Projekt -1.12..2016 r.

USTAWA
Z dnia .......... 2016 r.

0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

poz. 271, z p6zn. zm.Y) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) wart. 99:

a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Do zezwolen, o ktérych mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ przepisow:

1) art. 494 § 2 i art. 531 § 2 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 r. Kodeks spotek
handlowych;

2) art. 553 § 2 Kodeksu spotek handlowych w przypadku przeksztatcenia spotki, o ktore;
mowa w art. 860 Kodeksu cywilnego w spotke handlowa, oraz przeksztatcenia, o ktérym mowa
w art. 551 § 1 Kodeks spdtek handlowych, chyba ze spdtka powstata w wyniku przeksztatcenia
spetnia warunki, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2 a nie zachodzg przestanki z ust. 3a.”,

b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a-3d w brzmieniu:

»3a. Zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, nie wydaje sie, jezeli wnioskodawca, wspolnik
lub partner spotki bedacej wnioskodawca:

1) jest wspodlnikiem, w tym partnerem, w spotce lub spotkach, ktore prowadza tacznie
co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne lub;

2) prowadzi co najmniej 4 apteki ogolnodostepne albo podmiot Iub podmioty przez
niego kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmiot lub
podmioty zalezne w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji 1 konsumentow, prowadzg
co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne;

3) jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentow, ktérej cztonkowie prowadza tacznie co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne;

4) wchodzi w sktad organdow spotki posiadajgcej zezwolenie na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej lub zajmujacej si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi.

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 i 1570, z 2009
r. poz. 97, 206, 753, 7881817, 2 2010 r. poz. 5131679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 i 696, z 2012 r. poz.
1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491, z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918,
1926 i 1991 oraz z 2016 r. poz. 823, 960 i 1579.


https://sip.lex.pl/#/dokument/16785996#art(860)
https://sip.lex.pl/#/dokument/17337528

3b. Zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, wydaje sig, jezeli na dzien zlozenia wniosku o
wydanie zezwolenia, liczba mieszkancéw w danej gminie, w przeliczeniu na jedng apteke
ogolnodostepna, wynosi co najmniej 3000 osob i odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji
apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepne;j, liczona pomiedzy wejsciami do
sal ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 500 metrow. Liczbg mieszkancow
na dzien ztozenia wniosku okresla si¢ na podstawie aktualnych danych Gtownego Urzedu
Statystycznego.

3c. Liczbe mieszkancow, o ktérej mowa w ust.3b ustala Prezes Gléwnego Urzedu
Statystycznego jako liczbe ludnosci faktycznie zamieszkalej na obszarze danej gminy, wedlug
stanu na dzien 31 grudnia roku poprzedzajgcego rok, w ktorym podmiot ubiegajacy sie¢ o

zezwolenie apteki ztozyt wniosek o zezwolenie.

3d. Ograniczen, o ktérych mowa w ust. 3b, nie stosuje sig:

1) jezeli na dzien ztozenia wniosku o wydanie zezwolenia, odlegto$¢ od miejsca
planowanej lokalizacji apteki do najblizej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej, liczona
pomiedzy wejsciami do sal ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 1000
metrow;

2) gdy z wnioskiem o udzielenie zezwolenia wystgpuje podmiot, ktory nabyt catg apteke
ogoblnodostepna, w rozumieniu art. 55 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny, od
spadkobiercy podmiotu posiadajacego zezwolenie i adres prowadzenia apteki nie ulega
zZmianie;

C) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej posiada:

1) farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, o ktorym mowa w art. 4 i art.
4b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991r. o izbach aptekarskich (Dz.U. z 2016r. poz.
1496), prowadzacy jednoosobowg dziatalno$¢ gospodarcza;

2) spotka jawna lub spotka partnerska, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest wytgcznie
prowadzenie aptek, i w ktorej wspdlnikami (partnerami) sa wylacznie farmaceuci

posiadajacy prawo wykonywania zawodu, o ktorym mowa w pkt 1.”;

2) wart. 100
a) ust. 1 po pkt 8 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:
,»9) wskazanie liczby prowadzonych aptek przez podmioty, o ktérych mowa w art.

99 ust. 3a”;



b) w ust. 2 po pkt 7 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 8 -10 w
brzmieniu:
8) os$wiadczenie o liczbie prowadzonych aptek na podstawie udzielonych
zezwolen,
9) zaswiadczenie o posiadanych kwalifikacjach 1 prawie do wykonywania
zawodu farmaceuty wydane przez okregowa izbe aptekarskg wilasciwag dla
miejsca prowadzone] dziatalnosci farmaceutycznej, w trybie okreslonym w art.
4g ustawy z dnia 19 kwietnia 1991r. o izbach aptekarskich;
10) ”odpis aktualny z rejestru przedsigbiorcow KRS —w przypadku uczestnictwa
w sktadzie organow spotki posiadajacej zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub zajmujacej si¢ posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi.”.

C) po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b i 2¢ w brzmieniu:

»2b. W przypadku, gdy wniosek sktada spotka, o ktorej mowa w art. 99 ust. 4 pkt
2, o$wiadczenia i zaswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 6 -9, sktadaja takze
wszyscy wspolnicy 1 partnerzy, przy czym w oswiadczeniu, o ktorym mowa w
ust. 2 pkt 6, sa wymieniane wszystkie podmioty kontrolowane przez wspdlnika
lub partnera w sposob bezposredni lub posredni, w Szczegdlnosci podmioty
zalezne w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i
konsumentow, W oswiadczeniu, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 7, sa wymieniane
wszystkie podmioty bedace cztonkami grupy kapitalowej w rozumieniu art. 4 pkt
14 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow, ktorej
cztonkiem jest wspolnik lub partner, a w os§wiadczeniu, o ktorym mowa w ust. 2
pkt 8 sa wymieniane wszystkie podmioty kontrolowane przez wspolnika lub
partnera w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne
w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i
konsumentow, a takze wszystkie podmioty bgdace cztonkami grupy kapitatowe;j
w rozumieniu art. 4 pkt 14 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji
i konsumentow.2¢c. O$wiadczenia, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 6 -8 oraz ust. 2b
sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych
o$wiadczen na podstawie art. 233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks
karny. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli

nastepujacej tresci: "Jestem $wiadomy odpowiedzialnos$ci karnej za zlozenie
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falszywego os$wiadczenia.". Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen.”;
3) W art. 101 po pkt 1 dodaje si¢ pkt lai 1b w brzmieniu,
,»1a) wnioskodawca spetnia warunki okreslone w art. 99 ust. 3a;
1b) lokalizacja apteki nie spelnia wymogoéw, o ktérych mowa w ust. 3b”.
4) W art. 103 w ust. 1 po pkt 2 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w
brzmieniu:

2. ,3) w przypadku utraty prawa wykonywania zawodu przez farmaceute
prowadzacego jednoosobowg dziatalno$¢ gospodarcza, wspdlnika lub partnera spotki, o ktorej
mowa w art. 99 ust. 4 pkt 2, jesli spowodowatoby to brak mozliwosci prowadzenia apteki przez
ten podmiot. Powyzsza przestanka cofnigcia zezwolenia, ma zastosowanie do zezwolen

wydanych po dniu wejScia w Zycie ustawy.

5) W art. 104:

a) wust. 1 dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) przeksztatcenia podmiotu prowadzacego apteke w podmiot inny niz wskazany w art.
99 ust. 4 pkt 2;”,;

b) ust. 1a otrzymuje brzmienie:

,»la. Zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa w przypadku §mierci osoby fizyczne;,
jezeli chociazby jeden z jej spadkobiercoOw spetnia wymagania, o ktorych mowa w art. 99 ust.
3,3a,4pktl,4a, 4biart.101 pkt 2-5.”,

€) ust. 1b otrzymuje brzmienie:

,1b. Spadkobierca, o ktorym mowa w ust. la, prowadzacy apteke jest obowigzany
wystgpi¢ do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego 0 dokonanie zmiany w zezwoleniu
w zakresie okreslenia podmiotu, na rzecz ktorego zostalo wydane, w terminie 12 miesiecy od
dnia $mierci osoby fizycznej, o ktorej mowa w ust. 1la. W przypadku, gdy spadkobierca nie
wystapi o dokonanie zmiany w zezwoleniu wygasa ono zZ dniem nastepujacym po ostatnim dniu
terminu na zlozenie wniosku.”,

d) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

»d. W decyzji stwierdzajacej wygasniecie zezwolenia wojewodzki inspektor
farmaceutyczny moze wydac zgodg na zbycie do hurtowni farmaceutycznej, apteki lub punktu
aptecznego produktow leczniczych znajdujacych si¢ w aptece w dniu wygasnigcia zezwolenia.

Decyzja zawiera wykaz produktow leczniczych, obejmujacy w odniesieniu do kazdego



produktu: nazwe, dawke, wielko$¢ opakowania, liczbg opakowan, posta¢ farmaceutyczng, kod
identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN, numer serii oraz date
waznosci.”;

4) po art. 104 dodaje si¢ art. 104a w brzmieniu:

,»Art. 104a. Organ zezwalajacy przenosi zezwolenie, o ktorym mowa w art. 99 ust. 1, na
rzecz podmiotu, ktory nabyt cala apteke ogolnodostepna, w rozumieniu art. 55 ustawy z dnia
23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny, od podmiotu, na rzecz ktérego zostalo wydane
zezwolenie, jezeli:

1) nabywca apteki spelnia wymagania, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3, 3a, 4-4b i art.
101 pkt 2-5 oraz przyjmuje w pisemnym o$wiadczeniu wszystkic warunki zawarte w
zezwoleniu;

2) adres prowadzenia apteki nie ulega zmianie.

1. Stronami w postgpowaniu o przeniesienie zezwolenia, o ktorym mowa w art. 99 ust.
1, jest podmiot, ktory nabyt catg apteke ogolnodostepna oraz podmiot, na rzecz ktdrego zostato
wydane zezwolenie.”;

5) w art. 105 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Za zmian¢ zezwolenia, jego przedtuzenie w przypadku wydania zezwolenia na czas
ograniczony lub przeniesienie, o ktory mowa w art. 104a, pobiera si¢ optate w wysokosci 20%
kwoty, o ktorej mowa w ust. 1.”.

Art. 2. 1. Do postepowan wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie
ustawy dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki stosuje si¢
przepisy dotychczasowe.

3. Zezwolenia na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych wydane przed dniem wejscia
w zycie ustawy zachowuja waznos¢.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Przedmiotem niniejszego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne jest
dokonanie zmiany przepisow ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2008 r. poz. 271, z pdzn. zm.), polegajacej na ustanowieniu zasad dotyczacych
rOwnomiernego rozmieszczenia aptek ogélnodostepnych 1 zagwarantowania rownego dostepu
do ustug farmaceutycznych.

Obecnie obowigzujace przepisy nie przewiduja ograniczen w zakladaniu aptek
ogolnodostepnych ze wzgledu na ich liczbe na danym obszarze, odleglo$¢ od innych aptek, czy
tez form¢ prowadzenia dziatalnosci. Brak jakichkolwiek zasad odnoszacych si¢ w
szczegblnosci do uwarunkowan demograficznych lub terytorialnych, powoduje bardzo szybki
wzrost ich liczby. Jednocze$nie mozliwos$¢ posiadania aptek przez spotki kapitalowe rodzi
znaczne problemy przy mozliwosci sprawowania prawidtowego nadzoru nad ich dziatalnoscia.
Zjawisko to, wystepujace w najwigkszym natezeniu w duzych miastach, taczy sie z
powstawaniem wielu bardzo negatywnych nastgpstw rzutujacych na mozliwos¢ prawidtowego
realizowania przez apteki ich zadan, jako placowek ochrony zdrowia publicznego.

Przyktadowo mozna tu wymieni¢ konsekwencje takie jak:

1) niebezpieczenstwo calkowitej monopolizacji rynku ushug farmaceutycznych i
przejecia go przez duze, migdzynarodowe podmioty, spowodowane m. in. nieprzestrzeganiem
ustawowych zakazdw koncentracji, takich jak np. 1% aptek w wojewodztwie; wedtug danych
IMS Health wystepuja w Polsce bardzo silne tendencje koncentracyjne, ktére szczegdlne
natezenie osiggnety w ostatnich latach; z opracowania IMS Health dotyczacego obrazu rynku
detalicznej dystrybucji lekow wynika, ze w 2013 r. powstato w Rzeczypospolitej Polskiej blisko
50 nowych sieci aptecznych; niepokojace dane pochodza z analizy liczby i struktury
zamykanych aptek; wynika z nich, ze w 2014 r. az 78% wszystkich zamknietych aptek w Polsce
to apteki indywidualne; statystki za rok 2015 r. sg jeszcze bardziej alarmujace z punktu
widzenia spotecznego, wedlug nich w grudniu 2015 r. w Polsce funkcjonowato 5369 aptek
sieciowych, co oznacza wzrost w stosunku rocznym o 720 aptek. W Polsce na chwilg obecng
dziata juz ponad 380 sieci aptecznych (majacych wigcej, anizeli 5 aptek), w sytuacji, w ktorej
w 2004r. bylo ich zaledwie 45. Udziat wartoSciowy w rynku sieci aptecznych sktadajacych sie
z wigcej niz 5-ciu aptek wynosi obecnie ok. 44%. W chwili obecnej najszybszej ekspansji
rynkowej dokonujg duze sieci (,,50+), ktore w 2014 r. kontrolowaty 14% rynku. Tylko w ciagu

dwach ostatnich lat liczba sieci posiadajacych wiecej niz 50 aptek wzrosta z 9 do 14. Szacuje



si¢, ze do konca 2016r. liczba ta wrosnie do 20. Dzieje si¢ to w $§wietle obowigzujacych od
kilkunastu lat przepisOw zakazujacych koncentracji na rynku aptecznym.

W wielu krajach europejskich monopolizacja nastgpowata m. in. w sytuacji, kiedy
podmioty prowadzace sprzedaz detaliczng powigzane byly z hurtowniami farmaceutycznymi.
W Polsce dwie najwieksze hurtownie posiadajg ok. 40% rynku hurtowego, bedac rbwnoczesnie
wlascicielami aptek. Jednocze$nie majg bezposredni wplyw na kilka tysigcy aptek przez
kredyty kupieckie oraz inne instrumenty finansowe. Najlepszym przyktadem przejmowania
kontroli moze by¢ jeden z programow lojalno$ciowych, ktory swoim zasiggiem obejmowat ok.
2000 aptek;

2) likwidacja matych, polskich przedsiebiorcéw prowadzgcych apteki;

3) braki lekow na rynku istotnych z punktu widzenia zdrowia i zycia polskich pacjentow
(caly czas wystepujacy problem z wywozem lekdw za granice i brak mozliwosci skutecznego
zaspokajania potrzeb pacjentéw w dostepie do lekéw, co moze doprowadzi¢ do sytuacji
zagrozenia ich zdrowia 1 zycia);

4) straty dla budzetu panstwa w zakresie pozyskiwania podatkow dochodowych i podatku
od towaréw i ushlug (m. in. brak odpowiedniego nadzoru nad obrotem oraz likwidacja
podmiotéw placacych podatki w Polsce powoduja utrate wptywow podatkowych);

5) degradacja roli i znaczenia zawodu farmaceuty;

6) s$wiadome tamanie prawa przez liczne grupy, ktore wyspecjalizowaly si¢
w  wykorzystywaniu instytucji apteki ogdlnodostepnej do pozyskiwania nielegalnych
dochodow (obecna konstrukcja zezwolenia i zakres podmiotow uprawnionych do uzyskania
zezwolenia pozwala w tatwy sposob, w tym przez likwidacje lub przeksztatcenia spotek, unikaé
odpowiedzialnos$ci; sankcje administracyjne sg bezskuteczne wobec przestgpcow i1 skali
profitow, jakie przynosi nielegalna dziatalno$¢);

7) brak odpowiedniej liczby farmaceutow, ktora zapewniataby wiasciwy poziom ustug
farmaceutycznych (wedlug danych wynikajacych z rejestru aptek, Centralnego Rejestru
Farmaceutow oraz szacunkow samorzadu aptekarskiego liczba farmaceutow przypadajaca na
jedna apteke ogolnodostepna jest mniejsza niz 2);

8) state otwieranie si¢ nowych aptek, nierzadko po przeksztatceniu ze spotek, ktorym
cofnieto zezwolenie, np. z powodu utraty r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki w wyniku
nielegalnego wywozenia lekéw za granice.

Projekt ustawy przewiduje, ze prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki

ogoblnodostepnej posiada:



1) farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu prowadzacy jednoosobowg
dziatalno$¢ gospodarcza;

2) spotka jawna lub spotka partnerska, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest wytacznie
prowadzenie aptek, i w ktorej wspolnikami (partnerami) sg wytacznie farmaceuci posiadajacy
prawo wykonywania zawodu.

Projekt zaklada, ze przyjeta w ustawie — Prawo farmaceutyczne, catkowicie liberalna
regulacja w zakresie okreslenia podmiotéw uprawnionych do prowadzenia aptek
ogo6lnodostepnych, jest niewlasciwa. Doswiadczenia wynikajace z kilkunastoletniego
obowigzywania Prawa farmaceutycznego dowodza, ze obecne regulacje prawne nie gwarantuja
nalezytej realizacji celow 1 zasad funkcjonowania aptek, wynikajacych z nakazu ochrony
zdrowia publicznego. Wedtug danych IMS Health, obecnie ok. 1500 aptek dziata w warunkach
przekroczenia 1% w skali wojewddztwa, co oznacza, ze ok. 10% (co czwarta apteka) sieci
aptecznych dziata z naruszeniem przepisow prawa w zakresie wymogu antykoncentracji.
Wedtug Raportu NIK na rynku wystepuja trudnosci w dostepie do lekow, limitowana sprzedaz
lub brak produktéw leczniczych. Powszechny system zaopatrywania §wiadczeniobiorcéw w
leki refundowane nie funkcjonuje prawidlowo, praktycznie wszystkie apteki indywidualne
prowadzone przez farmaceutéw sg dyskryminowane w zakresie dostepu do lekow, w
szczegolnosci lekow refundowanych. Poniewaz apteki nie majg rownego dostepu do lekoéw, w
konsekwencji polscy pacjenci takze nie maja réwnego dostepu do lekow refundowanych.
Apteki wykorzystywane sg takze jako zrodta pozyskiwania substancji do produkcji narkotykow
— m. in. w raporcie NIK wskazano na zjawisko wykorzystywania pseudoefedryny przez
zorganizowane grupy przestepcze do produkcji metamfetaminy.

Apteki prowadzone przez podmioty niebedace farmaceutami nie przestrzegaja zakazu
reklamy aptek i dziatalnosci. Podejmowane sa kolejne proby omijania zakazu przez
umieszczanie w firmach przedsigbiorcow lub w nazwach aptek zwrotéw reklamowych, takich
jak: ,,superapteka”, ,,apteka hurtowa”, ,,apteka tania”, ,,centrum tanich lekéw”.

Przede wszystkim, zaznaczy¢ nalezy, ze nie stworzono odpowiednich mechanizmow
prawnych, ktore pozwalatby na harmonijne godzenie celow i zasad dziatania placéwki ochrony
zdrowia z celami i zasadami dziatania przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza
w formie apteki ogdlnodostepne;.

Wystepujacy w ten sposob dualizm celow prowadzonej dziatalnosci, tj. zarobkowego
celu dziatalnos$ci gospodarczej oraz spotecznego celu w postaci ochrony zdrowia publicznego,
stanowi zrodlo i praprzyczyne wszelkich nieprawidtowosci w funkcjonowaniu aptek

1 punktow aptecznych. Projekt zaktada, ze powierzenie prowadzenia aptek farmaceutom, ktérzy

3



posiadaja  odpowiednie  wyksztalcenie, doswiadczenie zawodowe oraz ustalone
i skodyfikowane zasady etyki zawodowej spowoduje, ze zawsze zadanie ochrony zdrowia
publicznego bedzie realizowane przez apteki, jako priorytetowe, a jakiekolwiek inne jej
aktywnosci nie bedg negatywnie wptywaé na jakos¢ ustug farmaceutycznych. Projekt ustawy,
nie znoszac zasady, ze apteki prowadza przedsigbiorcy, wprowadza konstrukcje
1 mechanizmy, ktére zagwarantujg wtasciwg hierarchi¢ realizacji celow apteki. Bezsprzeczna
okoliczno$cia, na ktérg wielokrotnie wskazywal w swoich orzeczeniach Trybunat
Sprawiedliwos$ci UE, jest to, ze farmaceuta, jako osoba wykonujaca medyczny zawdd zaufania
publicznego, prowadzi apteke nie tylko w celu osiggania zyskow, ale takze, aby realizowac swe
obowiazki zawodowe. Prywatny interes farmaceuty zwigzany z osigganiem zyskow jest zatem
ograniczany przez jego wyksztatcenie, doswiadczenie zawodowe i odpowiedzialnos¢, jaka na
nim cigzy, zwazywszy ze ewentualne naruszenie przepisow prawnych lub zasad etyki
zawodowej nie tylko obniza warto$¢ jego inwestycji, ale takze podwaza jego byt zawodowy.
Ustawodawca zatozyl, ze czynno$ci ,,detalicznego obrotu produktami leczniczymi”,
obejmujace przede wszystkim dokonywanie sprzedazy produktow leczniczych, oraz czynnosci
., Swiadczenia ustug farmaceutycznych przez uprawnione osoby”, obejmujace m. in. wydawanie
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, sporzadzanie lekow oraz udzielanie informacji
o lekach 1 wyrobach medycznych, moga by¢ réwnoczesnie realizowane w ramach apteki
ogolnodostepnej. Obecna sytuacja jasno wskazuje, ze zalozenie to bylo razaco biedne.
Ustawodawca nie przewidzial zadnych skutecznych instrumentéw prawnych, ktore
pozwalalaby eliminowaé ww. negatywne zjawiska laczace si¢ z wprowadzeniem tego rodzaju
regulacji i chroni¢ pacjentéw. Istota apteki wynika z art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Definiujac apteke, ustawodawca wskazat dwa kryteria jg
charakteryzujace, a mianowicie rodzaj prowadzonej dziatalnosci (w szczeg6lno$ci $wiadczenie
uslug farmaceutycznych) oraz fakt wykonywania dziatalno$ci przez osoby posiadajace
odpowiednie uprawnienia. Rozpatrujagc kryterium osoby uprawnionej posiadajacej
odpowiednie kwalifikacje ustawodawca w art. 2a ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o
izbach aptekarskich (Dz. U. z 2015 r. poz. ) zaznaczyl, ze wykonywanie zawodu farmaceuty
ma na celu ochrone zdrowia publicznego i obejmuje udzielanie ustug farmaceutycznych w
znacznie szerszym zakresie, anizeli przewiduje to art. 86 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne. Stosownie bowiem do art. 2a ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich, ustugi farmaceutyczne swiadczone przez farmaceute obejmuja
w szczegdlnosci sprawowanie opieki farmaceutycznej polegajacej na dokumentowanym

procesie, w ktorym farmaceuta, wspolpracujac z pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby z
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przedstawicielami innych zawodéw medycznych, czuwa nad prawidtlowym przebiegiem
farmakoterapii w celu uzyskania okreslonych jej efektow poprawiajacych jako$¢ zycia
pacjenta.

Dotychczasowe do§wiadczenia wskazuja, ze nieprawidtowosci, ktorych skala osiagneta
nie akceptowalne spotecznie rozmiary, dotycza zardwno sfery czynnosci ,,detalicznego obrotu
produktami leczniczymi”, jak i sfery ,.Swiadczenia ustug farmaceutycznych przez uprawnione
osoby”. Wystepuja one na wszystkich etapach podejmowania, wykonywania
i zakonczania dziatalnosci aptek. Przyktadowo, nalezy wskazaé, ze juz na etapie udzielania
zezwolen podmioty sieciowe tamig prawo okreslajgce limity antykoncentracyjne.

Rozwingt sie takze proceder ,odwroconego tancucha dystrybucji lekow”,
tj. nielegalnej praktyki stosowanej przez przedsigbiorcow w celu niezgodnego z prawem
pozyskania preparatéw leczniczych dla celéw eksportowych. W okresie od stycznia 2012 r. do
dnia dzisiejszego, sady administracyjne wydaty lacznie kilkadziesigt wyrokéw w sprawie
decyzji Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w przedmiocie cofnigcia zezwolenia w
zwigzku z uczestnictwem w ,,odwroconym tancuchu dystrybucji lekow” (m. in. sygn. akt: VI
SA/Wa 952/14; VI SA/Wa 3132/13; VI SA/Wa 2701/13; VI SA/Wa 2692/12; VI SA/Wa
967/14; 11 GSK 374/13; 11 GSK 2066/12; 11 GSK 1923/12; 11 OSK 168/06).

W ramach tego procederu preparaty pozyskane przez apteki i hurtownie w nielegalnym
tancuchu dystrybucji zamiast do polskich pacjentéw, trafiaja do sieci eksportujacych leki
zagranice. Odwrocony tancuch, szczegélnie w przypadku trudno dostgpnych preparatow
ratujacych zycie, prowadzi do brakéw dostepnosci lekéw na polskim rynku oraz stanowi realne
zagrozenie dla zycia 1 zdrowia polskich pacjentow: dochodzi do przesuwania terminow
operacji, trudnosci w dostgpie sg przyczynag ciggtego niepokoju niektorych grup pacjentow.
Gtowna Inspekcja Farmaceutyczna wskazuje, ze podmioty, kierujace sie jedynie wzgledami
ekonomicznymi, uczestniczace w procederze odwroconego tancucha dostaw przyczyniajg si¢
do braku lub trudnosci w dostepnosci produktéw leczniczych ratujagcych zdrowie 1 zycie
polskich pacjentdéw, co stanowi o mozliwos$ci popelnienia przestepstwa z art. 165 § 1 pkt 5 k.k.,
polegajacego na sprowadzenie niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia wielu osob przez
utrudnienie dostepu do lekéw ratujacych zycie i zdrowie. W przypadku wykrycia powyzszego
zjawiska przedsiebiorcy sktadajg wnioski o wygaszenie zezwolen na prowadzenie aptek i
hurtowni farmaceutycznych, by uciec od odpowiedzialnosci. Innym, negatywnym zjawiskiem
jest proceder wykorzystywania aptek, jako zrddla pozyskiwania substancji do produkcji
narkotykéw - ww. zjawisko wykorzystywania pseudoefedryny przez zorganizowane grupy

przestepcze do produkcji metamfetaminy.



To podmioty prowadzace obrét hurtowy, za posrednictwem swoich lub wspotpracujgcych
aptek, pod pozorem troski o dobro pacjenta wyludzaty z Narodowego Funduszu Zdrowia
znaczne kwoty, jakie na leki refundowane wyktadato Panstwo. Przyktadem takiej praktyki jest
prowadzona w aptekach sieciowych sprzedaz lekow za 1 grosz, ktore kupowane byly od
producenta lub hurtowni z kilkudziesigciu procentowym rabatem, ale refundowane sg przez
Narodowy Fundusz Zdrowia przy zastosowaniu 100% urzedowej maksymalnej. Praktyka taka
powodowata, ze leki refundowane sprzedawane za 1 grosz teoretycznie "dla dobra pacjenta”
nie byty w sposob racjonalny wykorzystywane, a ich koszt ponosil publiczny ptatnik.

Prawo regulujace t¢ materi¢ wymaga pilnej i gruntowanej nowelizacji.

Tezg, ze obecna konstrukcja apteki ogdlnodostepnej jest dysfunkcjonalna potwierdzajg
bardzo liczne ww. nieprawidlowosci, ktore sg stwierdzane w konteks$cie realizacji obowigzkow
naktadanych na apteki przez przepisy innych ustaw niz ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

Dalsze tworzenie aptek w obecnym ksztalcie narusza wazny interes publiczny, poniewaz
powoduje, ze dysfunkcjonalne apteki, ktére nie realizujg swoich podstawowych zadan,
eliminujg z rynku prawidtowo funkcjonujace apteki.

Jedyna efektywna gwarancje prawidlowego prowadzenia apteki stanowi zasada, ze
apteka moze by¢ prowadzona przez farmaceute lub spotke osobowag prawa handlowego,
w  ktorej osobami w pelni odpowiedzialnymi za sprawy spotki sa wylacznie farmaceuci
posiadajacy prawo wykonywania zawodu farmaceuty.

Projekt przewiduje, ze dziatalno$¢ w postaci prowadzenia apteki ogdlnodostepne;j,
obejmujaca udzielanie ustug farmaceutycznych przez uprawnione osoby, zastrzezona jest
wylacznie dla farmaceuty posiadajagcego prawo wykonywania zawodu, prowadzacego
jednoosobowa dzialalno$¢ gospodarcza, spotki jawnej lub spotki partnerskiej, ktorej
przedmiotem dziatalno$ci jest wylacznie prowadzenie aptek, i w ktorej wspdlnikami
(partnerami) sg wylacznie farmaceuci posiadajgcy prawo wykonywania zawodu.

Projektowane rozwigzania znajduja swoje wzorce w obowigzujacym prawie, ktore
dotyczy innych zawoddéw zaufania publicznego. W art. 4a ust. 1 ustawy z dnia 26 maja
1982 r. Prawo o adwokaturze, spotki, w ktorych mozna wykonywaé zawod adwokata to
wylacznie spotki: cywilne, jawne, partnerskie, komandytowe lub komandytowo-akcyjnej,
w ktérych wspolnikami lub komplementariuszami sg adwokaci, radcowie prawni, rzecznicy
patentowi, doradcy podatkowi lub prawnicy zagraniczni wykonujacy stata praktyke na
podstawie przepisow ustawy z dnia 5 lipca 2002 r. o $wiadczeniu przez prawnikéw

zagranicznych pomocy prawnej w Rzeczypospolitej Polskiej. Analogiczna regulacja zawarta
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jest w art. 8 ustawy z dnia 6 lipca 1982 r. o radcach prawnych. Zgodnie za$ z art. 5 ust. 2 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, grupowe praktyki lekarzy, lekarzy
dentystow oraz pielggniarek i potoznych moga by¢ prowadzone w formie spotki, cywilne;j,
spotki jawnej lub spotki partnerskiej.

Farmaceuta (aptekarz) wykonujacy zawod zaufania publicznego wypetnia swoje
obowigzki zawodowe, zgodnie z posiadang wiedza i Kodeksem Etyki Aptekarza RP.
Gwarantuje jako$¢ $wiadczonych ushug farmaceutycznych, co w konsekwencji zapewnia
bezpieczenstwo i jakos$¢ produktu leczniczego wydawanego z apteki.

Zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, apteka
jest placéwka ochrony zdrowia publicznego. Z faktu tego wynika podstawowy cel dziatalnosci
wszystkich aptek, jakim jest ochrona zdrowia i zycia korzystajacych z ich ustug pacjentow.

Apteki jako placoéwki ochrony zdrowia publicznego oraz dziatajacy w nich farmaceuci,
jezeli uwzgledni si¢ negatywne skutki zmian demograficznych, ktére nastapiag w niedalekie;j
przysziosci, w tym zwigkszenie liczby osob w podeszlym wieku oraz ograniczenie liczby
lekarzy 1 pielggniarek, beda musialy przeja¢ czes¢ obowigzkéw innych osob wykonujgcych
zawody medyczne. Nowe wyzwania wymaga¢ beda zapewnienia wysokiej jakoSci
swiadczonych ustug, czego gwarantem beda farmaceuci, pozbawieni naciskow biznesu.

Dotychczasowe doswiadczenia krajow wysokorozwinigtych wskazuja, ze prawidtowe
funkcjonowanie aptek i realizacja ich zadan nie sa mozliwe przy catkowitej liberalizacji zasad
ich tworzenia.

Wylacznie farmaceuta moze, jako wiasciciel apteki, zagwarantowac, ze podstawowy cel
dziatania apteki zostanie nalezycie zrealizowany. Bliski zwigzek samodzielnego aptekarza z
prowadzong przez niego aptekg wzmacnia poczucie odpowiedzialnosci farmaceuty, umacnia
niezbe¢dny stosunek zaufania do przedstawicieli innych zawodéw medycznych 1 pacjenta oraz
gwarantuje optymalne zaopatrzenie w produkty lecznicze.

Posiadacz zezwolenia przy prowadzeniu apteki musi by¢ samodzielny i niezalezny, musi
wykonywa¢ wladz¢ prawng i1 ekonomiczng w aptece, tak aby mozliwe bylo wykonanie
wszystkich dziatan niezbednych do prawidlowego zaopatrzenia ludno$ci w produkty leczniczy.
Posiadacz zezwolenia odpowiada za to, ze apteka bedzie dzialala zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

Tezy powyzsze znalazty potwierdzenie m. in. w orzeczeniu Trybunatu Sprawiedliwos$ci
Unii Europejskiej, ktory w wyroku z dnia 19 maja 2009 r. (sygn. akt: C-171/07,

Apothekerkammer des Saarlandes i inni v. Saarland 1 Ministerium fiir Justiz, Gesundheit und
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Soziales) uznal, ze posiadanie i prowadzenie apteki moze by¢ zastrzezone wylacznie dla
farmaceutow.

Trybunat Sprawiedliwos$ci uznal, Ze przepis wykluczajacy niefarmaceutow stanowi
ograniczenie w rozumieniu art. 43 WE, gdyz zastrzega prowadzenie aptek wylacznie dla
farmaceutow, pozbawiajgc inne podmioty gospodarcze dostepu do tej dziatalnosci prowadzonej
na wlasny rachunek w danym panstwie cztonkowskim. Jednakze tego typu ograniczenie moze
by¢ uzasadnione ochrong zdrowia publicznego, a dokladniej, celem polegajacym na
zapewnieniu pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze.

Trybunal Sprawiedliwosci podkreslit, ze lecznicze skutki produktéw leczniczych, ktore
je zasadniczo odrozniajg od innych produktow, powoduja, ze jesli produkty lecznicze sa
spozywane bez potrzeby lub w nieodpowiedni sposéb, moga w powaznym stopniu zaszkodzi¢
zdrowiu, czego pacjent moze nie by¢ $wiadomy podczas ich spozywania. Nadmierne lub
nieprawidlowe spozywanie produktow leczniczych prowadzi poza tym do marnotrawienia
zasobow finansowych, ktore jest tym bardziej szkodliwe, ze sektor farmaceutyczny generuje
znaczne koszty 1 musi zaspokajac rosngce potrzeby, podczas gdy zasoby finansowe, ktore moga
by¢ przeznaczone na opieke zdrowotna, nie sg nieograniczone, niezaleznie od zastosowanego
sposobu finansowania. W $wietle wspomnianych zagrozen dla zdrowia publicznego i dla
rOwnowagi finansowej systemow zabezpieczenia spotecznego panstwa cztonkowskie moga
natozy¢ na osoby zajmujace si¢ detaliczng dystrybucja produktow leczniczych $ciste wymogi
dotyczace miedzy innymi sposobow sprzedazy tych produktéw i osiagania zyskéw. W
szczegolnosci moga co do zasady zastrzec prawo do detalicznej sprzedazy produktow
leczniczych dla farmaceutow ze wzgledu na gwarancje, jakie oni powinni zapewnial, i
informacje, ktore powinni by¢ w stanie przekaza¢ konsumentom.

W tym wzgledzie, zwazywszy na przyznane panstwom cztonkowskim kompetencje w
zakresie podejmowania decyzji o poziomie ochrony zdrowia publicznego, panstwa
cztonkowskie moga wymagaé, aby produkty lecznicze byly dystrybuowane przez apteki
korzystajace z rzeczywistej niezalezno$ci zawodowej. Moga takze podja¢ srodki prowadzace
do wyeliminowania lub zmniejszenia zagrozenia naruszenia takiej niezaleznosci, jako ze takie
naruszenie moze mie¢ wplyw na pewnos$¢ i jakos¢ zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze.

Skoro niefarmaceuci nie majag z definicji wyksztalcenia, doswiadczenia i
odpowiedzialno$ci rownowaznych z tymi, jakie posiadaja farmaceuci, 1 nie zapewniajag w
konsekwencji takich samych gwarancji jak te, ktore zapewniajg farmaceuci, to wynika z tego,
ze panstwo czlonkowskie moze w ramach przystugujacego mu zakresu uznania uznaé, ze w

odroznieniu od placéwki prowadzonej przez farmaceute prowadzenie apteki przez
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niefarmaceute¢ moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczego6lnosci dla
pewnosci 1 jakos$ci detalicznej dystrybucji produktow leczniczych, poniewaz osigganie zyskow
w ramach prowadzenia apteki nie jest ograniczane czynnikami takimi jak: wyksztatcenie,
doswiadczenie zawodowe i odpowiedzialno$¢, jaka cigzy na farmaceutach, a ktore
charakteryzujg dziatalnos¢ tych ostatnich.

Trybunal Sprawiedliwosci wskazuje, ze panstwo cztonkowskie moze uznaé, ze istnieje
zagrozenie, iz przepisy ustawowe chronigce niezaleznos¢ zawodowa farmaceutoéw moga by¢ w
praktyce naruszane lub obchodzone.

Jednym ze skrajnie niekorzystnych czynnikow, ktore godza w istot¢ i samodzielnos¢
zawodu farmaceuty i1 nie pozwalajag na prawidlowe wykonywanie przez farmaceutéw ich
obowiazkow, jest zjawisko prowadzenia przez apteke, w ktorej pracuja, zakazanej reklamy.
Lamanie przez przedsigbiorcow prowadzacych apteki zakazu reklamy aptek narusza
niezalezno$¢ farmaceutow i ma bardzo negatywny wplyw na ochrone zdrowia publicznego,
gdyz zawdd farmaceuty, ktory jest zawodem zaufania publicznego jest wykonywany gtoéwnie
w aptekach bedacych miejscem pracy farmaceutdw i miejscem stycznos$ci z pacjentami, ktorzy
sg szczegOlnie narazeni na wplyw przekazu reklamowego ze wzgledu na sytuacje,
w ktorej si¢ znajduja przychodzac do apteki — najczesciej w razie choroby. Zawdd farmaceuty
powinien by¢ wykonywany zgodnie z przepisami prawa, w tym rowniez w zakresie
przestrzegania zakazu reklamy w zwigzku ze nakazem najwyzszej ochrony ,,szczegolnych
konsumentow”, jakimi sg pacjenci a ustawowe obowigzki natozone na farmaceutow powinny
by¢ przez nich wykonywane rzetelnie, pod rygorem odpowiedzialnos$ci zawodowe;j.

Nie mozna niezaleznie, rzetelnie 1 wiarygodnie sprawowac opieki farmaceutycznej w
sytuacji, gdy apteka nosi nazwe¢ ,.Centrum Tanich Lekow” a wilasciciel wymusza na
farmaceutach realizacj¢ planow sprzedazowych i wykonywanie czynno$ci reklamowych.
Oczywistym jest, ze reklama, zawierajaca w swej istocie zawsze element zachgety, nie moze by¢
pogodzona z rzetelng informacja o leku.

Kontrole inspekcji farmaceutycznej wykazujg bardzo czesto, ze odwrdcony tancuch
odbywa si¢ za posrednictwem apteki bez wiedzy jej kierownika, a wigc przy calkowitym
pozbawieniu osoby odpowiedzialnej wptywu na czynnosci, za ktore odpowiada.

Jako patologie nalezy wskaza¢ czeste wydawanie farmaceutom polecen bedacych
ewidentnym tamaniem prawa, ktorych wykonanie nast¢puje ze szkoda dla pacjentéw, np.:
nakaz sprzedazy lekow o statusie Rp bez recepty, realizacja recept po terminie waznosci,
realizacja odpisow recept z innych aptek, wymuszanie sprzedazy przykasowej, szantaz

finansowy w stosunku do pracownikow za brak realizacji celow sprzedazowych,
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Dorobek orzeczniczy Unii Europejskiej podkresla szczegdlny status farmaceuty, jako
zawodu zaufania publicznego, zwigzanego z etyka zawodowa, ktérego celem dziatania jest nie
tylko nakierowanie na osiggniecie zysku, ale rowniez powinno$ci natury etycznej. W wyroku
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 19 maja 2009 r. (sygn.: C-531/06, Komisja
Wspolnot Europejskich v. Republika Wtoska) - Wyrok Trybunatu Sprawiedliwos$ci) Sad unijny
podkreslit, ze: ,,W odniesieniu do podmiotu prowadzacego apteke, ktory posiada dyplom
farmaceuty, nie mozna zaprzeczy¢, ze dazy on, podobnie jak inne osoby, do osiggnigcia
zyskow. Jednakze uznaje si¢, ze jako zawodowy farmaceuta prowadzi on apteke nie tylko
W celu osiggania zyskow, ale takze by realizowaé swe obowiazki zawodowe. Jego prywatny
interes zwigzany z osigganiem zyskow jest zatem ograniczany przez jego wyksztatcenie,
doswiadczenie zawodowe 1 odpowiedzialnos¢, jaka na nim cigzy, zwazywszy ze ewentualne
naruszenie przepisow prawnych lub zasad etyki zawodowej nie tylko obniza warto$¢ jego
inwestycji, ale takze podwaza jego byt zawodowy. W odréznieniu od farmaceutow,
niefarmaceuci z definicji nie posiadaja wyksztalcenia, do$wiadczenia i odpowiedzialnoSci
rownowaznych ztymi, jakie posiadajag farmaceuci. W takich okolicznosciach nalezy
stwierdzi¢, Ze nie zapewniaja takich samych gwarancji jak te, ktore zapewniajg farmaceuci. W
konsekwencji panstwo cztonkowskie moze w ramach przystugujacego mu zakresu uznania
(...), uzna¢, ze w odroznieniu od placowki prowadzonej przez farmaceute, prowadzenie apteki
przez niefarmaceute moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegdlnosci dla
pewnosci i jakosci detalicznej dystrybucji produktéw leczniczych, poniewaz osigganie zyskow
w ramach prowadzenia apteki nie jest ograniczane czynnikami, takimi jak te przytoczone
w pkt 61 niniejszego wyroku, ktore charakteryzujg dziatalnos¢ farmaceutow” (...) (pkt. 61-63
w/w wyroku).

Trybunat Sprawiedliwos$ci podkresla, Ze tego typu ograniczenie moze by¢ uzasadnione
ochrong zdrowia publicznego, a doktadniej, celem polegajacym na zapewnieniu pewnego i
nalezytej jakoS$ci zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze. Uregulowania takie sg wlasciwe
do zagwarantowania osiggniecia tego celu 1 ponadto nie wykraczajg poza to, co jest niezbgdne
do jego osiagniecia, zwazywszy, ze panstwo cztonkowskie moze uznac, ze przedsigbiorstwa
zajmujace si¢ dystrybucja produktéw leczniczych maja mozliwo$¢ wywierania pewnej presji
na zatrudnianych farmaceutow, aby zapewni¢ pierwszenstwo interesowi polegajacemu na
osigganiu zyskow.

Nalezy zauwazy¢ zatem, ze ustanowienie ograniczen w zasadach wykonywania zawodu
farmaceuty, jak réwniez i co do form prawnych prowadzenia aptek, podporzadkowane jest

wartosci nadrzednej, jakim jest zapewnienie pewnego i1 nalezytej jakos$ci zaopatrzenia ludnosci
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w produkty lecznicze, a takze powodowane jest ochrong zdrowia publicznego. (pkt. 81 w/w
wyroku). W tym miejscu nalezy w uzupetnieniu doda¢, ze dorobek orzeczniczy sagdow unijnych
jest czesciag porzadku prawnego samej Unii Europejskiej (acquis communautaire), ktory
budowany byt do§wiadczeniem funkcjonowania m.in. rynku detalicznej dystrybucji produktéw
leczniczych w krajach tzw. starej Unii na przetomie ostatnich kilkudziesigciu lat.

Polska praktyka pokazuje, ze nawet wprowadzenie takich srodkow prawnych, jak zakaz
reklamy produktow leczniczych wydawanych na podstawie recepty, zakaz reklamy produktow
leczniczych refundowanych oraz zakaz reklamy aptek, nie stymulowaty takich zachowan
rynkowych aptek, ktore przyczynialby si¢ do ochrony srodkow publicznych przeznaczonych
na publiczng shuzbe¢ zdrowia (refundacj¢ lekow). Wynika z tego, ze istnieje uzasadniona
konieczno$¢ wprowadzenia dodatkowego $rodka prawnego, celem ochrony s$rodkow
publicznych dedykowanych do systemu ochrony zdrowia. Konieczno$¢ taka wynika z
empirycznej nieskuteczno$ci kolejnych regulacji podejmowanych w latach ubieglych
(poczawszy od 2001r.) oraz omijania zakazéw koncentracyjnych przez sieci apteczne.

Proponowane w projekcie rozwigzanie jest réwniez zgodne z Konstytucja RP. W
orzecznictwie TK przyjmuje si¢, ze ,,dziatalnos¢ gospodarcza, ze wzgledu na jej charakter, a
zwlaszcza na bliski zwigzek zarowno z interesami innych osob, jak i interesem publicznym moze
podlegac¢ roinego rodzaju ograniczeniom w stopniu wiekszym niz prawa i wolnosci o
charakterze osobistym bgdz politycznym. Istnieje w szczegolnosci legitymowany interes
panstwa w Stworzeniu takich ram prawnych obrotu gospodarczego, ktore pozwolg
zminimalizowac niekorzystne skutki mechanizmow wolnorynkowych, jezeli skutki te ujawniajg
sie w sferze, ktora nie moze pozostac obojetna dla panstwa ze wzgledu na ochrong powszechnie
uznawanych wartosci" (vide: wyrok z 8 kwietnia 1998 r., sygn. K 10/97, OTK ZU nr 3/1998,
poz. 29)*.

W swietle art. 68 ust. 1 Konstytucji RP ,,kazdy ma prawo do ochrony zdrowia™. Zgodnie
za$ z art. 68 ust. 2 Konstytucji, ,,0bywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wladze
publiczne zapewniajq rowny dostep do Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkow

publicznych. Warunki i zakres udzielania swiadczen okresla ustawa".

1'W wielu orzeczeniach Trybunatu Konstytucyjnego stwierdza sig, ze regulowana dziatalno$¢ gospodarcza
podlega daleko idgcym ograniczeniom, a jej cel nie moze by¢ jedynie sprowadzany do elementéw zarobkowych
(por. uchwata TK z dnia 1 czerwca 1994 r., W 4/94; orzeczenie TK z dnia 25 lutego 1992 r., K 3/91; orzeczenie
TK z dnia 22 sierpnia 1990 r., K 7/90; orzeczenie TK z dnia 11 lutego 1992 r., K 14/91; orzeczenie TK z dnia 28
czerwca 1994 r., K 6/93; orzeczenie TK z dnia 22 sierpnia 1990 r., sygn. K. 7/90; wyrok TK z dnia 22 czerwca
1999r., K. 5/99).
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Nie ulega watpliwosci, ze przepisy art. 68 ust. 1 i 2 Konstytucji RP mogg by¢ podstawa
do oceny zgodnosci z nimi przyjetego przez prawodawce systemu funkcjonowania placowek
Swiadczacych uslugi farmaceutyczne, bedace waznym elementem systemu $wiadczen
z zakresu ochrony zdrowia, naklada on bowiem na organy wiadzy publicznej okreslone
obowigzki.

Apteka, jako placowka realizujgca prawo do ochrony zdrowia, musi dziata¢ rzetelnie
1 sprawnie. Stworzona zostala w celu realizacji 1 ochrony praw gwarantowanych przez
Konstytucj¢ RP. W hierarchii warto$ci chronionych Konstytucja RP prawo do ochrony zdrowia
1 zycia obywateli ma wigksze znaczenie niz wolno$¢ dziatalnosci gospodarcze;.

Obecnie obowigzujgce przepisy prawa, zaktadajace duza liberalizacja w zakresie
zaktadania 1 funkcjonowania aptek, stanowig warunki do powstawania i rozwoju szeregu
patologii w ich dzialaniu, w szczegdlno$ci w obszarze zaopatrywania pacjentow w leki,
w szczegblnosci takich, jak:

1) odwrécony lancuch dystrybucji® (szerzej na ten temat nizej);

2) monopolizacja rynku detalicznego i hurtowego lekéw przez nieprzestrzeganie
ustawowych zakazow koncentracji, takich jak np. 1% aptek w wojewddztwie;

3) programy lojalnosciowe, ktorych istota polega na oferowaniu pacjentom mozliwo$ci
dokonywania zakupu produktow w okreslonych aptekach po obnizonej cenie, a celem
jest zachecenie pacjentow do korzystania z ustug konkretnych aptek; patologia polega
na tym, ze programy te zach¢caja do zakupu lekow w przypadkach, kiedy nie sg one
rzeczywiscie niezbgedne 1 powoduja nieuzasadniong wzgledami medycznymi,
zwigkszong konsumpcj¢ lekéw, prowadzac rownoczesnie do wytudzania znacznych
kwot z budzetu NFZ;

4) ‘amanie zakazu reklamy aptek i punktow aptecznych;

5) sprzedaz bezposrednia, polegajaca na dostarczaniu produktow leczniczych

bezposrednio do aptek za posrednictwem wybranych hurtowni z pominigciem

2 Proceder nielegalnego wywozenia produktow leczniczych przeznaczonych dla polskich pacjentéw zagranice,
jest nastepstwem stosowania zakazanego na gruncie Prawa Farmaceutycznego mechanizmu tzw. ,,odwroconego
faficucha dostaw lekow”. Zjawisko to jest niedozwolona na gruncie ustawy Prawo farmaceutyczne dystrybucja
lekow, polegajaca na odsprzedawania lekow przez apteke ogdlnodostgpna do hurtowni farmaceutycznej, albo do
innej apteki ogolnodostgpnej lub punktu aptecznego. Proceder ten stanowi rowniez naruszenie szeregu przepisow
prawa farmaceutycznego, tj. art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 1, art. 72 ust. 1i 3, art. 74 ust. 1, art. 78 ust. 1, art. 80 ust. 1
pkt. 3, art. 86 ust. 1i 2, art. 86a, art. 87 ust. 2 pkt. 1i 2, art. 88 ust. 5 pkt. 1i 5, art. 96 ust. 1, 99 ust. 2 i ust. 3 pkt.
1, art. 127, co calo$ciowo stanowi o utracie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez przedsigbiorce
dopuszczajacego si¢ tego typu praktyk i jest podstawa do obligatoryjnego cofnigcia zezwolenia aptecznego na
mocy art. 101 pkt. 4 w zw. z art. 37ap ust. 1 pkt. 2 pr. farm. (po 12 lipca 2015r. na mocy art. 103 ust. 1 pkt. 2 w
zw. z art. 86a pr. farm. jest to literalnie wyszczegolniona przestanka obligatoryjnego cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej).
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pozostalych hurtowni, co w konsekwencji prowadzi do nierownego traktowania
dystrybutorow, zaréwno na poziomie obrotu hurtowego, jaki i na poziomie obrotu
detalicznego, a takze — co najwazniejsze — do nierdwnego dostepu do lekow dla
pacjentow.

Stworzono warunki do utrwalenia si¢ systemu, w ktorym apteka ogolnodostepna
zostala sprowadzona do roli sklepu, gdzie uzyskuje si¢ prezenty, bonusy i inne upominki, ktory
dodatkowo ma problemy z zaopatrzeniem 1 musi szuka¢ lekéw w hurtowniach
farmaceutycznych i prosi¢ si¢ o leki ratujace zycie dla potrzebujacych pacjentow.

Przyktad zjawiska w postaci tzw. odwrdconego tancucha dystrybucji wskazuje, ze bez
zmian systemowych, dotyczacych podstawowych zasad zaktadania i funkcjonowania aptek,
nawet obszerne nowelizacje nie polepszaja sytuacji w dostepie pacjentéw do lekow. Jedna z
ostatnich duzych nowelizacji ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
wprowadzona ustawg z dnia9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw, ustanowita m. in. procedure kontrolowanego wywozu lekow przez
hurtownika. W trakcie prac nad ustawg zgodnie, niezaleznie od opcji politycznej, wskazywano,
ze: ,,Konieczne jest wprowadzenie skutecznego nadzoru organow panstwowych nad procesem
dystrybucji produktow leczniczych, ktory w chwili obecnej osigga nieakceptowany spotecznie
poziom patologii i uniemozliwia zapewnienie stalego dostgpu do waznych produktow
leczniczych, ktorych brak moze spowodowac trwate i niekorzystne nastgpstwa zdrowotne.
Niezbedne jest wyposazenie Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w kompetencje
monitorowania, nadzoru i kontroli rozmieszczenia w {tancuchu dystrybucji produktow
leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych. Dlatego tez, w zalozeniu, projektowane regulacje przyczyniq si¢ do ograniczenia
zjawiska tzw. "dystrybucji odwroconej" produktow leczniczych.”.

Okazalo si¢, ze nawet rozbudowane instrumenty administracyjne nie s3 skuteczne.
Wprowadzone zmiany nadal nie zapewniajg rownego traktowania wszystkich podmiotow
prowadzacych obrét produktami leczniczymi - apteki nie maja pelnego dostgpu do lekow.
Obecny stan prawny podwaza zaufanie obywateli 1 duzej cze$ci przedsiebiorcow
(prowadzacych niezalezne apteki i hurtownie) do Panstwa, poniewaz naktada obowigzki,
ktorych nie mozna zrealizowac, a w odniesieniu do pacjentow, przyznaje prawa, ktore nie moga
by¢ zrealizowane. Kary administracyjne takze nie sa skuteczne i nie pozwalajg realizowac
celow ustawodawczych. Uruchomienie procedury, ktora ma ustali¢ odpowiedzialnos¢
konkretnego przedsiebiorcy powoduje likwidacj¢ lub zmiang formy prawnej podmiotu. W

miejsce spotek naruszajgcych prawo powstajg kolejne, oparte na tych samych osobach.
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Projekt przewiduje, ze prowadzenie nowych aptek bedzie zastrzezone dla farmaceutow
lub spotek, w ktérych wspdlnikami odpowiedzialnymi za prowadzenie spraw spotek beda
farmaceuci. Likwidacja spotki, ktéra obecnie prowadzi apteke oznacza¢ bedzie, ze moze
powsta¢ nowa apteka, ale wylacznie jako wlasno§¢ farmaceuty lub spotki z decydujagcym
glosem farmaceutow.

Rozwazajagc mozliwos¢ wprowadzenia planowanych ograniczen w kontekscie
Konstytucji RP, wskaza¢ nalezy, Zze przestanki materialne i formalne wprowadzenia ograniczen
dziatalnos$ci gospodarczej okresla art. 22 i art. 31 ust. 3 Konstytucja RP. Ograniczenie wolnosci
dziatalnosci gospodarczej, o ktorym mowa w art. 22 Konstytucji, nalezy interpretowac
systemowo. Podlega ono regutom ogdlnym, dotyczacym ograniczenia wszystkich wolnosci i
praw konstytucyjnych. Przestanki materialne tych ograniczen normuje art. 31 ust. 3
Konstytucji, stanowiac rowniez, ze ,,ograniczenia w zakresie korzystania z konstytucyjnych
wolnosci i praw mogq by¢ ustanawiane tylko w ustawie". Do ograniczenia wolnosci
dzialalnoSci gospodarcze; odnosza si¢ zawarte w powyzszym przepisie: nakaz
proporcjonalnosci 1 koniecznos$ci ograniczenia ("tylko wtedy, gdy sa konieczne w
demokratycznym panstwie" dla ochrony wskazanych wyzej wartoéci) oraz zakaz naruszania
istoty wolnosci i praw.

Przepis art. 22 Konstytucji RP przewiduje: wymoég formalny ograniczenia wolnosSci
dzialalnosci gospodarczej, zgodnie z ktérym ograniczenie to jest dopuszczalne ,.,tylko w drodze
ustawy", oraz dodatkowa przestanke materialnoprawng wspomnianego ograniczenia: ,,tylko ze
wzgledu na wazny interes publiczny" (zob. tez wyroki TK z 26 marca 2007 r., sygn. K 29/06,
OTK ZU nr 3/A/2007, poz. 30, oraz 8 lipca 2008 r., sygn. K 46/07, OTK ZU nr 6/A/2008, poz.
104). Podczas ustalania znaczenia "waznego interesu publicznego" muszg by¢ brane pod uwage
inne  regulacje  konstytucyjne, a  takze  hierarchia  wartoS§ci  wynikajaca
z zasady demokratycznego panstwa prawnego. Do kategorii ,,interesu publicznego" nalezy
zaliczy¢ takze te warto$ci, ktore sg wskazane w art. 31 ust. 3 Konstytucji (vide: wyrok z
17 grudnia 2003 r., sygn. SK 15/02, OTK ZU nr 9/A/2003, poz. 103).

Konieczno$¢ limitowania wolnosci gospodarczej jest uzasadniona, o ile ustanawiane
ograniczenia sg zgodne z zasadg proporcjonalno$ci, a wigc:

1) zastosowane $rodki prowadzg do zamierzonych celow;

2) sa niezbedne dla ochrony interesu, z ktorym sg powigzane;

3) skutki ograniczen sg proporcjonalne do ciezaréw naktadanych na obywatela.

Z zasady proporcjonalnosci wynika wymog doboru takiego $rodka ograniczenia wolnosci

lub praw, ktéry stuzylby osiagnigciu zamierzonego celu, z uwzglednieniem postulatu
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adekwatnos$ci. W pojeciu ,,ograniczenia koniecznego" zawiera si¢ nie tylko materialnoprawne
okreslenie tresci ograniczenia, ale tez dopuszczalnos$¢ stosowania $rodkow niezbednych dla
zapewnienia respektowania owego ograniczenia przez adresatow normy ograniczajacej (zob.
np. wyrok TK z 5 czerwca 2014 r., sygn. K 35/11).

Wskaza¢ nalezy, ze koncepcja tzw. apteki dla aptekarza byla przedmiotem kontroli
konstytucyjnej w latach 90. W orzeczeniu Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 20 sierpnia 1992
r. K/92 uznano takie przepisy za niezgodne z Konstytucja. Orzeczenie to jest jednak nieaktualne
1 nie moze obecnie stanowi¢ argumentu przeciwko zgodnos$ci projektowanych przepiséw z
Konstytucja. Po pierwsze, orzeczenie zapadto na gruncie poprzednio obowigzujace]
Konstytucji 1 calkowicie odmiennym otoczeniu prawnym (nie obowigzywato chociazby
zharmonizowane prawo farmaceutyczne, Rzeczpospolita Polska nie byta cztonkiem UE). Po
drugie, o tresci wyroku przesadzil fakt, iz — jak wskazatl Trybunat — ,,nie wykazano aby
wiasciciele aptek, nie bedacy farmaceutami, prowadzacy apteki na podstawie uzyskanych
koncesji postgpowali w sposdb zagrazajacy zyciu lub zdrowiu ludzkiemu”. Dla Trybunatlu
mialo to kluczowe znaczenie, poniewaz wyszedl z zalozenia, ze ,,Wprowadzenie warunku
posiadania wiedzy fachowej dla prowadzenia okre$lonej formy dziatalno$ci gospodarczej moze
by¢ uzasadnione tym, iz czynno$ci zwigzane z taka dziatalno$cig gospodarcza moga byc¢
czynnoS$ciami stwarzajacymi niebezpieczenstwo dla prawnie chronionych dobr.”. Obecnie, po
wielu latach funkcjonowania liberalnych przepisow w tym zakresie obserwuje si¢ szereg
patologii, ktore zwigzane sa wtasnie z prowadzeniem aptek przez nie-farmaceutow. Radykalna
zmiana stanu prawnego i okoliczno$ci faktycznych powoduja, ze wspomniane orzeczenie TK
nie moze by¢ brane pod uwage, jako catkowicie oderwane od obecnej rzeczywistosci.

Rozwazajac przestanki dopuszczalnosci ograniczenia wolnosci gospodarczej uwzgledni¢
nalezy art. 20 Konstytucji RP, zgodnie z ktérym spoleczna gospodarka rynkowa ,,stanowi
podstawe ustroju gospodarczego Rzeczypospolitej Polskiej". W ujeciu art. 20 Konstytucji RP
spoteczna gospodarka rynkowa stanowi wigc nie tylko okreslony model ekonomiczny, ale takze
pozadany przez ustrojodawce obraz tadu spotecznego.

Koncepcja spotecznej gospodarki rynkowej zaklada, Zze panstwo moze ingerowaé w
stosunki gospodarcze, aby tagodzi¢ skutki mechanizméw rynkowych w celu utrzymania
rownowagi makroekonomicznej, programowac i prognozowaé rozwdj gospodarczy w skali
makroekonomicznej, inspirowac uczestnikow rynku do uwzgledniania w swych dziataniach
takze interesu panstwowego, kreowa¢ dzialania réwnowazace rynek, a takze petni¢ funkcje
ogolnospoleczne. Panstwo moze korygowac prawa rynku w celu realizacji okreslonych potrzeb

spotecznych, niemozliwych do spetnienia przy swobodnym funkcjonowaniu praw rynkowych.
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Pojecie  ,,spotecznej  gospodarki  rynkowej"  zaklada rowniez  "przyjgcie
wspotodpowiedzialnosci panstwa za stan gospodarki w postaci wymogu podejmowania
dziatan, ktorych celem jest lagodzenie spotecznych skutkow funkcjonowania gospodarki
rynkowej" (wyrok TK z 30 stycznia 2001 r., sygn. K 17/00, OTK ZU nr 1/2001, poz. 4).
Trybunal wielokrotnie wyjasnial, ze szerszy niz w wypadku innych wolno$ci 1 praw
konstytucyjnych, zwlaszcza wolnosci 1 praw osobistych i politycznych, zakres dopuszczalnosci
ograniczen wolnosci dziatalnosci gospodarczej wynika z:

1) odpowiedzialno$ci panstwa za funkcjonowanie wolnorynkowych mechanizméw
gospodarczych;

2) potrzeby uwzgledniania interesow panstwa lub spoteczenstwa, a takze z charakteru
gospodarki w panstwie wspotczesnym.

Zdaniem Trybunatu: "dziatalno$¢ gospodarcza, ze wzgledu na jej charakter, a zwlaszcza
na bliski zwigzek zaré6wno z interesami innych osdb, jak i interesem publicznym moze podlegac
réznego rodzaju ograniczeniom w stopniu wiekszym niz prawa 1 wolno$ci o charakterze
osobistym badz politycznym. Istnieje w szczegodlnosci legitymowany interes panstwa w
stworzeniu takich ram prawnych obrotu gospodarczego, ktdre pozwola zminimalizowaé
niekorzystne skutki mechanizméw wolnorynkowych, jezeli skutki te ujawniaja si¢ w sferze,
ktora nie moze pozostac obojetna dla panstwa ze wzgledu na ochrone powszechnie uznawanych
wartosci" (wyrok TK z 8 kwietnia 1998 r., sygn. K 10/97, OTK ZU nr 3/1998, poz. 29).

Majac na uwadze powyzsze zapatrywania Trybunatu Konstytucyjnego uzna¢ nalezy, ze
wszystkie przestanki materialne i formalne zostaly spetione.

Po pierwsze, ograniczenia w zakresie udzielania zezwoleh na prowadzenie aptek
wprowadzone bytoby w drodze ustawy (warunek formalny).

Po drugie, wprowadzenie ograniczenia uzasadnione jest waznym interesem publicznym.
Interes ten zostal zadekretowany juz w definicji apteki ogdlnodostepnej. Apteka jest placowka,
ktora ma chroni¢ zdrowie publiczne przez §wiadczenie ustug farmaceutycznych przez osoby
uprawnione (vide: art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne),
tym przede wszystkim zaopatrywanie ludno$ci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki
recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuly, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8 Pr. farm.
Projekt zmierza do zapewnienia ochrony zdrowia i Zycia pacjentow, a wigc podstawowe;j
wartos$ci, ktora znajduje si¢ na szczycie wartosci chronionych Konstytucja RP. Przewidziane w
projekcie ustawy ograniczenie podejmowania dziatalno$ci gospodarczej uzasadnione jest takze
koniecznos$cig ochrony innych waznych wartos$ci konstytucyjnych. Sg nimi m.in. wartosci

wyrazone w:
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1) art. 65 ust. 1 — wolno$¢ wykonywania zawodu, w niniejszym przypadku zawodu
farmaceuty;

2) art 76 Konstytucji RP — zgodnie z ktorym wtadze publiczne chronig konsumentow przed
dzialaniami zagrazajacymi ich zdrowiu i bezpieczenstwu oraz przed nieuczciwymi
praktykami rynkowymi.

Odnoszac si¢ do zadekretowanej w art. 65 ust. 1 Konstytucji RP, wolnos$ci wykonywania
zawodu, podkres$li¢ nalezy, ze obecne regulacje prawne nie zapewniaja odpowiednich
warunkow wykonywania zawodu przez farmaceutéw, w konsekwencji nie mozna 0siggnac
koniecznego z punktu widzenia potrzeb ochrony zdrowia publicznego poziomu ustug
farmaceutycznych.

W wyroku z dnia 13 sierpnia 2015 r. Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (VI
SA/Wa 876/15) stwierdzil, ze ,,wylqcznie niezalezny farmaceuta, wykonujgcy swoje obowigzki
zawodowe w odpowiednich warunkach, gwarantuje osiggniecie celu w postaci ochrony zdrowia
publicznego” oraz ,,wykonywanie zawodu farmaceuty w aptece nalezqcej np. do sieci aptek
powoduje praktyczng zaleznos¢ farmaceuty od wlasciciela, ktory niekoniecznie musi byc
farmaceutq. W takich przypadkach jedynym podmiotem, ktory moze skutecznie ubiegad si¢ o
zapewnienie witasciwych warunkow wykonywania zawodu zaufania publicznego, jest samorzqd
zawodowy aptekarzy”.

Konieczno$¢ gruntownej zmiany prawa regulujgcego funkcjonowanie apteki
ogolnodostepnej oraz tres¢ praw i obowigzkow zawodowych oséb wykonujacych zawdd
farmaceuty w aptece wynika z opisanych wyzej uwarunkowan ekonomicznych, prawnych oraz
organizacyjnych, w ktorych farmaceuci musza obecnie wykonywac ustugi farmaceutyczne.

Na wstepie stwierdzi¢ nalezy, ze warunki, w jakich funkcjonuja dzisiaj farmaceuci naleza
do najtrudniejszych, w poréwnaniu do tych, w ktérych pracuja przedstawiciele innych
medycznych zawodow zaufania publicznego. Nie chodzi jedynie o aspekt ekonomiczny, ktory
takze jest wazny, ale przede wszystkim o skomplikowang sie¢ zalezno$ci oraz wplywy
roéznorakich grup interesow, ktore ogniskujg si¢ w aptece. W centrum wielu, bardzo silnych
oddziatywan znajduje si¢ farmaceuta, ktory musi godzi¢ czesto sprzeczne nakazy, zakazy
i oczekiwania. Z jednej strony farmaceuta podlega presji wiasciciela apteki, ktorym coraz
czesciej nie jest farmaceuta. Istnieje bardzo szerokie spektrum zagadnien zawodowych, ktore
sa skrajnie odmiennie postrzegane przez farmaceutéw oraz przedsiebiorcow prowadzacych
apteki. Poza wskazanymi powyzszej patologiami w relacjach farmaceuta — wilasciciel
niefarmaceuta, szczegoélnie jaskrawym przykltadem jest problem reklamy aptek i1 ustug

farmaceutycznych. Zachowanie przez farmaceutow wymaganych standardow w tym zakresie
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nie jest tatwe i bardzo czgsto spotyka si¢ z brakiem zrozumienia ze strony wtascicieli aptek. W
najtrudniejszej sytuacji sg farmaceuci wykonujacy swoj zawod w tzw. aptekach sieciowych.
Jak juz wyzej wskazano, farmaceuci sa adresatami polecen bedacych ewidentnym lamaniem
prawa, ktérych wykonanie nastepuje ze szkoda dla pacjentow, np.: nakazow: sprzedazy lekéw
o statusie Rp bez recepty, realizacji recept po terminie waznosci, realizacji odpiséw recept z
innych aptek.

Oprocz wiascicieli aptek takze przedstawiciele firm farmaceutycznych oraz podmiotow
prowadzacych obrét hurtowy lekami prébuja realizowa¢ swoje ekonomiczne interesy przez
szereg dzialan, ktore nie uwzgledniajg roli 1 zadan farmaceuty jako pracownika medycznego a
nierzadko wrecz godzg w istote zawodu farmaceuty 1 uniemozliwiajg jego prawidtowe
wykonywanie. Z drugiej strony znajduje si¢ pacjent, ktory ma prawo realizowaé swoje
uprawnienia do opieki swiadczonej przez placowki zdrowia publicznego, jakimi sg apteki.
Wieloletnie zaniechania na rynku farmaceutycznym oraz faktyczne wycofanie si¢ panstwa z
ksztaltowania ustug farmaceutycznych powoduja, ze wing za wszelkie niedogodnos$ci w
korzystaniu z ustug farmaceutycznych oraz utomnosci systemu prawnego przypisuje si¢ - co
jest z punktu widzenia pacjenta naturalne — osobie stojacej za pierwszym stolem, a wigc
farmaceucie. Brak precyzyjnych przepiséw prawa rangi ustawowej, a przede wszystkim brak
precyzyjnych norm prawnych regulujacych zasady wykonywania zawodu farmaceuty w aptece
ogolnodostepnej, powoduje, ze prawa 1 obowigzki farmaceutow wynikaja posrednio z innych
przepisow, w tym przede wszystkim z przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne. Ustawa przez jasne zdefiniowanie tresci i zakresu poszczegdlnych praw i
obowigzkow farmaceuty, zapewni konieczng niezalezno$¢ oraz samodzielnos¢ w wykonywaniu
zawodu. Tylko jasno ustalone prawa i obowigzki apteki, a w konsekwencji farmaceuty,
gwarantujg pewnos$¢ i bezpieczenstwo w trakcie wykonywania pracy. Swiadomos¢ swojej
sytuacji prawnej 1 ram, w jakich moze porusza¢ si¢ farmaceuta, daje komfort wykonywania
zawodu, a takze moze stanowi¢ skuteczne narzedzie w sytuacjach konfliktu interesow.
Posiadajac jasno okreslone prawa i obowigzki farmaceuta moze przeciwstawic si¢ naciskom ze
strony wlasdciciela niebedacego farmaceuty oraz innych podmiotow zainteresowanych
wplywaniem na postegpowanie osob wydajacych leki pacjentom. Oczywistym jest, ze tylko
precyzyjna regulacja ustawowa dotyczaca funkcjonowania aptek ogoélnodostepnych zapewni
farmaceutom mozliwo$¢ nalezytego wykonywania zawodu. Jasne zdefiniowanie praw i
obowigzkow zwigzanych z udzielaniem ushug farmaceutycznych w aptece ogolnodostgpnej,
poza tym, ze wzmacnia pozycj¢ farmaceuty i1 stanowi gwarancj¢ jego niezaleznosci, to takze

przyczynia si¢ do obrony interesu publicznego, jakim jest zdrowie publiczne.
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Farmaceuci udzielajg §wiadczen i wchodzg w kontakty z osobami fizycznymi w razie
wystapienia potencjalnego lub realnego zagrozenia dobr o szczegdlnym charakterze, tj. zycia i
zdrowia. Dobra, na ktore moze oddzialywa¢ swoim zachowaniem farmaceuta sg szczegdlnie
wazne dla cztowieka i zaliczone sg przez Konstytucje RP do podstawowych praw i wolnosci
osobistych. Od farmaceutéw wymaga si¢ starannosci 1 dbatosci o interesy osob korzystajacych
z ich ustug. W swoim dzialaniu farmaceuci muszg kierowac si¢ troska o osobiste potrzeby
pacjentow, a takze zapewnia¢ ochron¢ gwarantowanych przez Konstytucje praw
podmiotowych jednostek. Nie budzi wigc watpliwosci, ze przepisy regulujace sposob
postepowania farmaceutéw musza by¢ jasne i mie¢ range ustawy.

Reasumujac, stwierdzi¢ nalezy, ze ustawowe unormowania zasad wykonywania zawodu
farmaceuty, w tym precyzyjne uregulowanie jego zawodowych praw i obowigzkow, stanowi
warunek konieczny nalezytego wykonywania przez farmaceutow zawodu zaufania
publicznego.

Opisane  wyzej uwarunkowania ekonomiczne, prawne 1 organizacyjne,
w ktorych farmaceuci muszg obecnie wykonywaé ustugi farmaceutyczne, powoduja, ze nie
istniejg w licznych przypadkach warunki wolnego wykonywania zawodu farmaceuty.

Zgodnie z art 76 Konstytucji RP, wladze publiczne maja obowigzek chronic¢
konsumentéw przed dziataniami zagrazajacymi ich zdrowiu i bezpieczenstwu oraz przed
nieuczciwymi praktykami rynkowymi. Apteka ogodlnodostepna oraz podmiot ja prowadzacy
musza gwarantowac, ze ushugi farmaceutyczne wykonywane sg zgodnie z przepisami prawa
oraz nakazem najwyzszej ochrony "szczegdlnych konsumentow", jakimi sg pacjenci.

Po trzecie, zaproponowane w projekcie srodki prowadza do zamierzonych celow, tj.
wstrzymuja otwieranie nowych aptek 1 punktéw aptecznych w obecnym ksztalcie.
Dotychczasowe doswiadczenia wskazuja, ze zadne cze$ciowe zmiany w funkcjonowaniu aptek
1 punktow aptecznych nie osiagnety zamierzonych celow w zakresie poprawy ochrony zdrowia
pacjentow, wrecz przeciwnie — prowadzily do poglebiania oraz rozszerzania si¢ negatywnych
zjawisk. Skutki ograniczen sg proporcjonalne do ciezarow naktadanych na obywatela. W
swietle obowigzujacego prawa apteka ogdlnodostepna nie jest i nie moze byé rzeczywistg
placowka ochrony zdrowia publicznego. Uwarunkowania prawne i ekonomiczne sprawiaja, ze
duza cze¢s$¢ aptek funkcjonujgcych na rynku nie ma nic wspolnego z apteka opisang w definicji
ustawowej, tzn. apteki te nie sa placowkami ochrony zdrowia publicznego. Nie mozna petnic¢
roli placéwki chronigcej zdrowie w sytuacji, gdy apteka nie ma dostepu do podstawowych
lekow ratujgcych zycie i zdrowie. Z jednej strony ma okreslone obowiagzki wynikajace z ustaw

1umowy z NFZ, a z drugiej strony nie ma faktycznych mozliwosci realizacji swoich zadan.

19



Podkresli¢ nalezy, ze w $wietle orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego granice
swobody w ksztaltowaniu obowigzujacego prawa oraz ocena celowosci wprowadzanych
zmian, bedace w kompetencji ustawodawcy, powinny odpowiada¢ zatozonym celom
politycznym i gospodarczym oraz kreowaé takie rozwigzania prawne, ktore jego zdaniem
najlepiej beda stuzyly realizacji tych celow (wyrok TK z dnia 29 maja 2012 r., sygn. SK 17/09).
Ponadto, Trybunat Konstytucyjny wywodzi, ze w razie konfliktu dwéch praw chronionych
konstytucyjnie konieczne jest wywazenie chronionych interesow zgodnie z zasada
proporcjonalnosci (wyrok TK z dnia 12 lipca 2012 r., sygn. SK 31/10). W $wietle licznych
wypowiedzi Trybunatu Konstytucyjnego nalezy rowniez stwierdzi¢, ze skuteczna ochrona
wartosci konstytucyjnych moze by¢ realizowana przez podejmowanie szybkich dziatan
ustawodawczych w celu zapewnienia ochrony praw chronionych konstytucyjnie. Majac
powyzsze na uwadze, nalezy zauwazy¢, ze proponowana regulacja, ktorej celem jest ochrona
bezpieczenstwa i zdrowia obywateli, wprowadzajaca ograniczenia w zakresie udzielania
nowych zezwolen na prowadzenie aptek, jest konieczna 1 uzasadniona. Wprowadzenie takich
ograniczen i danie pierwszenstwa w respektowaniu innej konstytucyjnie chronionej wartosci
niz swoboda podejmowania dzialalno$ci gospodarczej nie narusza zasady proporcjonalnosci,
gdyz regulacja ta doprowadzi do zamierzonego skutku, tj. wstrzyma otwieranie nowych aptek
w obecnym ksztalcie, jest niezbedna z uwagi na ochrone bezpieczenstwa i1 zdrowia obywateli,
a efekty jej wprowadzenia nie naktadaja nadmiernych cigzaréw na obywatela i nie ograniczaja
jego dostepu do leczenia.

Whprowadzenie ograniczenia w tworzeniu nowych aptek uzasadnione. Dalsze tworzenie
aptek w obecnym ksztalcie spowoduje, ze dysfunkcjonalne apteki, nie realizujac swoich
podstawowych zadan, catkowicie zdominujg obszar ustug farmaceutycznych. Prawo nie
przewiduje odpowiednich instrumentow do szybkiego i skutecznego eliminowania aptek, ktore
naruszajag prawo. Rownocze$nie, apteki tworzone w innym celu niz ochrona zdrowia
publicznego, eliminujg prawidtowo funkcjonujace apteki. Jak juz wskazano powyzej zasada
z art. 76 Konstytucji RP nie jest realizowana, na co wskazuja do§wiadczenia obowigzywania
regulacji uwalniajacych rynek.

Po czwarte, wynikajaca z konstytucyjnej zasady ,,spotecznej gospodarki rynkowe;j”
wspotodpowiedzialnosci panstwa za stan gospodarki w postaci wymogu podejmowania
dziatan, ktorych celem jest lagodzenie spotecznych skutkéw funkcjonowania gospodarki
rynkowej, uzasadnia konieczno$¢ przyjecia rozwigzania zaproponowanego w projekcie ustawy.

3.
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Projekt zaklada, ze zezwolenia na prowadzenie apteki og6lnodostepnej nie wydaje sig,
jezeli wnioskodawca, wspolnik lub partner spotki bedacej wnioskodawca:

1) jest wspodlnikiem, w tym partnerem w spotce lub spotkach, ktore prowadza tacznie
co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne lub;

2) prowadzi co najmniej 4 apteki ogolnodostepne albo podmiot lub podmioty przez
niego kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmiot lub
podmioty zalezne w rozumieniu przepisOw o ochronie konkurencji i konsumentéw, prowadza
co najmniej 4 apteki ogoélnodostepne;

3) jest czlonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentoéw, ktorej cztonkowie prowadza tacznie co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne;

4) wchodzi w sktad organdéw spotki posiadajacej zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub zajmujacej si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi.

Projekt przewiduje, ze jeden farmaceuta lub spotka, w ktore farmaceuci decyduja o
sprawach spoiki, moze prowadzi¢ lub kontrolowa¢ maksymalnie 4 apteki. Przy tej liczbie aptek
farmaceuta moze efektywnie sprawowaé¢ nadzoér nad udzielaniem ustug we wszystkich
aptekach. Zmniejszenie tej liczby spowodowatoby trudnosci w zapewnieniu niezbgdnej liczby
farmaceutow.

Projekt ustawy odwotuje si¢ do rozwigzan przyjetych w ustawodawstwie niemieckim,
jednakze przyjeta, maksymalna liczba aptek na jeden podmiot nie odbiega od analogicznych
rozwigzan stosowanych w wielu panstwach Unii Europejskiej.

W Austrii apteki mogg by¢ wlasnoscig poszczegdlnych farmaceutow i partnerstwa, w
ktorym farmaceuta zarzadzajacy posiada koncesje 1 musi posiada¢ wigcej niz potowe udziatow.

W Danii wiasnos¢ apteki jest ograniczony tylko do farmaceuty, 7 oddzialdéw moze zostac
przyjetych przez farmaceute posiadajacego podstawowa apteke, pod warunkiem, Ze s one
umieszczone w odlegtosci nie wigkszej niz 75 km od podstawowej apteki.

W Estonii wlasnos¢ apteki jest ograniczona tylko do farmaceuty; 4 apteki maksymalnie
od 2020 roku.

W Finlandii wlasno$¢ apteki jest ograniczona tylko do farmaceuty. Prowadzenie apteki
wymaga licencji udzielonej przez finska Agencje Lekow (FIMEA). Liczba licencji jest
regulowana. Farmaceuta moze posiada¢ tylko jedng licencje apteczng i trzy zalezne licencje
apteczne w jednym czasie.

We Francji apteka moze by¢ wilasnoscia osoby fizycznej, ktora jest farmaceuta

praktykujacym w tej aptece. Farmaceuta moze posiadac tylko wtasnos¢ (wigkszos¢ udziatow)
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i dziala¢ (odpowiedzialnosci zawodowej) w jednej aptece. Jednak jeden farmaceuta moze
posiadac tylko wiekszo$¢ udziatow w jednej aptece.

W Niemczech wlasnos$¢ apteki jest ograniczona tylko do farmaceuty. Farmaceuta moze
oprocz glownej apteki wykonywac ustugi w trzech aptekach w najblizszym otoczeniu. Oddziat
apteki musi spetnia¢ wszystkie kryteria prawne, jak kazdej innej aptece, dotyczace pomieszczen
i personelu.

Na Wegrzech farmaceuta moze posiada¢ maksymalnie 4 apteki. W kazdej aptece 51%
udzialow musza posiada¢ farmaceuci.

We Wtloszech wtasnos¢ apteki jest ograniczona tylko do farmaceuty. Partnerstwo
farmaceutow moze posiada¢ maksymalnie 4 aptekach, dla gminy nie ma limitu liczby aptek.

Na Lotwie wykwalifikowany farmaceuta powinien mie¢ 50% udzialéw w aptece lub
polowa jej menedzeréw powinno by¢ wykwalifikowanymi farmaceutami.

W Luksemburgu wtasno$¢ apteka ogranicza si¢ tylko do farmaceutow.

W Portugalii maksymalnie cztery apteki na wtasciciela.

W Slowenii apteki sg organizowane przez gminy w instytucjach publicznych (sg one
eksploatowane jako tancuchy panstwowe) lub przez prywatnych pracownikéw stuzby zdrowia
- farmaceutéw. Zadna inna forma wiasnosci nie jest dozwolona w Stowenii. Farmaceuci moga
organizowac tylko jedng apteke i nieograniczong liczbe placowek aptecznych.

W Hiszpanii farmaceuta moze posiada¢ tylko jedng apteke.

Wedhug Austriackiego Instytutu Zdrowia (Gesundheit Osterreich Forschungs- und
Planungsgesellschaft GmbH (GOG FP) :

- deregulacja czgsto prowadzi do miejskich klastrow - po liberalizacji nowe apteki sa
zaktadane w znacznej liczbie w atrakcyjnych lokalizacjach, na przyktad w centrach miast i
strefach handlowych ("klastrach miejskich™);

- deregulacja nie doprowadzita do poprawy dostepnosci aptek i innych punktéw
sprzedazy lekow wydawanych wylacznie na recepty na obszarach wiejskich; nie ma zadnych
oznak poprawy dostepnosci na obszarach wiejskich w krajach deregulowanych, podczas gdy w
niektorych krajach regulowanych sa strategie otwierania nowych aptek w miejscach bez aptek
lokalnych;

- deregulacja moze powodowac ograniczong dostepno$¢ rzadziej przepisywanych lekow;
ze wzgledu na zwiekszong presje finansowg w zliberalizowanym otoczeniu apteki mogg by¢

sktonne utrzymywac¢ mniej lekow na stanie i skupia¢ si¢ na "hitach"
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- pionowo zintegrowane apteki moga by¢ zachecane do dostosowania oferty produktowe;j
do zaopatrzenia przez ich wlascicieli; po deregulacji wiele aptek jest wlasnoscig duzych firm,
ktére maja interes w zaopatrywaniu "swoich" aptek w produkty, ktére dystrybuuja;

- deregulacja w sektorze aptek lokalnych nie ma bezposredniego wptywu na wydatki
farmaceutyczne - w tym publiczne - danego kraju.

- deregulacja w sektorze aptek lokalnych nie moze znaczaco wptyna¢ na ceny lekow; leki
sa towarami o niskiej elastycznosci cen (czyli niskiej wrazliwosci popytu na zmiany cen), a
pacjenci beda kupowac je w razie potrzeby i gdy bedzie ich na nie sta¢. Obnizki cen na leki na
recepte 1/lub refundowane, okreslane ustawowo zwykle wynikajg z cie¢ egzekwowanych przez
panstwo. W przypadku lekow ogolnodostepnych wigkszos¢ krajow europejskich dopuszcza
swobodne ksztattowanie cen (czyli cena jest dowolnie ustalana przez producenta). Zadne
badania nie moga potwierdzi¢ spadku cen lekow ogolnodostepnych po deregulacji sektora
aptecznego;

»Zwycigezcami” deregulacji w sektorze aptecznym sg czgsto hurtownicy. Ze wzgledu na
pionowa, a takze poziomg integracj¢, duze migdzynarodowe firm hurtownicze zwykle
wykupuja apteki 1 tworza sieci aptek zyskujac dominujaca pozycji na rynku (sytuacja
oligopolu). Ich zaangazowanie w branze¢ apteczng wspiera ich dziatania w obszarze dystrybucji
farmaceutycznej.

Wedhug ww. raportu Austriackiego Instytutu Zdrowia, w nastepstwie deregulacji
niezalezni farmaceuci odnotowali utrat¢ swojej niezalezno$ci zawodowej. Niezalezni
farmaceuci znalezli si¢ pod presja konkurencji ze strony duzych sieci aptecznych, a zdolno$¢
utrzymania si¢ na rynku aptek w obszarach klastrowych (tj. wielu aptek w bliskim sgsiedztwie)
moze by¢ zagrozona. Kupno apteki staje si¢ trudne dla niezaleznych farmaceutéw, poniewaz
firmy konkurencyjne sa finansowo silniejsze.

Zatrudnieni farmaceuci i pracownicy aptek doswiadczaja zwickszonego obcigzenia praca
1 zmniejszong satysfakcjg z pracy w zderegulowanym otoczeniu. Naktad pracy 1 w rezultacie
zadowolenie z pracy majag wplyw na standardy zawodowe i1 cele (w zakresie obrotow)
wiascicieli aptek. Zgtoszono obawy, ze konsultacje i doradztwo dla pacjentow moze by¢
zmniejszone kosztem wielko$ci sprzedazy detaliczne;.

Zadowolenie konsumentéw niekoniecznie wzrosto po deregulacji. Chociaz pacjenci
doceniajg dtuzej otwarte apteki w niektorych krajach zderegulowanych, badania nie wykazaty
poprawy zadowolenia klientéw, ktore byto wysokie juz przed deregulacja. Zgtaszano obawy o

ewentualne pogorszenie si¢ informacji udzielanych przez apteki.
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Wedhlug Austriackiego Instytutu Zdrowia, ktoéry na zlecenie Stowarzyszenia Aptek
Dunskich (Danmarks Apotekerforening) przeprowadzit badania ankietowe i analizy systemow
aptek lokalnych w dziewigciu krajach europejskich, deregulacja w sektorze aptek lokalnych jest
czgsto polaczona z pewnymi oczekiwaniami, w szczegdlnosci odnosnie poprawy dostepnosci i
obnizenia cen lekéw. W rzeczywistosci oczekiwania te nie mogg by¢ w peini spetnione. Nie
ma dowodow na to, ze liberalizacja obnizyta ceny lekow, poniewaz sg one uzaleznione od
innych polityk (np. ram ustawowych, strategii platnikoéw zewnetrznych, zasad og6lnych).
Jednoczesnie moze ona skutkowa¢ konsekwencjami mogacymi utrudnia¢ wilasciwy i
sprawiedliwy dostep do lekow takimi, jak:

1) nieréwnomierny rozktad aptek lokalnych w danym kraju,

2) dominujaca pozycja niektorych uczestnikow rynku, na przyktad hurtowni, oraz

3) presja ekonomiczna, aby zwigkszy¢ obroty apteki przez sprzedaz lekow
dostepnych bez recepty i produktow niebgdacych lekami.

Raport Austriackiego Instytutu Zdrowia dotyczyt krajow:

1) zderegulowanych, obejmujgcych Anglie, Irlandi¢, Holandi¢, Norwegie i Szwecje (w
krajach nie istnieja regulacje prawne dotyczace zakladania nowych aptek, a wszystkie
podmioty fizyczne i prawne moga posiada¢ jedng lub wigcej aptek lokalnych
(wielokrotna wtasnosc¢);

o regulowanym systemie, obejmujacych Austrie, Danig, Finlandie i Hiszpani¢ (w krajach
tych istniejg przepisy ustawowe, zazwyczaj oparte o kryteria demograficzne i geograficzne,
ktore zezwalaja wylacznie farmaceutom na bycie (podstawowymi) wilascicielami aptek
lokalnych 1 niezezwalajace na zaktadanie sieci aptek. Bedac czgscig catego systemu opieki
zdrowotnej, sektor apteczny nie jest typowym rynkiem 1 dlatego nie powinien by¢

pozostawiony wytacznie sitom rynkowym.

Projekt zaktada, ze zezwolenie moze by¢ wydane, gdy na dzien ztozenia wniosku o
wydanie zezwolenia, liczba mieszkancéw w danym wojewddztwie, w przeliczeniu na jedng
apteke ogdlnodostepna, wynosi co najmniej 3000 oséb a odlegtos¢ od miejsca planowane;j
lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej, liczona od wejscia do
apteki w linii prostej, wynosi co najmniej 500 metréw. Jednocze$nie zaktada si¢, ze
wspomniane kryteria nie bedg miaty zastosowania, jezeli na dzien zlozenia wniosku odlegtos¢
miedzy aptekami bytaby wigksza niz 1000m. Takie rozwigzanie ma stymulowa¢ powstawanie

aptek na obrzezach miast a przez to zwigkszac¢ dostgpnos¢ pacjentow do tych placowek.
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Przyjete wartosci 3000 oséb na jedna apteke ogdlnodostepna oraz odlegtos¢ 500 metrow
od sasiedniej apteki wynikaja z oceny mozliwosci zachowania przez apteke rentownosci przez
roéwnoczesnym $wiadczeniu pelnego zakresu ustlug o wymaganej prawem jakosci.

Wedtug danych IMS Health poziom mieszkancow na jedna apteke, ktory gwarantuje
mozliwos$¢ niezaktoconego funkcjonowania aptece ogdlnodostepnej to wartos¢ w przedziale od
3000 do 3500 osob, w zaleznosci od konkretnych uwarunkowan.

Normy demograficzne s3 juz obecnie stosowane w systemie powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego, a wiec w obszarze, w ktorym wydatkowane sg $rodki publiczne
na ochrone zdrowia. Przyjete przez publicznego ptatnika standardy przyjmuja wartosci zblizone
do proponowanych w projekcie ustawy. Zgodnie z zarzadzeniami Narodowego Funduszu
Zdrowia, dotyczacymi podstawowej opieki zdrowotnej, zalecana liczba $wiadczeniobiorcoOw
(pacjentéw) objetych opieka przez jednego lekarza lub pielegniarke podstawowej opieki
zdrowotnej - nie powinna przekracza¢ 2750 0sob.

Wedlug danych IMS Health w grudniu 2015r. w Polsce funkcjonowato 14 569 aptek
ogolnodostepnych. Z faktu tego wynika, ze Polska jest jednym z najbardziej nasyconych krajow
w Europie, jezeli chodzi o apteke przypadajaca na mieszkanca (obecnie na 1 apteke przypada
2,6-2,7 tys. mieszkancow; por. raport NIK).

Tab. 1. Liczba mieszkancow na jedng apteke

liczba _ liczba mieszkancow
Wojewodztwo . . liczba aptek przypadajacych na jedna
mieszkancow .
apteke (w zaokragleniu)
DOLNOSLASKIE 2904207 1075 2702
KUJAWSKO-POMORSKIE 2086210 649 3214
LUBELSKIE 2139726 896 2388
LUBUSKIE 1018075 337 3021
FODZKIE 2493603 973 2563
MALOPOLSKIE 3372618 1157 2915
MAZOWIECKIE 5349114 1834 2917
OPOLSKIE 996011 330 3018
PODKARPACKIE 2127657 713 2984
PODLASKIE 1188800 405 2935
POMORSKIE 2307710 754 3061
SLASKIE 4570849 1559 2932
SWIETOKRZYSKIE 1257179 429 2930
WARMINSKO-MAZURSKIE 1439675 446 3228
WIELKOPOLSKIE 3475323 1358 2559
ZACHODNIOPOMORSKIE 1710482 559 3060
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W ramach poréwnania nalezy wskazac¢, ze w krajach Unii Europejskiej na jedng placéwke
apteczng przypada $rednio 4.500 mieszkancow. W poszczegdlnych panstwach UE liczba
mieszkancow przypadajaca na placowke apteczng jest zréznicowana i wynosi przyktadowo w:
Belgii — 2.200, Francji — 2.500, Niemczech — 3.800, Stowenii — 6.400, Szwecji — 7.500.

Tymczasem w wielu krajach zachodnioeuropejskich otwieranie (rozmieszczenie)
nowych aptek uzaleznione jest od spetnienia kryteriow demograficzno-geograficznych.

Przyktadowo:

1) w Austrii jest to 5500 mieszkancow na jedng apteke?;
2) we Francji jest to od 2500 do 3000 mieszkancow na jedng apteke:
a) jedna apteka na 3000 mieszkancow w miejscowosciach pow. 30 tys.
mieszkancow),
b) jedna apteka na 2500 mieszkancow w miejscowosciach od 2,5 tys. do 30 tys.
mieszkancow,
C) w miejscowosci ponizej 2,5 tys. mieszkancow apteki nie mogg by¢ otwierane
(co do zasady, jezeli w miejscowosci funkcjonuje juz otwarta apteka);
3) na Wegrzech (od 1 stycznia 2011r.):
a) jedna apteka na 4000 mieszkancow (miejscowosci pow. 50 tys. mieszkancow;
odlegtos¢ od innej apteki — co najmniej 250 m),
b) jedna apteka na 4500 mieszkancow (miejscowosci ponizej 50 tys. mieszkancow;
odlegtos¢ od innej apteki - 300 m);
4) we Wloszech:
a) jedna apteka na 5000 mieszkancow (gminy pon. 12,5 tys. mieszkancoéw) oraz
na 4000 tys. mieszkancow (pozostate gminy) — do 2012r.;
b) jedna apteka na 3300 mieszkancow — po 2012r.;
5) w Portugalii jest to 3500 mieszkancoéw na jedng apteke;

6) w Estonii jest to 3000 mieszkancoéw na jedng apteke®.

Obecnie, w krajach Unii Europejskiej odnotowuje si¢ zjawisko powracania do $cistego
regulowania rynku ustug farmaceutycznych. Duza czg¢$¢ panstw cztonkowskich UE probuje

odwroci¢ negatywne tendencje zwigzane z deregulacja ustug farmaceutycznych. Proponowane

3 Por. § 10 ust. 2 austriackiej ustawy o aptekach (Apothekengesetz).

4 W Estonii w latach 2015-2020 nastgpi reforma rynku aptecznego, polegajaca na zmianie struktury wiascicielskiej
aptek (apteki beda nalezato do farmaceutow), jak rowniez wprowadzeniu ograniczen ilo§ciowych (jeden aptekarz
bedzie mogt kontrolowac jedynie 4 apteki). Kryteria demograficzno-geograficzne zostaty wprowadzone do
estonskiego ustawodawstwa w latach 2005-2006.
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w projekcie zmiany nie odbiegaja od przyjmowanych w innych panstwach Unii Europejskie;j.
Z pewnoscig nie sg bardziej rygorystyczne.

Panstwa, ktore ponownie ustanawiajg kryteria przy zakladaniu aptek ogélnodostepnych
z powodu negatywnych zjawisk deregulacji, to m. in.: Belgia. Moratorium zapobiega
otwieraniu kolejnych aptek az do 2019 roku. W memorandum z 2009 roku, ustawodawca
uzasadnit wprowadzenie moratorium m. in. zbyt matg liczba mieszkancéw na jedna apteke, tj.
jedna apteka na 2.040 mieszkancoéw. Ten stosunek zagrazal rentownosci apteki 1 to miato
wplyw na jakos$¢ ustug. W szczego6lnosci prawo uwzgledniato ekonomiczne mozliwosci aptek
majac na wzgledzie zapewnienie obrotu 1 odpowiedniego personelu apteki w celu zapewnienia
udzielania fachowych informacji i porad. Ponadto moratorium zostalo wprowadzone w celu
zapewnienia, ze dostawa lekow byta odpowiednia, skuteczna i prawidlowa.

W Hiszpanii w 1999 r. ustanowiono zasadg, ze mozliwe jest otwarcie jednej apteki na
2.800 mieszkancoéw. W 2000 roku w regionie Nawarra zlagodzono kryteria zaktadania aptek.
Liberalizacja rynku doprowadzita do wzrostu o 87% liczby otwieranych aptek w okresie od
2001 do 2007 r.

We wrzes$niu 2008 roku, Region Navarra postanowil odwota¢ minimalna liczbe kryteriow
aptecznych i1 ponownie wprowadzi¢ ograniczenia. Widoczny wzrost liczby otwieranych
zmniejszyt przychody istniejacych aptek. Apteki te nie mogga pozwoli¢ sobie na pelng oferte
produktow farmaceutycznych. Dlatego jako$¢ dostarczania lekdw znacznie spadla.
Podsumowujac, w ustawie uznano, ze konieczna nowelizacja tych przepisow miata zapewnic¢
rentownos$¢ aptek.

W 2006 roku na Wegrzech postanowiono zliberalizowaé system apteczny. W styczniu
2010 roku rzad wegierski zdecydowat si¢ umiesci¢ z powrotem panstwowe i wlasno$ciowe
kryteria. Kryteria panstwowe zawarly kryterium populacji: 4,000 na jedng apteke w
miejscowosciach zamieszkanych przez mniej niz 50.000 i 4.500 jednej apteki w populacji w
miejscowosciach posiadajacych ponad 50.000 i ponadto, kryterium odlegtosci: 250 m
odlegltos$ci migdzy aptekami w miastach gdzie populacja wynosi ponad 50.000 i1 300 metrow
pomiedzy jedng a druga.

W 2014 roku wegierski rzad opublikowat raport (raport Balog) uzasadniajacy zmiany
regulacji. Raport zawieral analiz¢ negatywnego wptywu liberalizacji ustug farmaceutycznych.
W raporcie tym stwierdzono, ze liberalizacja miata ogromny wpltyw dla malych aptek
wiejskich. Pacjenci aptek na obszarach wiejskich przeniesli si¢ do miast i centrow handlowych.
Raport wskazuje rowniez, ze 600 matych aptek zbankrutowata w wyniku liberalizacji.

Liberalizacja miata ogromny wptyw na jako$¢ ushug apteki: brak pracownikéw i1 problemy z

27



zatowarowaniem. Liczba farmaceutéw nie nadgzata za wzrostem liczby aptek (liczba aptek
wzrosta o 20%, a liczba farmaceutéw wzrosta o 15%). W wielu miejscach tylko jeden
farmaceuta zatrudniony byl na tygodniowe 60 godzin otwarcia, drugi farmaceuta, jesli nie byto
w ogole, mial umowg o prace na réznych stanowiskach pracy, a w konsekwencji jego/jej statg
obecnos¢ nie mogta by¢ zagwarantowana. To zmniejszylo jako$¢ 1 bezpieczenstwo
zaopatrzenia farmaceutycznego. Zapasy aptek si¢ zmniejszyty. Raport cytuje badania, ktore
wykazaly, ze nieudane zakupy produktéw leczniczych przez pacjentow osiagnety $rednio 20-
30%.

W Estonii regulacje dotyczace tworzenia apteki 1 wlasno$ci przywrdcono po 19 latach.
Do 1996 roku tylko farmaceuci, rzad i uniwersytety mogly by¢ wtascicielami aptek. Ponadto,
istniaty kryteria terytorialne i odlegtosci. W 1996 roku ustawa lecznicza estonska zostata
zmieniona i kryteria panstwowe oraz wiasnosciowe apteki zostaty usuniete. Po liberalizacji
doszto do masowego zaktadania nowych aptek. To spowodowato niedobor farmaceutow.
Odnotowane zjawisko, z uslugi byly $wiadczone nie przez farmaceutéw ale mniej
wykwalifikowanego specjalist¢. Pracodawcy nie mogli zapewni¢ wolnego czasu dla swoich
farmaceutow do realizacji programéw szkoleniowych. Ponadto, zakres produktywnosci
farmaceuty spadl. Wszystkie te czynniki przyczynity si¢ do spadku jakosci ushug
farmaceutycznych. Estonia ponownie wprowadzita kryteria w 2015 roku.

Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej, w ktorych apteki sa poddawane kryteriom
demograficznym, kryteriom dystansowych lub zdrowotnych, to: Austria, Belgia, Chorwacja,
Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Wegry, Wtochy, Luksemburg, Malta, Portugalia,
Stowenia, Hiszpanii 1 Wielkiej Brytanii:

1)  Austria: geograficzne: odlegltos¢ 500 m migdzy aptekami,
demograficzne: 5.500 osob na apteke;

2) Chorwacja: geograficzne: kryterium odlegto$¢ zalezy od populacji: w
miastach posiadajacych co najmniej 500.000 mieszkancéw — 200 m odlegtosci w linii
powietrznej; w miastach 100,00-500.000 mieszkancow - 300m odlegtosci w linii
prostej; w miastach ponizej 100.000 mieszkancéw - 500m odlegtosci w linii prostej;
demograficzne: okresla liczb¢ ubezpieczonych (ubezpieczonych chorwackiego
Instytutu Ubezpieczen Zdrowotnych) w wyznaczonym miejscu. Minimalna wynosi
3.000 ubezpieczonych na apteke;

3) Francja: geograficzne: zezwolenie okresla lokalizacj¢ apteki;
Regionalna Agencja Zdrowia moze wymaga¢ minimalnej odlegtosci pomiedzy tym

miejscu 1 najblizszej istniejacej aptece; mozna tez ustawi¢ obszar w miejscowosci,
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gdzie apteki moga by¢ ustawione w celu zapewnienia optymalnego poziomu ustug
dla ludnosci; demograficzne: 1 apteke na 2500 mieszkancow;

4) Wegry: geograficzne: minimalna odlegtos¢ wynosi 250 m,
demograficzne: jesli miasto jest wigksze niz 50 000 mieszkancow - 4000
mieszkancow/apteke; ponizej 50 000 mieszkancow - 4500 mieszkancow/apteke;

5) Wilochy: geograficzne: minimalna odlegtos¢ 200 m miedzy aptekami;
demograficzne: maksymalnie jedna apteka na 3.300 mieszkancéw w kazdej gminie,
bez rozrdznienia pomie¢dzy obszarami wiejskimi i miejskimi;

6) Luksemburg: demograficzne: 1 apteka - 4500 mieszkancow;

7) Malta: geograficzne: odlegtos¢ pomigdzy aptekami 300 metrow;
kryterium demograficzne: 1 apteka na 2500 mieszkancow;

8) Portugalia: geograficzne: 350 m; minimalna odlegto$¢ 100m do szpitali
1 zaktadoéw opieki zdrowotnej; demograficzne: 3500 mieszkancow na apteke;

9) Slowenia: geograficzne: 400 m odleglosci drogowej miedzy dwoma
aptekach; demograficzne: 1 aptek¢ na obszarze $rednio 7.000 mieszkancéw, ale
przynajmniej 5.000 mieszkancow; gmina mniej niz 5.000 mieszkancow moze w
porozumieniu z sgsiednimi gminami stworzy¢ przestrzen do organizowania aptek,
pod warunkiem ze spetnione sg powyzsze kryteria demograficzne;

10) Hiszpania: geograficzne: minimalna odleglos¢ migdzy aptekami gminy
wynosi 250 m; demograficzne: minimalne 2800 mieszkancoéw na apteke; organ moze
ustali¢ wyzsze moduty ludnosci z limitem 4000 mieszkancow na apteke, w zalezno$ci
od zaggszczenia populacji; w kazdym przypadku, gdy proporcje te zostang
przezwyci¢zone, nowa apteka moze by¢ ustanowiona przez utamek wiekszy niz 2000
mieszkancow;

11) Wielka Brytania: Market Entry Regulations test, ktory bedzie dalej

szczegotowo prowadzony na poziomie lokalnym.

W wyroku z dnia 1 czerwca 2010 r. (sprawy o sygn. C-570/07 i C-571/07) Europejski

Trybunat Sprawiedliwo$ci potwierdzit zgodnos¢ z prawem wspolnotowym ograniczen w

zaktadaniu nowych aptek, polegajacych na wprowadzeniu w ustawie kryteriow

demograficznych i geograficznych przy wydawaniu zezwolen na prowadzenie apteki. Trybunat

jednoznacznie stwierdzil, ze limity o charakterze demograficznym i geograficznym

przewidziane w przepisach Asturii w odniesieniu do zaktadania nowych aptek, pomimo ze

stanowig ograniczenie swobody przedsigbiorczosci, sg zgodne z prawem Unii, jezeli moga
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zosta¢ dostosowane w taki sposob, by nie staty na przeszkodzie - w rejonach o szczegélnych
cechach demograficznych - tworzeniu wystarczajacej liczby aptek mogacych zapewnié
odpowiednig opieke farmaceutyczng. Wyrok zostat wydany w zwiagzku z uregulowaniami
prawnymi obowigzujacymi w Hiszpanii.

W swoim wyroku Trybunat uznal, Ze ustanowione w asturyjskim dekrecie przestanki
dotyczace gestosci zaludnienia i minimalnej odleglosci miedzy aptekami (tzn. wymog
minimalnej liczby 2800 lub 2000 mieszkancéw na apteke i minimalnej odleglo$ci migdzy
aptekami wynoszacej 250 m) stanowig ograniczenie swobody przedsigbiorczosci. Niemniej
jednak Trybunal przypomnial, ze tego rodzaju $rodki moga by¢ usprawiedliwione, jezeli
spetniajg cztery wymogi: sg stosowane w sposob niedyskryminacyjny, sg uzasadnione
nadrzednymi wzglgdami interesu ogodlnego, sa odpowiednie do zagwarantowania realizacji
zamierzonego celu i nie wykraczaja poza to, co niezbedne dla osiggniecia tego celu.

Trybunat stwierdzit, Zze przestanki dotyczace gestosci zaludnienia i minimalnej odlegtosci
migdzy aptekami w rejonie stosowane sg z wylaczeniem dyskryminacji ze wzglgdu na
przynaleznos¢ panstwowg. Trybunat doszedt takze do wniosku, ze celem ograniczen
0 charakterze demograficznym i geograficznym przewidzianych w asturyjskim dekrecie jest
zapewnienie pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze. Co za
tym idzie, ten nadrzedny cel moze uzasadnia¢ przepisy krajowe, takie jak przepisy bedace
przedmiotem sporu przed sgdem krajowym. Ponadto, Trybunal stwierdzil, ze przepisy
asturyjskie sa odpowiednie do zapewnienia osiggnigcia tego celu. Trybunat uznal bowiem, ze
nie mozna wykluczy¢, ze w braku jakichkolwiek uregulowan farmaceuci skupiliby si¢ w
miejscowosciach uwazanych za atrakcyjne, tak ze niektéore inne, mniej atrakcyjne
miejscowosci, ucierpiatyby z powodu zbyt malej liczby farmaceutow mogacych zapewnic

pewna i nalezytej jako$ci opieke farmaceutyczna.

Projekt przewiduje, ze do zezwolen na prowadzenie aptek ogolnodostepnych nie stosuje
si¢ przepisOw art. 494 § 2 1 art. 531 § 2 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 r. Kodeks spotek
handlowych.

Co do zasady nie begdg mialy zastosowania do zezwolen na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych takze przepisy art. 553 § 2 w przypadkach okreslonych w art. 26 § 4, art.
551 § 2 oraz art. 553 § 1 Kodeks spotek handlowych. Wyjatek, a wigc sytuacja, gdy zezwolenia
beda przechodzi¢ na podmiot przeksztalcony dotyczy¢ bedzie przeksztatcen w spotki, o ktorych
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mowa w art. 99 ust. 4 pkt 2, tj. spotki jawne i partnerskie, w ktorych wspdlnikami i partnerami
beda farmaceuci posiadajacy prawo wykonywania zawodu farmaceuty.

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne zawiera szereg norm
prawnych, ktére uzasadniaja wyltaczenie stosowania ww. przepisow Kodeks spotek
handlowych do zezwolen na prowadzenie aptek i punktow aptecznych.

Podstawowym uzasadnieniem dla wylaczenia stosowania art. 494 § 2 1 art. 531 § 2 ustawy
z dnia 15 wrzes$nia 2000 r. Kodeks spotek handlowych jest fakt, ze przepisy te byty i moglyby
by¢ wykorzystywane do omijania przepisow ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, w szczegolnosci przepisdOw stanowigcych szczegdlne warunki, jaki spetniaé
musi podmiot ubiegajacy si¢ o prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, w tym przepisu
zakazujacego taczenie obrotu hurtowego z detalicznym w ramach jednego podmiotu oraz
zakazu przekraczania 1% aptek w wojewodztwie.

W przypadku przeksztatcen spolek prawa handlowego i1 spotki cywilnej regulacja
wylaczajaca stosowanie przepisy art. 553 § 2 w przypadkach okreslonych w art. 26 § 4, art. 551
§ 2 oraz art. 553 § 1 Kodeks spotek handlowych uzasadniona jest celem ustawy, ktorym jest
Sciste zdefiniowane podmiotow, ktore moga posiada¢ zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepne;.

Wymieniony przepis art. 553 § 2 K.s.h. przewiduje, ze spotka przeksztatcona pozostaje
podmiotem w szczegdlnosci zezwolen, koncesji oraz ulg, ktore zostaty przyznane spotce przed
jej przeksztalceniem, chyba ze ustawa lub decyzja o udzieleniu zezwolenia, koncesji albo ulgi
stanowi inaczej. Zmiana wprowadzana w art. 99 ust. 2a koresponduje z mozliwoscia
przewidziang w art. 553 § 2 K.s.h., polegajaca na tym, ze ustawa przewiduje, ze spoika
przeksztalcona nie pozostaje podmiotem zezwolen, koncesji oraz ulg, ktore zostaty przyznane
spotce przed jej przeksztatceniem.

Podstawowe uzasadnienie dla wylaczenia stosowania 494 § 2 k.s.h. do zezwolen na
prowadzenie aptek ma norma prawna zawarta w art. 101 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne, stanowigca, ze udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej uzaleznione jest od dawania przez podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki. Norme t¢ nalezy rozpatrywac takze w powigzaniu
z przepisami art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
okreslajacymi jednoznacznie maksymalng liczbe aptek ogdlnodostepnych, jakie moze
prowadzi¢ jeden przedsigbiorca.

Zasada, ze podjecie i wykonywanie dzialalnosci polegajacej na prowadzeniu apteki

ogodlnodostepnej wymaga po stronie zezwoleniobiorcy rekojmi nalezytego prowadzenie apteki,
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uniemozliwia przyjecie wniosku, ze zezwolenia wydane na rzecz spotek przejmowanych lub
faczonych, powinno z mocy prawa, tj. zgodnie z art. 494 § 2 K.s.h. przechodzi¢ na rzecz spotki
przejmujacej albo spotki nowo zawigzane;j.

Fakt, ze kazda z przejmowanych lub taczonych spotek samodzielnie daje r¢kojmie
nalezytego prowadzenia apteki, nie oznacza, ze taka rekojmi¢ daje podmiot, ktory powstat w
wyniku polaczenia spotek. Oczywistym przyktadem braku rgkojmi jest $wiadome
przekroczenie przez spotke powstata w wyniku potaczenia spotek 1% (jednego procenta) aptek
dziatajacych na terenie danego wojewddztwa.

Innym przyktadem braku wymaganej prawem rekojmi bedzie sytuacja, gdy spdika
przejmujaca albo spotka nowo zawigzana, w wyniku polaczenia spotek, bedzie - wbrew
zakazowi z art. 99 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne -
prowadzi¢ obok aptek ogoélnodostepnych hurtowni¢ farmaceutyczng. Wymieniajac inne
mozliwe przypadki naruszenia art. 101 pkt 4 Pr. farm., ktéore mogltyby powsta¢ w wyniku
potaczenia spotek, nalezy wskaza¢ sytuacje, gdy w wyniku potaczenia spotek, zezwolenie na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej przejdzie - z mocy art. 494 § 2 K.s.h. - na podmiot, ktory
nigdy nie podlegat sprawdzeniu, czy daje on rekojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki, czy tez
nie. Podmiot przejmujagcy moze bowiem, az do dnia przejgcia nie prowadzi¢ aptek
ogolnodostepnych.

W przypadku, gdy potaczenie prowadzi do zawigzania nowej spotki, to zawsze bedziemy
mie¢ do czynienia z sytuacja, gdy nowa spolka nie podlega sprawdzeniu, czy daje on rekojmie
nalezytego prowadzenia apteki, czy tez nie.

Analizujac przepis art. 494 § 2 k.s.h. nie nalezy zapominac¢, ze sukcesja wynikajaca z tego
artykulu ma charakter ograniczony, poniewaz przepisy ustawy lub postanowienia decyzji moga
ja wylaczy¢, co szczegolnie odnosi¢ si¢ bedzie do przypadkow, gdy ustawa naktada na podmiot
prowadzacy dzialalno$¢, obowigzek spetnienia okreslonych kryteriow o charakterze $cisle
podmiotowym. Wtasnie taki charakter ma ograniczenie wynikajace z art. 101 pkt 4 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Bezsprzecznie, kryterium podmiotowym jest
ocena dokonywana przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, kazdorazowo przed
wydaniem zezwolenia, czy podmiot, ktéremu zezwolenie ma by¢ wydane lub ktory przejmuje
zezwolenie, daje gwarancj¢ nalezytego prowadzenia apteki.

Bez uprzedniej oceny dokonywanej przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
nie jest mozliwe stwierdzenie, czy podmiot powstaly w wyniku faczenia spotek daje rekojmie
nalezytego prowadzenia apteki.

6.
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W art. 100dokonuje si¢ zmiany w ust. 1 oraz ust. 2, a takze dodaje si¢ przepisy ust. 2b i
2c, ktérych celem jest dostosowanie wymogow dotyczacych elementéw wniosku o udzielenie
zezwolenia oraz dokumentow sktadanych wraz z wnioskiem o udzielenie zezwolenia do zmian
przewidzianych w projekcie. W przypadku, gdy wniosek sktada¢ bedzie spotka jawna lub
partnerska, oswiadczenia, w ktorych wymieniane sg wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposdb bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w
rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw oraz o$wiadczenia, w ktorych
wymienione beda wszystkie podmioty bedace czltonkami grupy kapitatlowej w rozumieniu
ustawy o ochronie konkurencji i konsumentdéw, ktorej cztonkiem jest wnioskodawca, sktadac¢
beda takze wszyscy wspollnicy i partnerzy. O$wiadczenia te sktadane beda pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych o$wiadczen na podstawie art. 233 § 11 6
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pézn. zm.).
Sktadajacy o$wiadczenie obowigzany bedzie do zawarcia w nim klauzuli nastepujacej tresci:
"Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o§wiadczenia.". Klauzula
ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych
o$wiadczen.”.

Proponowane rozwigzanie umozliwi organom wydajagcym zezwolenie skuteczniejsza
weryfikacje¢ spetniania przez wnioskodawcow przestanek, o ktorych mowa w art. 99 ust. 31 3a.
7.

W art. 104 projekt przewiduje nowa przyczyne wygasnig¢cia zezwolenia w postaci
przeksztalcenia podmiotu prowadzacego apteke w podmiot inny niz wskazany w art. 99 ust. 4
pkt 2, co jest konsekwencja przyjecia powyzszych rozwigzan.

W art. 104 zmienia si¢ ust. 1a - dotychczasowe pojecie ,,nastepcy prawnego” zastepuje
si¢ pojeciem ,,spadkobiercy”, a takze uwzglednia si¢ zmiany w art. 99, tj. nowe kryterium
posiadania maksymalnie czterech aptek (art. 99 ust. 3a) oraz kryterium podmiotowe w postaci
wymogu bycia farmaceutg posiadajagcym prawo wykonywania zawodu (art. 99 ust. 4 pkt 1).
Projekt uwzglednia takze kryterium z art. 101 pkt 5 ustawy.

W art. 104 ust. 1b dotychczasowe pojecie ,,nastepcy prawnego” zastgpuje si¢ pojeciem
»spadkobiercy”. Projekt precyzuje, ze jezeli spadkobierca, o ktorym mowa w art. 104 ust. 1a,
prowadzacy apteke nie wystapi do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o dokonanie
zmiany w zezwoleniu w zakresie okreslenia podmiotu, na rzecz ktérego zostato wydane, w
terminie 6 miesi¢cy od dnia $mierci osoby fizycznej, to zezwolenie wygasa z ostatnim dniem

terminu na ztozenie wniosku.
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Projekt przewiduje dodanie w art. 104 przepisu ust. 5, ktory dotyczy¢ bedzie sytuacji, gdy
po wygasnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki w aptece pozostaja petnowartosciowe
produkty lecznicze . W decyzji stwierdzajacej wygasnigcie zezwolenia wojewodzki inspektor
farmaceutyczny bedzie mogt wydac zgode na zbycie do hurtowni farmaceutycznej, apteki lub
punktu aptecznego produktow leczniczych znajdujacych si¢ w aptece w dniu wygasnigcia
zezwolenia. Decyzja zawiera¢ bedzie wykaz zbywanych produktow leczniczych, obejmujacy
w odniesieniu do kazdego produktu: nazwe, dawke, wielko$¢ opakowania, liczbe opakowan,
posta¢ farmaceutycznag, kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,
numer serii oraz date waznosci.

Proponowana regulacja zapobiegnie nieuzasadnionym przypadkom utylizacji
petnowarto$ciowych lekow.

8.

W art. 104a projekt przewiduje instytucj¢ przeniesienia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogodlnodostepnej na rzecz podmiotu, ktéory nabyt cata apteke ogdlnodostepng, w
rozumieniu art. 55! ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny, od podmiotu, na rzecz
ktérego zostalo wydane zezwolenie. Organ zezwalajacy bedzie mogt przenie$¢ zezwolenie,
jezeli nabywca apteki spetnia¢ bedzie wymagania, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3, 3a, 4, 4a,
4b i art. 101 pkt 2-5 oraz przyjmie wszystkie warunki zawarte w zezwoleniu. Dodatkowo, adres
prowadzenia apteki nie moze ulec zmianie. Stronami w postgpowaniu o przeniesienie
zezwolenia, o ktorym mowa w art. 99 ust. 1, jest podmiot, ktory nabyl cala apteke
ogolnodostepng oraz podmiot, na rzecz ktérego zostatlo wydane zezwolenie.

Poniewaz apteka nie bedzie zmienia¢ lokalizacji, nie beda stosowane ograniczenia
demograficzne i geograficzne, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b i 3c.

Zmiana w art. 105 ust. 2 przewiduje optate skarbowg za przeniesienie zezwolenia, o ktérym

mowa w art. 104a, w wysokosci 20% kwoty za wydanie zezwolenia.
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