a w nastepujgcym
brzmieniu:
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Rozdziat 6a

Podmioty prowadzqgce niepubliczne bazy danych w zakresie ochrony
zdrowia

Art. 36a

1. Podmioty, ktére w ramach swojej dziatalnosci gospodarczej
udostepniajq bazy danych produktéw leczniczych oraz podlegajgcych
refundacji wyrobéw medycznych i srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, majq obowiqzek zapewnic rzetelnosé,
aktualnosé i kompletnosc bazy obejmujqce;j:

1) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

2) wyroby medyczne i srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego podlegajqgce refundacji.

2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, sq zobowigzane aktualizowac
baze, o ktérej mowa w ust. 1, nie rzadziej niz raz na 5 dni.

3. W bazach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty udostepniajqce je
mogq zamieszczac réwniez dane innych produktéw niz okreslone w
ust. 1, przy zapewnieniu ich rzetelnosci.

4. W odhniesieniu do produktéw leczniczych objetych obnizong
odptatnoscig na podstawie art. 6 ust, 2a ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, bazy, o ktérych mowa w
ust. 1, zawierajq informacje, iz dany produkt jest lekiem wytworzonym
na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, wytworzonym z substancji
czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej lub lekiem
przeznaczonym do wytwarzania na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej.

Art. 36b
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1. Podmiot, ktéry narusza obowiqzki, o ktérych mowa w art. 3éa ust.
1iust. 2, podlega karze pienieznej w wysokosci od 10 000 zt do 5 000
000 zt.

2. Kare pieniezng naktada minister wtasciwy do spraw zdrowia w
drodze decyzji.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia jest wierzycielem w rozumieniu
przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.”
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Nie istniejaca
jednostka
redakcyjna

Polski Zwigzek
Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego -
Krajowi Producenci
Lekow

Zwigzek zwraca uwage na brak w projekcie mechanizmu
zapewniajgcego jednolite stosowanie nowych przepiséw
dotyczacych dziatalnosci reklamowej aptek, punktéw aptecznych
i placéwek obrotu pozaaptecznego przez wszystkie wojewddzkie
inspekcje farmaceutyczne.

Dotychczasowe doswiadczenia z praktyki organdéw inspekcji
farmaceutycznej dowodza zréznicowanej interpretacji i
egzekwowania przepisow dotyczacych reklamy aptek. Brak
spojnosci w tym zakresie prowadzi do znaczacej niepewnosci
prawnej dla podmiotéw gospodarczych oraz duzego luzu
decyzyjnego w obrebie poszczegdlnych dziatan kontrolnych.

W odpowiedzi na wskazany problem systemowy, Zwigzek
postuluje  wprowadzenie do projektu ustawy przepisu
zobowigzujgcego Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego do
wydania wytycznych dotyczacych stosowania przepiséw w
zakresie dziatalnosci reklamowej aptek, punktéw aptecznych i
placowek obrotu pozaaptecznego. Wytyczne te powinny by¢
wydane w terminie trzech miesiecy od wejscia ustawy w zycie, po
wczesniejszym zasiegnieciu opinii wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych.

Powyzsze rozwigzanie wyeliminuje rozbieznosci terytorialne,
gwarantujac jednolite stosowanie przepiséw ustawy. Wytyczne
beda jasno okreslaé, jakie formy dziatalnosci reklamowej sa
zgodne z prawem, a tym samym znaczaco zmniejsza niepewnos$¢
prawng podmiotéw uczestniczagcych w dziatalnosci reklamowej, a

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwigzku z czym nie zostata uwzgledniona.
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takze usprawnia funkcjonowanie wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych.

Termin trzech miesiecy umozliwi zebranie opinii wojewddzkich
inspektoréw farmaceutycznych i opracowanie kompleksowych
wytycznych, jednoczesnie nie przedtuzajgc okresu niepewnosci
prawnej dla rynku. Postulowane rozwiagzanie legislacyjne zapewni
prawidtowe funkcjonowanie nowej regulacji, zapewniajac
ochrone zaréwno zdrowia publicznego, jak i swobode
przedsiebiorczosci.

Propozycja brzmienia przepisu:

Art. 2a. W terminie trzech miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej
ustawy Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, po zasiegnhieciu opinii
wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych, wydaje wytyczne
dotyczqce stosowania i egzekwowania przepiséw w zakresie
dozwolonej dziatalnosci reklamowej aptek, punktéw aptecznych i
placéwek obrotu pozaaptecznego. Wytyczne bedq poddawane
dalszemu przeglgdowi, a w razie potrzeby bedq zmieniane i
aktualizowane. Wytyczne oraz ich aktualizacje publikowane sq
hiezwtocznie na stronie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
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Nie istniejgca
jednostka
redakcyjna

Polski Zwigzek
Pracodawcéw
Przemystu
Farmaceutycznego -
Krajowi Producenci
Lekow

Zwigzek wskazuje na konieczno$¢ wprowadzenia okresu
przejSciowego, podczas ktérego organy inspekcji farmaceutyczne;j
opracuja spojne oraz przewidywalne praktyki nadzorcze. Beda
stanowi¢ kluczowy punkt odniesienia dla podmiotéw
prowadzacych dziatalnos¢ reklamowsa.

W zwigzku z powyzszym, Zwigzek postuluje, aby kary pieniezne w
wysokosci okreslonej w projektowanym art. 129b ust. 1 ustawy -
Prawo farmaceutyczne byty stosowane dopiero po uptywie trzech
miesiecy od wejécia ustawy w zycie (termin ten pokrywa sie z
postulatem Zwigzku dot. wprowadzenia obowigzku wydawania
wytycznych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego: patrz
postulat nr 4).

Trzymiesieczny okres przejsciowy pozwoli podmiotom na
dostosowanie procedur oraz praktyk reklamowych do

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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zmienionych warunkéw w zakresie prowadzenia dziatalnosci
reklamowe] aptek, punktéw aptecznych lub placéwek obrotu
pozaaptecznego.

Art. 2b. Przepisy art. 1 pkt 3 niniejszej ustawy wchodzg w Zycie po
uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia niniejszej ustawy.

166 | Nie istniejaca Zwiagzek Uwaga: Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
jednostka Przedsiebiorcow i . . . . zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
redakcyjna Pracodawcow (ZPP) Wprowadzenie obowigzku ewaluacji regulacji po 2-3 latach

stosowania.

Propozycja zmiany:

Art. 2a. Rada Ministrow po uptywie dwéch lat, ale nie pdzniej niz
w terminie trzech lat od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy
przedtozy Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie z
wykonania tej ustawy wraz z ocenag skutkéw jej stosowania, w
szczegolnosci wptywu na strukture i konkurencje w ramach rynku
aptecznego oraz dostepno$¢ pacjentéw do aptek oraz do ustug
farmaceutycznych.

167 | Nie istniejaca PASMI Propozycja PASMI Propozycja wykracza poza zakres projektu, w

jednostka
redakcyjna

Polski Zwigzek
Producentéw Lekéw
Bez Recepty

Dodanie art. 94a ust. 1a:

Reklama apteki lub punktu aptecznego moze by¢ prowadzona
tylko przez podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny lub
na jego zlecenie.

Uzasadnienie:

Jak  wskazano w uzasadnieniu Projektu wzorem dla
zaproponowanych rozwigzan byty regulacje dotyczace reklamy
produktéw leczniczych (,W zasadniczej czesci proponowane w
projekcie rozwigzania bazujq na rozwiqzaniach dotyczqcych reklamy
produktéw leczniczych, w tym co do sposobu zdefiniowania, czym jest
reklama aptek, punktéw aptecznych oraz ich dziatalnosci.”) .

Wobec tego wzorem produktéw leczniczych (art. 60 ust. 1 p.f.)
zasadnym jest doprecyzowanie, kto moze prowadzi¢ taka reklame

zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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(warto zauwazy¢, ze podobny mechanizm jest zawarty takze w
ustawie o wyrobach medycznych - art. 56).

Jak wskazuje sie w doktrynie prawa i orzecznictwie (w odniesieniu
do reklamy produktéw leczniczych) takie rozwigzanie nie bedzie
oznaczato, ze prowadzenie reklamy przez inny podmiot nie bedzie
uznane za reklame. W konsekwencji, do takich reklam réwniez
beda miaty zastosowanie ograniczenia z projektowanego art. 94a
ust. 2 p.f.

Co wiecej, takie podmioty rowniez bedg ponosic¢
odpowiedzialnos¢ za swoje dziatania - tu zob. proponowane
rozszerzenie kary administracyjnej takze na prowadzenie reklamy
apteki bez zlecenia.
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Nie istniejaca
jednostka
redakcyjna

PASMI

Polski Zwigzek
Producentow Lekéw
Bez Recepty

Propozycja PASMI
Dodanie art. 94a ust. 2a

Nie stanowi naruszenia ust. 2 informowanie o cenach wynikajace
z realizacji obowigzkoéw okreslonych w ustawie z dnia 9 maja
2014 r. o informowaniu o cenach towaréw i ustug (Dz. U. 2023 r.
poz. 168).

Uzasadnienie

Pomimo, ze taki obowigzek i tak wynika z ustawy o informowaniu
o cenach towaréw i ustug to w celu unikniecia btednej i
rozszerzajgcej wyktadni przepiséw, zasadnym jest podkreslenie, ze
apteki mogg informowac o cenach i obnizkach cen dotyczacych
konkretnych produktéw.

Zabieg ten ma na celu wykluczenie takich dziatan z ograniczenia
proponowanego w ramach nowego art. 94 ust. 2 pkt 1 p.f.

Dzieki temu, nadal zakazane bedg promocje organizowane przez
apteki napedzajace nabywanie produktéw oparte o rdéznego
rodzaju mechanizmy marketingowe (np. 2+1, gratisy, wymiana
punktow lojalnosciowych), ale legalne bedzie informowanie przez
apteki o stosowanych cenach, w tym takze o przecenach.

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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Zreszty taki byt tez wydzwiek Wyroku TSUE, gdzie w pkt 106
wskazano, ze ,106 W zakresie, w jakim zakaz wynikajgcy z art. 94a
ust. 1 znowelizowanego Prawa farmaceutycznego dotyczy reklamy
aptek, punktéw aptecznych iich ustug, ktéra jest zwigzana ze
sprzedazq produktéw leczniczych, po pierwsze, nalezy zauwazyé, ze
wbrew temu, co twierdzi Rzeczpospolita Polska, reklama ta moze by¢
korzystna dla oséb, ktére mogg nabywaé produkty lecznicze,
poniewaz umozliwia im uzyskanie informacji o nizszych cenach lub
o dodatkowych ustugach oferowanych przez dang apteke. Zatem
w hastepstwie tej reklamy osoby te mogq zdecydowac sie na zakup
swoich zwyktych produktéw leczniczych w innej aptece niz apteka,
ktérej byty wczesniej klientami, przy czym nie prowadzi to do
zwiekszenia ilosci produktéw leczniczych zakupionych przez te
osoby.".

Jednoczeénie pozwoli to na utrzymanie prowadzenia np.
poréwnywarek cen w Internecie (ktére w istocie realizujg prawo
pacjenta/konsumenta do informacji). Skoro jest to jedynie
poréwnanie prostych informacji dotyczacych cen danego
produktu w réznych miejscach (a wiec punktem odniesienia jest tu
produkt a nie apteka), a nie ,wojna cenowa” na wartos$¢ koszykow
produktowych (ktéra jest prowadzona z perspektywy placowki a
nie produktu), to nalezatoby uznaéd, Zze jest to po prostu baza
danych zawierajgca zbiorcze informacje o cenach. Takie
rozwigzanie wpisuje sie w uzasadnienie Projektu, gdzie wskazano,
ze ,Jako uzasadnione nalezy uznac takie prowadzenie reklamy aptek,
punktéw aptecznych lub ich dziatalnosci, aby klient mégt przede
wszystkim zorientowac¢ sie w catym przekroju oferty na rynku,
wystepujgcych réznicach pomiedzy poszczegdlnymi podmiotami w
odniesieniu do oferowanych produktéw, swiadczonych ustug, zakresu
sprawowanej opieki farmaceutycznej oraz cen.
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Poza zakresem
projektu

Zwigzek
Przedsiebiorcéw i
Pracodawcéw (ZPP)

Uwaga:

Doprecyzowanie kryteriéw wymiaru kary poprzez uwzglednienie
liczby aptek lub punktéw aptecznych objetych reklama.

Propozycja zmiany:

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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Art. 129b. 2. Kare pieniezng, okre$long w ust. 1, naktada
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji. Przy
ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie w szczegdlnosci okres,
stopien, ilo$¢ aptek lub punktéw aptecznych, ktérych dotyczy
reklama oraz okolicznosci naruszenia przepiséw ustawy, a takze
uprzednie naruszenie przepisow.
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Poza zakresem
projektu

Zwigzek
Przedsiebiorcéw i
Pracodawcéw (ZPP)

Dodanie rozdziatu 6a do ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia

Uwaga

Wprowadzenie  standardéw  rzetelnoéci,  aktualnosci i
kompletnosci komercyjnych baz lekéw wykorzystywanych przy e-
recepcie oraz sankcji za ich naruszenie.

Propozycja zmiany:

Art. 2. W ustawie z dnia 26 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia wprowadza sie rozdziat 6a w nastepujagcym
brzmieniu:

Rozdziat 6a
Podmioty prowadzace niepubliczne bazy danych w zakresie
ochrony zdrowia

Art. 36a

1. Podmioty, ktére w ramach swojej dziatalnosci
gospodarczej udostepniaja bazy danych produktéw
leczniczych  oraz  podlegajacych  refundacji
wyrobéw medycznych isrodkéow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, maja
obowigzek zapewni¢ rzetelnosé, aktualnosé i
kompletno$é bazy obejmujacej:

1) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiazku z czym nie zostata uwzgledniona.
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2) wyroby medyczne i $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego
podlegajace refundacji.

2. Podmioty, o ktérych mowa wust. 1, s3
zobowigzane aktualizowac¢ baze, o ktérej mowa w
ust. 1, nie rzadziej niz raz na 5 dni.

3. W bazach, o ktorych mowa w ust. 1, podmioty
udostepniajace je mogg zamieszcza¢ réwniez dane
innych produktéw niz okreslone wust. 1, przy
zapewnieniu ich rzetelnosci.

4. W odniesieniu do produktéw leczniczych objetych
obnizong odptatnoscig na podstawie art. 6 ust, 2a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, bazy,
o ktérych mowa w ust. 1, zawierajg informacje, iz
dany produkt jest lekiem wytworzonym na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, wytworzonym
z substancji czynnej wytworzonej na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej lub lekiem przeznaczonym
do wytwarzania na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej.

Art. 36b

1. Podmiot, ktéry narusza obowigzki, o ktérych mowa w art.
36a ust. 1 i ust. 2, podlega karze pienieznej w wysokosci
od 10 000 zt do 5 000 000 zt.

2. Kare pieniezng naktada minister wtasciwy do spraw
zdrowia w drodze decyzji.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia jest wierzycielem
W rozumieniu przepisébw o postepowaniu  egzekucyjnym
w administracji.
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171

Poza zakresem
projektu

Konfederacja
Lewiatan

Art. 2a Projektu - nowelizacja ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia w zakresie tzw. komercyjnych baz lekéw

Nie wszystkie leki dopuszczone do obrotu, zaréwno
nierefundowane, jak i refundowane, znajduja sie w komercyjnych
bazach lekow, ktore stanowia Zrédto informacji dla stosowanych
przez lekarzy programéw gabinetowych wspomagajacych
wystawienie e-recepty. Brak leku w bazie powoduje natomiast
faktyczna niemoznos¢ jego wyboru i przepisania go pacjentowi na
e-recepcie. Bazy zawieraja tez btedy i nie zawsze s na biezagco i w
petni aktualizowane.

Majac na uwadze rosnaca role narzedzi informatycznych w
ochronie zdrowia postulujemy wiec wprowadzenie odpowiednich
zasad uszczegotawiajacych funkcjonowanie baz komercyjnych na
rynku tak, aby byty zgodne z zasadami uczciwej konkurencji,
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw i realizowaty zasade
réwnego dostepu obywateli do leczenia.

Jest to istotne réwniez ze wzgledu na odpowiedzialnos¢ prawna
lekarzy zawierajacych z Narodowym Funduszem Zdrowia (dalej
jako: ,NFZ") umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej za
ordynowanie lekéw zgodnie z obowigzujagcymi przepisami oraz z
aktualnym stanem wiedzy medycznej (8 5 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 8 sierpnia 2015 r. w sprawie ogélnych
warunkow uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej).
Wymaga to zapewnienia im statego dostepu do petnej i aktualnej
bazy produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terenie
Polski, w tym w szczegélnosci lekéw refundowanych.

Ponadto dyspozycja art. 6 ustawy Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych obliguje
organy wtadzy publicznej do tworzenia  warunkéw
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia zmierzajagcych do

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwigzku z czym nie zostata uwzgledniona.
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zapewnienia pacjentom réwnego dostepu do $wiadczen opieki
zdrowotnej, w tym réwniez dostepu do lekéw.

Komercyjne bazy danych majg istotne (dotychczas
niewystarczajgco doceniane) znaczenie w praktyce
funkcjonowania catego systemu ochrony zdrowia w Polsce,
przede wszystkim z uwagi na fundamentalne znaczenie e-recepty.
Nieprawidtowosci w funkcjonowaniu takich baz mogg niweczy¢
trud Ministerstwa Zdrowia oraz Centrum e-Zdrowia wtozony w
informatyzacje polskiej ochrony zdrowia. Recepta elektroniczna
(e-recepta), ktéra tak dobrze sprawdzita sie w trudnej sytuacji
epidemiologicznej, stuzy poszerzaniu dostepu pacjentéw do
farmakoterapii. Przy niepetnej liscie lekébw w bazie, z ktoérej
korzystajg poszczegélni lekarze przy wystawianiu e-recept
dochodzi do ograniczenia dostepnosci poszczegélnych lekow.
Dostep do petnego asortymentu lekéw, w tym refundowanych,
jest wazng i chroniong prawem zasadg systemowa. Pozbawienie
pacjenta faktycznego dostepu ze wzgledu na braki w bazach
lekéw godzi w fundamentalne prawo do uzyskania $wiadczen
zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy
medycznej (art. 6 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta) oraz konstytucyjne prawo do réwnego dostepu
do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze $rodkéw
publicznych (art. 68 ust. 2 Konstytucji).

Niekompletnos$¢ baz moze negatywnie wptywaé na finanse NFZ i
wysokos$¢ odptatnosci pacjenta w aptece. Jest kluczowa z punktu
widzenia przedsiebiorcéw i konkurencyjnosci rynku
farmaceutycznego, a takze dostepnosci produktow.

Zasadne jest réwniez wprowadzenie wymagania, aby programy
gabinetowe identyfikowaty leki wytwarzane w Polsce lub z
polskiego API, wzglednie objete zobowigzaniem transferu
wytwarzania do Polski. Pozwoli to na Swiadomg preskrypcje lekéw
przyczyniajacych sie do budowania bezpieczenstwa lekowego
kraju.
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W zwigzku z powyzszym wnosimy o dodanie przepiséw w
proponowanym brzmieniu.

Proponowana tres¢: W ustawie z dnia 26 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia wprowadza sie rozdziat 6a w
nastepujgcym brzmieniu:

Rozdziat 6a

Podmioty prowadzqgce niepubliczne bazy danych w zakresie ochrony
zdrowia

Art. 36a

1. Podmioty, ktére w ramach swojej dziatalnosci gospodarczej
udostepniajq bazy danych produktéw leczniczych oraz podlegajgcych
refundacji wyrobéw medycznych i srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, majq obowigzek zapewnic rzetelnosé,
aktualnosé i kompletnos¢ bazy obejmujqce;j:

1) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

2) wyroby medyczne i srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego podlegajqgce refundacji.

2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, sq zobowigzane aktualizowaé
baze, o ktérej mowa w ust. 1, nie rzadziej niz raz na 5 dni.

3. W bazach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty udostepniajqce je
mogq zamieszczac réwniez dane innych produktéw niz okreslone w
ust. 1, przy zapewnieniu ich rzetelnosci.

4. W odhniesieniu do produktéw leczniczych objetych obnizong
odptatnosciq na podstawie art. 6 ust. 2a ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, bazy, o ktérych mowa w
ust. 1, zawierajq informacje, iz dany produkt jest lekiem wytworzonym
na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, wytworzonym z substancji
czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej lub lekiem
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przeznaczonym do wytwarzania na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej.

Art. 36b

1. Podmiot, ktory narusza obowiqzki, o ktérych mowa w art. 3é6a ust.
1iust. 2, podlega karze pienieznej w wysokosci od 10 000 ztdo 5 000
000 zt.

2. Kare pieniezng naktada minister wtasciwy do spraw zdrowia w
drodze decyzji.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia jest wierzycielem w rozumieniu
przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.
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Poza zakresem
projektu

Konfederacja
Lewiatan

Art. 2b Projektu - sporzadzanie raportu ewaluacyjnego

W ocenie Konfederacji Lewiatan dobrg praktyka legislacyjng
powinno by¢ sporzadzanie raportéw ewaluacyjnych po
wprowadzeniu nowej regulacji.

W przypadku tak waznej spotecznie regulacji, na poziomie
ustawowym, powinno zapewni¢ sie obowigzek jej ewaluacji w
kontekscie wptywu na rynek i pacjentéw.

Warto podkresli¢, ze nie bytby to precedens. Taka sytuacja miata
miejsce w innym waznym akcie prawnym dotyczacym systemu
ochrony zdrowia tj. ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, gdzie w art. 84
wprowadzono taki obowigzek. Zostat on zrealizowany
sprawozdaniem Rady Ministrow z 2017 r. (druk sejmowy nr 1377,
przedtozony do Sejmu 8 marca 2017 r.).

W zwigzku z powyzszym wnosimy o dodanie obowigzku
sporzadzenia raportu ewaluacyjnego.

Proponowana tres¢: Rada Ministréw po uptywie dwdch lat, ale nie
pézniej niz w terminie trzech lat od dnia wejscia w Zycie niniejszej
ustawy przedtozy Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie z
wykonania tej ustawy wraz z ocenq skutkow jej stosowania, w

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwigzku z czym nie zostata uwzgledniona.
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szczegolnosci wptywu na strukture i konkurencje w ramach rynku
aptecznego oraz dostepnos¢ pacjentéw do aptek oraz do ustug
farmaceutycznych.
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Nie dotyczy

Naczelna Izba
Pielegniarek i
Potoznych

(...) w imieniu Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych nie
zgtaszam uwag do przedmiotowej regulacji.

Informacja o braku uwag do projektu.
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