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Pan Zbigniew NIEWOJT

P.o. Glownego Inspektora
Farmaceutycznego

AMlﬁ o \lxmm R
' zmazku z niepok

acymi sygnatami o dalszej, intensywne;j konsolidacji

podmiotéow prowadzacych apteki ogblnodostepne, nastepujacej poprzez

przejmowanie kontroli przez sieci nad podmiotami prowadzacymi apteki, istnieje

pilna koniecznosé jednoznacznego wskazania przez Glownego Inspektora

Farmaceutycznego, ze:

1)

2)

zawarta w art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. poz. 1015), zasada, ze ,Zezwolenia na
prowadzenie aptek ogéinodostepnych wydane przed dniem wejscia w Zycie
ustawy zachowujg waznos$é” nie o0znacza, ze zezwolenia, ktore zostaty
nabyte z naruszeniem prawa, w tym z przekroczeniem limitu 1% aptek
w skali wojewddztwa, nie bedg mogly by¢ uchylone lub nie bedzie mogta
by¢ stwierdzona ich niewaznosé;

przejmowanie  kontroli nad podmiotami  prowadzacymi apteki
ogélnodostepne, w tym m. in. poprzez nabywanie udzialéw lub akcji spoétek
prowadzacych apteki, ktére taczy sie z przekroczeniem limit 1% (art. 99 ust.
3 pkt 2 i 3 Pr. farm.) lub limitu 4 aptek (art. 99 ust. 3a Pr. farm.) stanowi

podstawe do cofniecia zezwolen na prowadzenie aptek ogolnodostepnych.

Istnieje konieczno$¢ podkreslenia, ze art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Pr. farm.

statuuja zakaz prowadzenia lub kontrolowania aptek w liczbie przekraczajacej 1%

w skali wojewddztwa, a nowy przepis art. 99 ust. 3a Pr. farm. ustanawia zakaz

prowadzenia lub kontrolowania apteki w liczbie wiekszej niz 4.
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Stanowisko to jest potwierdzone w 11 wyrokach Wojewédzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w sprawach o sygnaturach: VI SA/Wa 2906/15,
VI SA/Wa 2907/15, VI SA/Wa 558/16, VI SA/Wa 559/ 16, VI SA/Wa 1942/ 16,
VI SA/Wa 1945/16, VI SA/Wa 1961/16, VI SA/Wa 2472/16, VI SA/Wa
2581/16, VI SA/Wa 2582/16 oraz VI SA/Wa 173/17.

Naczelny Sad Administracyjny w wyroku z dnia 26 czerwca 2008 r. (sygn.
akt II GSK 201/08) potwierdzit, ze przepis art. 99 ust. 3 Pr. farm. Jjest przepisem
antykoncentracyjnym, nie pozwalajacym skupié obrotu srodkami
farmaceutycznymi przez ograniczona ilo$é¢ podmiotow prawa.

W ww. wyrokach sady orzekajace podzielity poglad NSA, jak i stanowisko
wyrazone w wyroku tut. Sadu z dnia 23 lipca 2015 r., w sprawie o sygn. akt VI
SA/Wa 399/15. W wyroku tym wskazano, ze "Celem wprowadzenia art. 99 ust. 3
Prawa farmaceutycznego bylo zapobiezenie kartelizacji rynku aptecznego na
terenie Polski. Przepis ten jak to trafnie uznaly organy samorzadu bowiem okresla
wielko§¢ dozwolonej koncentracji na rynku aptek, ustalajac wyrazne limity
skupienia obrotu detalicznego produktami leczniczymi w rekach jednego
przedsigebiorcy, wskazujac wprost, ze przekroczenie okreslonej liczby aptek niesie
ze soba sankcje w postaci odmowy wydania zezwolenia. Skoro ustawodawca
wprowadzil takie obostrzenie przy wydawaniu zezwoleA na prowadzenie apteki
sens tego przepisu bylby wypaczony, gdyby uznac¢ dopuszczalnosé odstapienia od
tego zakazu w czasie prowadzenia dzialalnosci na podstawie wydanego
zezwolenia".

Interpretacja art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 oraz art. 99 ust. 3a Prawa
farmaceutycznego prowadzi do wniosku, ze wymég przestrzegania limitu aptek
jest jednym z podstawowych warunkéw nie tylko dla uzyskania zezwolenia, ale
takze w dalszej dzialalnosci podmiotu prowadzacego apteke.

Konieczne - naszym zdaniem - jest przypomnienie:

- stanowiska Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktére zostalo
wyrazone m.in. w odpowiedzi na wniosek o udostepnienie informacji publicznej w
zakresie ,dziatan Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej zwigzanych z

przypadkami przekroczenia 1% liczby aptek ogélnodostepnych na terenie
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poszczegdlnych wojewddztw — ztamania przepisow antykoncentracyjnych”, sygn.
GIF-BDG-0-051/67/KM/14, w ktérym Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
wskazal, ze ,w Swietle powyzszych unormowan, jesli w wyniku proceséw
przeksztalceniowych podmiot uzyskal prawo do prowadzenia na terenie
wojewodztwa wiecej niz 1% aptek zasadne jest stwierdzenie, iz przestat on
speinia¢ wymogi niezbedne do prowadzenia dzialalnosci objetej zezwoleniem. W
takiej sytuacji zachodza przestanki okreslone w art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy -
Prawo farmaceutyczne, co skutkuje obligatoryjnym cofnieciem zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepne;j”.

- pism z dnia 16 czerwca 2014 r. oraz z 1 i 14 lipca 2014 r., w ktérych
Glowny Inspektor Farmaceutyczny zobowigzat wszystkich wojewddzkich
inspektorow farmaceutycznych do podjecia niezwtocznych dzialan kontrolnych,
Czy na terenie wojewddztw nie doszito do przekroczenia dopuszczalne; prawem
granicy 1%, a nastepnie nakazat podjecie dziatan zmierzajacych do dostosowania
si¢ podmiotéw prowadzacych ponad przepisowa ilo§¢ aptek do obowiazujacego
prawa pod sankcja cofniecia zezwolenia.

Ponadto, w stanowisku z dnia 15 pazdziernika 2004 r., stanowigcym
odpowiedZ podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia na interpelacje nr 7885
W sprawie antykoncentracyjnych przepiséw Prawa farmaceutycznego w
kontekscie = dokonywanych i planowanych  zakupéw Polskiej  Grupy
Farmaceutycznej, Minister Zdrowia jednoznacznie stwierdzil, ze:

- »W Swietle przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne, w zgodnej opinii
ekspertéw, nie jest mozliwym dywersyfikowanie sytuacji podmiotu ze wzgledu na
Sposéb nabycia wtasnosci apteki, gdyz nie ma Jakiegokolwiek prawnego
znaczenia, czy I-procentowy prég wlasnosci aptek na terenie wojewédztwa ma
zosta¢ przekroczony w drodze utworzenia brzez dany podmiot nowego obiektu
apteki, czy tez zakupienia przez niego istnigjqcego obiektu {... )

- nNabycie udzialéw (akcji), ktorego wynikiem Jjest przekroczenie
powyzszego progu, skutkuje bowiem zmianq sytuacfi faktycznej i prawnej.
Przedsigbiorcy, ktérzy w wyniku nabycia udzialéw (akcji) potaczyli sie Jako
grupa podmiotéw powiqzanych, przestali spelniaé warunki do otrzymania

zezwolenia na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, a co za tym idzie
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wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w tym zezwoleniu”.

W odpowiedzi z dnia 11 stycznia 2016 r. na interpelacje nr 117 w sprawie
wywozu lekéw za granice oraz udziatu podmiotéw w rynku farmaceutycznym,
podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Krzysztof Landa stwierdzil, ze:

- »odnoszac sie do (...) kwestii koncentracji aptek nalezy wskazaé, iz w
obecnym stanie prawnym przewidzianym ustawa - prawo farmaceutyczne
koncentracja danego przedsiebiorcy przekraczajaca 1% aptek w danym
wojewddztwie stanowi negatywna przestanke do wydania pozwolenia na
prowadzenie apteki (art. 99 ust. 3 pkt 3 ustawy - prawo farmaceutyczne).
Zaistnienie takiej sytuacji w toku prowadzonej dzialalnosci (np. w drodze
przejecia innego przedsigbiorcy) moze natomiast uzasadnia¢ podjecie przez
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego dziatan w postaci wezwania do
usuniecia stanu niezgodnego z prawem i w konsekwencji cofniecia zezwolenia na

podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 badz 3 ustawy — prawo farmaceutyczne”.
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