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STANOWISKO
ZWIAZKU APTEK FRANCZYZOWYCH
w sprawie projektu Strategii Pannstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na lata 2022-2025

Szanowni Panstwo!

W zwigzku z opublikowaniem w dniu 3 stycznia br. na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego projektu Strategii Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na lata 2022-2025
(dalej: ,,Projekt” lub ,Strategia”), Zwigzek Aptek Franczyzowych (dalej: ,ZAF”) przedstawia ponizej
uwagi do Projektu.

ZAF pozytywnie ocenia inicjatywe zwigzang z opracowaniem Projektu, w tym w szczegdlnosci
podjecie préby systemowego podejscia do analizy koniecznych zmian w funkcjonowaniu Panstwowe;j
Inspekcji Farmaceutycznej (,,PIF”, ,,Organ”).

Stusznym réwniez jest — w ocenie ZAF — podjecie proby dokonania przegladu istniejgcej sytuacji oraz
pojawiajacych sie wyzwan z perspektywy pacjentéw, interesariuszy, procesow wewnetrznych oraz
rozwoju.

1. Uwagi ogdlne

ZAF popiera nie tylko samg inicjatywe opracowania Projektu, ale przede wszystkim podejmowanie
przez Inspekcje dalszych krokdw w oparciu o Strategie, zmierzajgcych do jej efektywnego wdrozenia.
Reprezentujac przedsiebiorcéw prowadzacych apteczny obrét detaliczny, ZAF bedzie wspiera¢ kazde
dziatania, majgce na celu zbudowanie skutecznej, nowoczesnej i szybko realizujgcej swe dziatania
Inspekcji, otwartej na dialog z interesariuszami, ale tez transparentnej, niezaleznej i nieulegajacej
naciskom wybranych organizacji branzowych.

Sprawowanie witasciwego nadzoru nad interesariuszami, wskazane w Projekcie, jako kluczowy
element misji Inspekcji, bedzie tatwiejsze w sytuacji, gdy zaréwno Inspekcja jak i interesariusze, beds,
z zaufaniem do drugiej strony, funkcjonowaé¢ w oparciu o znane obydwu stronom interpretacje
obowigzujgcych przepiséw prawa, w przypadkach, gdy sg one niejasne lub kontrowersyjne.

W tym kontekscie niezwykle wazna jest transparentnos¢ w podejmowaniu decyzji przez organy PIF,

w oparciu o jednoznacznie interpretowane przepisy prawa oraz powszechnie znane interesariuszom,
jednolite podejscie Inspekcji Farmaceutycznej do analogicznych stanow faktycznych. Przyjecie tej
zasady sprzyjatoby umacnianiu poczucia zaufania podmiotéw dziatajgcych na rynku do organdéw

Inspekcji, co bytoby zgodne z ogdlnymi zasadami prowadzenia postepowania administracyjnego,
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wyrazonymi w ustawie Kodeks postepowania administracyjnego. Nalezy wiec w Projekcie mocniej

uwzgledni¢ parametr transparentnosci, ktéry wydaje sie by¢ kluczowy do budowania, poprzez

wzrost zaufania, silnej pozycji PIF w postrzeganiu interesariuszy. Wymaga to tez zbudowania

odpowiednich rozwigzan oraz miernikéw, ktére pozwolg ten parametr skutecznie budowac.

2. Uwagi szczegétowe

2.1.

2.2.

2.3.

Misja oraz Wizja Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

Warto w tym miejscu wzmocni¢ przekaz, ze to pacjenci s3 ostatecznymi i najwazniejszymi
beneficjentami sprawnego i skutecznego dziatania PIF. Kazde bowiem dziatanie Paristwowej
Inspekcji Farmaceutycznej — np. wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki, czy tez jego
cofniecie oraz czas w jakim takie decyzje sg podejmowane ma ostateczny wptyw na
bezposredni (bezwzgledny dostep do lokalnej apteki) oraz posredni (oferowane ceny i
dostepnos¢ ze wzgledu na odpowiedni poziom konkurencji miedzy aptekami na lokalnym
rynku) poziom dostepnosci lekow.

Bezpieczenstwo lekowe kraju to przede wszystkim najlepszy mozliwy dostep polskich

pacjentow do lekéw. Z punktu widzenia ZAF zapewnienie tego bezpieczenstwa to tez

kazde dziatanie, ktore poprawi miedzy innymi dostep pacjentow do najlepszych

jakosciowo, najlepiej zaopatrzonych placowek, podnoszacych skutecznie poziom

konkurencji na lokalnych rynkach.

Definicja , Interesariuszy”

Zwracamy uwage, ze definicja , Interesariuszy” zawarta na str. 7-8 Projektu, powinna zostac
rozszerzona o ,przedsiebiorcow prowadzacych apteki ogdlnodostepne lub punkty
apteczne”. Wsréd , Interesariuszy” wymienieni s3 w chwili obecnej m.in. ,przedsiebiorcy
prowadzacy hurtownie farmaceutyczne lub posrednictwo w obrocie hurtowym produktami
leczniczymi”. Biorgc pod uwage kompetencje ustawowe Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, wymienienie podmiotéw prowadzacych apteki ogdlnodostepne jedynie w
punkcie ,inne podmioty bedace stronami postepowan administracyjnych” wydaje sie by¢
nieuzasadnione.

Perspektywa Interesariusza w ramach analizy SWOT
W odniesieniu do zawartego na str. 9-10 opisu ,Perspektyw Interesariusza” podkreslamy

konieczno$¢ wypracowania bardziej efektywnych narzedzi w zakresie komunikacji PIF z
Interesariuszami. Niestety w chwili obecnej nie mozemy zgodzi¢ sie ze stwierdzeniem, ze

s,wypracowane kanaty komunikacji z interesariuszem” nalezatoby zaliczyé do ,Mocnych

stron z perspektywy interesariusza”.

Wrecz przeciwnie, ZAF jest zdania, ze szczegdlnie na tym polu nalezy szuka¢ dalszych
rozwigzan, ktdére pozwolityby na poprawe komunikacji pomiedzy organami Inspekcji a
Interesariuszami. Poddajemy pod rozwage mozliwos¢ organizowania w przysztosci
cyklicznych spotkan pomiedzy przedstawicielami PIF a przedsiebiorcami dziatajgcymi na
rynku, w trakcie ktérych istniataby mozliwos¢ omawiania najbardziej istotnych z punktu
widzenia prowadzenia dziatalnosci aspektéw, w oparciu o przepisy prawa i zasady
stosowane przez PIF. Mozna réwniez rozwazy¢ mozliwos¢ uruchomienia na stronie

internetowej GIF modutu zadawania pytan i odpowiedzi (Q&A), za posrednictwem ktérego
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2.4.

dziatajgce na rynku podmioty mogtyby zwracaé¢ sie z zapytaniami o praktyke PIF w
okreslonych sprawach, w ramach ustawowych kompetenc;ji.

W tym miejscu ZAF zwraca uwage, ze w chwili obecnej — poza mozliwoscig wystgpienia do
GIF z wnioskiem o wydanie interpretacji indywidualnej na podstawie art. 34 ustawy z dnia 6
marca 2018 r. — brak jest innych, skutecznych, mozliwosci skomunikowana sie z
przedstawicielami PIF w celu uzyskania informacji na temat wyktadni przepiséw prawa
stosowanej przez organy Inspekcji.

Z perspektywy interesariuszy poprawa poziomu komunikacji to nie tylko rozwdj jej kanatéw,
ale przede wszystkim poprawa jej jakosci. Podniesienie jakosci komunikacji poprzez
wzajemne partnerskie traktowanie sie podmiotéw i przedstawicieli PIF pozwoli na pewno
skuteczniej, szybciej, z wiekszym zrozumieniem i zaufaniem prowadzi¢ postepowania czy
zatatwiac sprawy.

ZAF wnioskuje tez o uwzglednienie w projekcie wdrozenia w_najszybszym mozliwym

terminie zasad umozliwiajgcych mediacje pomiedzy PIF, a Interesariuszami. Na pewno

pozwoli to, poprzez poznanie punktdw widzenia kazdej ze stron, na skuteczniejsze dziatanie
Inspekcji, lepsze dostosowanie sie Interesariuszy do wymagan PIF oraz wieksze zaufanie do
Organu. Na tak skomplikowanym i wrazliwym na zmiany rynku jakim jest rynek apteczny,
mediacje wydajg sie by¢ niezbednym narzedziem, ktédre pomozie w wiekszym stopniu
pozytywnie, z perspektywy przedsiebiorcéw, prowadzi¢ postepowania administracyjne.

Monitorowanie realizacji celow

W zakresie celu okreslonego jako ,Wzrost nadzoru nad dostepnoscia do produktéw
leczniczych” warto tez wprowadzi¢ monitorowanie liczby aptek ogdlnodostepnych, kt6rych

liczba wcigz spada, pozbawiajgc, w wielu miejscach, pacjentow tatwego dostepu do
produktéw leczniczych. Spadek liczby aptek powoduje powstawanie barier w dostepie do

lekéw, wazne jest wiec by PIF, chcac zapewnic jak najwyzszy poziom dostepnosci do lekow
monitorowat liczbe aptek w Polsce, ich rozktad nie tylko demograficzny ale i geograficzny.
Zaznaczy¢ tutaj po raz kolejny nalezy, ze bariere w dostepie do lekéw stanowi nie tylko
bezwzgledny brak apteki ,w okolicy” ale tez brak aptek konkurencyjnych co moze
negatywnie wptyng¢ na ceny produktéw oraz ich bezposrednia dostepnosé (brak
konkurencji prowadzi zazwyczaj do wzrostu cen, spadku dostepnosci i spadku jakosci).
Bardzo waznym problemem w obszarze dostepu do lekdw jest mozliwos¢ wykonania i
otrzymania w aptece leku recepturowego. Jak wynika z raportu CEZ oraz NFZ nawet ok. 3
tys. aptek w Polsce moze w ogdle nie wykonywac receptury, przez co pacjenci majg
utrudniony do niej dostep. Z tego powodu wydaje sie by¢ niezbednym by PIF monitorowat
tez poziom dostepnosci do placdwek aptecznych, ktére wykonujg recepture. Pod
zastanowienie poddajemy pomyst utworzenia powszechnie dostepnego wykazu z podziatem
na apteki typu B (nie wykonujgce receptury) oraz apteki recepture wykonujace.

Jako miernik poprawy obstugi interesariuszy warto wprowadzi¢ skuteczne i powszechne

narzedzia do oceny jakosci obstugi oraz poziomu komunikacji. W odniesieniu do propozycji

w obszarze wprowadzenia mediacji na linii PIF — Interesariusze zasadne wydaje sie by¢ tez
monitorowanie ilosci spraw, ktore odbywaty sie z ich zastosowaniem.

W tym miejscu warto tez zwrdci¢ uwage na propozycje monitorowania poziomu jednolitej
interpretacji przepiséw prawa. W odczuciu ZAF niewystarczajgcym miernikiem jest badanie
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liczby decyzji wydawanych na podstawie wytycznych GIF. Najlepszym parametrem

pozwalajgcym na ocene obszaru jednolitej interpretacji przepisOw prawa jest badanie i

monitorowanie liczby réinych interpretacji w stosunku do wszystkich wydawanych

decyzji, a dziatanie powinno skupi¢ sie na skutecznym obnizeniu tego parametru.

2.5. Rozwaéj ZSMOPL

W czesci ,,Cele i mierniki z perspektywy rozwoju” poswieconej rozwojowi ZSMOPL (str. 18
projektu), jako mierniki osiggniecia celu wskazano m.in. ,liczbe zmian wprowadzonych w
systemie”. Wydaje sie zasadne rozwazenie, czy o faktycznym osiggnieciu celu w postaci
rozwoju ZSMOPL powinna rzeczywiscie przesgdzaé ,liczba wprowadzonych zmian”, czy
jednak liczba zmian zwiekszajgcych/poprawiajgcych funkcjonalnosé¢ systemu. O rozwoju
systemu ZSMOPL nie moze bowiem swiadczy¢ liczba wprowadzonych zmian (mogg to by¢
teoretycznie réwniez zmiany negatywnie wptywajgce na sposéb korzystania z systemu lub
jego funkcjonowanie. Podsumowujgc, nie liczba zmian lecz ich jako$¢ powinna by¢

miernikiem stuzacym ocenie osiggniecia celu.

Zwigzek Aptek Franczyzowych ma nadzieje, ze powyzsze uwagi zostang pozytywnie ocenione przez
twércéw Projektu oraz uwzglednione w dalszych pracach nad Projektem i jego wdrozeniem.
Jednoczesnie ZAF pozostaje do dyspozycji w razie pytan czy watpliwosci oraz mozliwosci dalszej
wspotpracy.

Z wyrazami szacunku,

mgr farm. Mariusz Kisiel

Zwigzek Aptek Franczyzowych



