PLD.055.2.2023.MP
Warszawa, 23 stycznia 2024

Szanowna Pani,

W odpowiedzi na petycje dotyczacg prawa do odszkodowania od hurtowni lub punktu
farmaceutycznego za brak dostaw danego wyrobu medycznego, przerwanie danego leczenia
oraz mozliwosci zainicjonowana oraz uczestnictwa na prawach strony przez pacjenta w
postepowaniu, réwniez wobec innych podmiotéw np. producenta, Minister Zdrowia
uprzejmie przedstawia ponizsze.

Zgodnie z brzmieniem art. 78 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pdzn. zm.), zwang dalej ustawg Prawo
farmaceutyczne, do obowigzkéw przedsiebiorcy wykonujacego dziatalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy m.in. zapewnienie statych dostaw
odpowiedniego asortymentu. Obowigzek zapewnienia bezpieczenstwa dostaw w obrocie
hurtowym wynika z kilku przepiséw Prawa farmaceutycznego i nalezy go wigza¢ z
koniecznoscig biezgcego posiadania okreslonego asortymentu produktow leczniczych przez
hurtownie farmaceutyczna. Zgodnie art. 36z ust. 1 Prawa farmaceutycznego, podmiot
odpowiedzialny oraz przedsiebiorcy zajmujacy sie obrotem hurtowym produktami
leczniczymi s3 obowiazani zapewnic¢, w celu zabezpieczenia pacjentow, nieprzerwane
zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego
produktami leczniczymi i przedsiebiorcéw zajmujacych sie obrotem hurtowym produktami
leczniczymi w ilosci odpowiadajacej potrzebom pacjentéow. W przypadku powziecia przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych lub Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego informacji o naruszeniu przez przedsiebiorce zajmujgcego sie obrotem
hurtowym produktami leczniczymi tego obowigzku w odniesieniu do produktéw leczniczych
objetych refundacja, organy te niezwtocznie informuja o tym fakcie ministra wtasciwego do
spraw zdrowia (art. 36z ust. 9 Prawa farmaceutycznego). Obowigzkiem przedsiebiorcy
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zapotrzebowania na okreslone produkty lecznicze i zapewnienie odpowiedniej wielkosci
podazy odpowiadajacej zapotrzebowaniu. Odpowiednie przepisy dotyczace obowigzku
kontraktowania dostaw produktéw leczniczych dotyczg roéwniez przedsiebiorcéow
dziatajacych w obrocie detalicznym (aptek). Zgodnie z art. 95 ust. 1 i 1a Prawa
farmaceutycznego, apteki ogoélnodostepne s3 obowigzane do posiadania produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia
potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci. Apteki, ktére sg zwigzane umowa, o ktérej mowa
w art. 41 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz.
826, z pdzn. zm.), sg takze obowigzane zapewnié¢ dostepnos¢ do lekéw i produktow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, na ktore ustalono limit
finansowania.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa przewidziano réwniez odpowiednie elementy
egzekucyjne. Apteka ma wiec obowigzek zaopatrzy¢ sie w produkty lecznicze, aby produkty
te mogty by¢ wydawane pacjentom. Zgodnie z art. 103 ust. 2 pkt 3 Prawa farmaceutycznego
wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze cofnaé zezwolenie na prowadzenie apteki
ogélnodostepnej, jezeli apteka nie zaspokaja w sposdb uporczywy potrzeb ludnosci w
zakresie wydawania produktéw leczniczych.

Proponowane rozwigzanie normatywne, zmierzajgce do wprowadzenia przepisu
szczegblnego przyznajacego potencjalnemu klientowi prawo do odszkodowania od
hurtowni, punktu farmaceutycznego lub producenta za szkode powstatg w wyniku braku
dostaw danego wyrobu medycznego - stanowitoby nieuzasadnione i nieakceptowalne
obejscie normy art. 415 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks Cywilny (Dz. U.z 2023 r.
poz. 1610, z pdzn. zm.), zwanym dalej ,Kodeks Cywilny”, ktéra stanowi podstawe
odpowiedzialnosci deliktowej i tym samym podwazenie obowigzujgcych od lat zasad takiej
odpowiedzialnosci. Przewidziane w ustawie Kodeks Cywilny inne rodzaje odpowiedzialnosci
deliktowej (art. 422-426, art. 417-421, art. 429-430, art. 431-434, art. 435-437, art. 438-
439, art. 4491 -44910) w sposdb kompleksowy uzupetniajg rezim odpowiedzialnosci
deliktowej, o ktorej mowa w ww. przepisie. Proponowane rozwigzanie bytyby réwniez
niespdjne aksjologicznie np. z unormowaniem odpowiedzialnosci cywilnoprawnej za btad
medyczny, ktéra stusznie opiera sie na zasadach ogélnych, a powstata szkoda moze by¢
przeciez znacznie wyzsza niz w sytuacji opisanej w przedmiotowej petycji. Nalezy réwniez
zauwazy¢, ze dochodzenie naprawienia szkody w omawianym przypadku nie jest
wykluczone w obowigzujagcym stanie prawnym. Potencjalny klient powinien w tym celu
udowodni¢ zaistnienie szkody, wystapienie faktu, za ktéry ustawa czyni odpowiedzialnym
okreslony podmiot (np. zgodnie z art. 95 ust. 1 Prawa farmaceutycznego apteki
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medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
miejscowej ludnosci), czyli czynu niedozwolonego oraz zwigzek przyczynowy miedzy czynem
niedozwolonym a szkoda w tej postaci, ze szkoda jest jego zwyktym nastepstwem. Taki czyn
powinien by¢ réwniez zawiniony, tj. bezprawny oraz stwarzajacy podstawy do postawienia
zarzutu z punktu widzenia powinnosci i mozliwosci przewidywania szkody oraz
przeciwdziatania jej wystgpieniu. W przypadku odpowiedzialnosci za zachowanie
podwtadnego (art. 430 k.c.) do przyjecia winy podwtadnego wystarczajace jest wykazanie, ze
osoba ta naruszyta zasady ostroznosci i bezpieczenstwa, wynikajgce z doswiadczenia
zyciowego i okolicznosci danego wypadku (np. nie zamoéwita w odpowiednim terminie
produktu leczniczego).

Ponadto nalezy wskazaé, iz zgodnie z ustawg z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjentaii
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz. 1545, z p6zn. zm.), zwana dalej ustawg o
prawach pacjenta, wszelkie dziatania Rzecznika Praw Pacjenta i podejmowane inicjatywy
ograniczone s3 jego wtasciwoscig - moze on angazowac sie wytacznie w sprawy dotyczace
naruszen praw pacjenta. Do zakresu dziatania Rzecznika nalezy prowadzenie postepowan
wyjasniajacych w sprawach praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentéw (art. 47 ust. 1
ustawy o prawach pacjenta) oraz postepowan wyjasniajacych dotyczacych indywidualnego
naruszenia praw pacjenta (art. 50-53 ustawy o prawach pacjenta). Rzecznik Praw Pacjenta
moze takze inicjowac postepowaniai przystepowac do toczacych sie postepowan sadowych
w sprawach cywilnych dotyczacych naruszen praw pacjentéw, a zwigzanych z udzielanymi
Swiadczeniami zdrowotnymi sam nie ma zdolnosci sadowej do wytoczenia powddztwa o
zadosc¢uczynienie na rzecz oséb innych niz pacjent.

Podkreslenia wymaga, ze przedmiotowe postepowania prowadzone sg tylko wobec
podmiotéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych pacjentom. Takimi podmiotami sg
podmioty wykonujace dziatalnos¢ leczniczag - szpitale, przychodnie, praktyki lekarskie
indywidualne. Generalnie dziatalno$¢ lecznicza polega na udzielaniu swiadczenh
zdrowotnych, czyli dziatan stuzacych zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie
zdrowia oraz inne dziatania medyczne wynikajagce z procesu leczenia lub przepiséw
odrebnych regulujacych zasady ich wykonywania. Podmiotem takim nie sg natomiast
producenci lekéw, hurtownie ani firmy farmaceutyczne. Ponadto pacjentem jest osoba
zwracajagca sie o udzielenie $wiadczenn zdrowotnych lub korzystajgca ze $wiadczen
zdrowotnych udzielanych przez podmiot udzielajgcy Swiadczen zdrowotnych lub osobe
wykonujaca zawdd medyczny (art. 3 ust. 1 pkt 4 ustawy o prawach pacjenta). W zwigzku z
tym, Rzecznik Praw Pacjenta nie jest uprawniony do podejmowania dziatan, w ktérych
podmiotem skargi jest jednostka niebedaca podmiotem udzielajgcym $wiadczen

zdrowotnych, a skarzacy nie jest pacjentem.
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Podsumowujac, w ocenie Ministra Zdrowia nie jest uzasadniona inicjatywa legislacyjna w

kierunku wskazanym w przedmiotowej petycji.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
tukasz Szmulski

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/
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