Warszawa, dnia 18 lipca 2023 r.

STANOWISKO PRAWNE
BIURA PRAWNEGO NACZELNEJ 1ZBY APTEKARSKIEJ

W SPRAWIE ZMIAN W USTAWIE Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. - PRAWO FARMACEUTYCZNE

1.

uszczelniajgcych zasade tzw. apteki dla aptekarza.

W zwigzku z szeregiem nieprawdziwych informacji, ktére sg rozpowszechniane w przestrzeni
publicznej na temat przepiséw zmieniajgcych ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, zawartych w ustawie z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy
o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektérych
innych ustaw (obecnie ustawa znajduje sie na etapie prac w Senacie RP), Biuro Prawne
Naczelnej Izby Aptekarskiej informuje, co nastepuje.

Przed szczegotowg analizg poszczegdlnych przepiséw ustawy z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie
ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz

niektdrych innych ustaw, zwanej dalej ,ustawg nowelizujacg”, pokresli¢ nalezy, ze ustawa

nowelizujaca:

1) chroni wtasnosé i prawo dziedziczenia;

2) nie przewiduje zamykania istniejgcych aptek ogdlnodostepnych oraz nie ogranicza ich
dziatalnosci; wszelkie informacje, ze ustawa nowelizujgca negatywnie wptynie na prawa
lub sytuacje pacjentéw sg nieprawdziwe;

3) nie naktada na podmioty prowadzace apteki ogdélnodostepne lub podmioty kontrolujgce
takie podmioty obowigzku zbycia aptek;

4) nie naktada na podmioty prowadzgce apteki ogdlnodostepne zadnych nowych
obowigzkéw; podmioty te nie muszg zmieniaé swojej dziatalnosci oraz dostosowywaé jej
do nowych wymogéw, poniewaz takie nie s3 wprowadzane;

5) nie wywtaszcza zadnego podmiotu, zaréwno bezposrednio, jak i posrednio;

6) doprecyzowuje wylagcznie przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne, aby osiggnac cele
ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne
(tj. Dz.U. 2017 r., poz. 1015), zwanej dalej ,ustawg o aptece dla aptekarza”;

7) nie odnosi sie do prawa zbywania aptek ogdlnodostepnych i przenoszenia zezwolen na
ich prowadzenie, w szczegdlnosci nie przewiduje obowigzku zbywania aptek na rzecz
farmaceutéw lub spétek farmaceutéw;

8) nie dotyczy przejmowania kontroli nad podmiotami prowadzacymi apteki

ogolnodostepne w wyniku nabycia spadku.



3. Ustawa nowelizujgca wprowadza zakazy przejmowania kontroli nad podmiotami
prowadzgcymi apteki ogélnodostepne przez konkretne podmioty.
4. Przede wszystkim podkresli¢é nalezy, ze zakazy zawarte w ustawie nowelizujacej

obowiazywaé beda od dnia wejscia w Zycie tej ustawy, tzn. po uptywie 14 dni od dnia

ogtoszenia jej w Dzienniku Ustaw.

Nieprawdziwe sg informacje, ze w jakimkolwiek zakresie ustawa nowelizujgca bedzie
stosowana do zdarzen lub standw rzeczy, ktére powstaty przed dniem jej wejscia w zycie.
Norma zawarta w art. 12 ustawy nowelizujgcej stanowi wprost i jednoznacznie, ze przepisy
art. 99 ust. 3aa i 3ab ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktére ograniczajg przejmowanie

kontroli nad podmiotami prowadzgcymi apteki ogdélnodostepne, stosuje sie do przejecia

kontroli, ktére nastgpito po dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy.

5. Ustawa nowelizujgca zawiera zakazy ,przejecia kontroli w rozumieniu przepiséw o ochronie
konkurencji i konsumentow” nad podmiotami prowadzgcym apteke ogdlnodostepna.
Ustawa dotyczy kazdego podmiotu, ktéry w dniu jej wejscia w zycie bedzie prowadzit apteke
ogélnodostepng na podstawie zezwolenia oraz kazdego podmiotu, ktdry rozpocznie
prowadzenie apteki ogélnodostepnej po dniu wejscia w zycie tej ustawy.

6. Ustawa nowelizujgca stanowi, ze ,niedozwolone jest przejecie kontroli w rozumieniu
przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentdéw”. Przejecie kontroli, zgodnie z art. 4 pkt 4
ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, oznacza wszelkie
formy bezposredniego lub posredniego uzyskania przez przedsiebiorce uprawnien, ktére
osobno albo facznie, przy uwzglednieniu wszystkich okolicznosci prawnych lub faktycznych,
umozliwiajg wywieranie decydujgcego wptywu na innego przedsiebiorce lub
przedsiebiorcéw. Przepis ten wskazuje przyktadowe przypadki, gdy nastepuje przejecie

kontroli.

1 Art. 4 pkt 4 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw stanowi, ze przejecie
kontroli to wszelkie formy bezposredniego lub posredniego uzyskania przez przedsiebiorce uprawnien, ktére
osobno albo facznie, przy uwzglednieniu wszystkich okolicznosci prawnych lub faktycznych, umozliwiajg
wywieranie decydujacego wptywu na innego przedsiebiorce lub przedsigbiorcdw; uprawnienia takie tworzg
w szczegolnosci:

a) dysponowanie bezposrednio lub posrednio wiekszoscig gtosow na zgromadzeniu wspdlnikow albo na
walnym zgromadzeniu, takze jako zastawnik albo uzytkownik, bgdZ w zarzadzie innego przedsiebiorcy
(przedsiebiorcy zaleznego), takze na podstawie porozumien z innymi osobami,

b) uprawnienie do powotywania lub odwotywania wiekszosci cztonkéw zarzadu lub rady nadzorczej innego
przedsiebiorcy (przedsiebiorcy zaleznego), takze na podstawie porozumien z innymi osobami,

c) cztonkowie jego zarzadu lub rady nadzorczej stanowig wiecej niz potowe cztonkdéw zarzadu innego
przedsiebiorcy (przedsiebiorcy zaleznego),

d) dysponowanie bezposrednio lub posrednio wiekszoscig gtosow w spdtce osobowej zaleznej albo na walnym
zgromadzeniu spotdzielni zaleznej, takze na podstawie porozumien z innymi osobami,

e) prawo do catego albo do czesci mienia innego przedsiebiorcy (przedsiebiorcy zaleznego),

f) umowa przewidujgca zarzgdzanie innym przedsiebiorcg (przedsiebiorcg zaleznym) lub przekazywanie zysku
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7. Ustawa nowelizujgca dodaje w ustawie — Prawo farmaceutyczne przepis art. 3aa pkt 1,
zgodnie z ktorym , Niedozwolone jest przejecie kontroli w rozumieniu przepiséw o ochronie
konkurencji i konsumentow nad podmiotem prowadzgcym apteke ogdlnodostepng, jezeli:

1) podmiotem przejmujgcym kontrole jest podmiot inny niz podmiot, o ktérym mowa w ust.

4 pkt 1 lub 2;”.

Podmiot inny niz podmiot, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1 lub 2 ustawy — Prawo

farmaceutyczny to kazdy podmiot, ktéry nie jest:

1) farmaceuty posiadajgcym prawo wykonywania zawodu, prowadzacym jednoosobowq
dziatalno$¢ gospodarczg;

2) spotka jawng lub spdtka partnersky, ktérej przedmiotem dziatalnosci jest wytacznie
prowadzenie aptek, i w ktérej wspdlnikami (partnerami) sg wytgcznie farmaceuci
posiadajacy prawo wykonywania zawodu farmaceuty.

Ustawa nowelizujgca doprecyzowuje przepisy, aby osiggnaé¢ cel ustawy o aptece dla

aptekarza, ktéra obowigzuje od dnia 25 czerwca 2017 r.

W okresie prac legislacyjnych nad ustawqg o aptece dla aptekarza sady administracyjne
prezentowaty powszechne i utrwalone stanowisko, ze przepisy art. 99 ust. 3 i 4 w zw. z art.
37ap ust. 1 pkt 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne stosuje sg nie tylko na etapie udzielania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, ale takze w trakcie funkcjonowania
apteki oraz do wszelkich przypadkéw uzyskiwania zezwolen na prowadzenia aptek
ogoélnodostepnych oraz przejmowania kontroli nad podmiotami prowadzgcymi apteki
ogoélnodostepne. Z wyrokéw sgdéw administracyjnych wynikato, ze przepisy art. 99 ust. 3i 4
oraz przepisy art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 99 ust. 3 i 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne
uniemozliwiajg uzyskanie w jakiejkolwiek formie zezwolenia przez podmiot nieuprawniony
oraz stanowig podstawe do cofniecia zezwolenia podmiotom, ktére naruszajg ograniczenia
zawarte w art. 99 ust. 3 i 4, m.in. w przypadku gdy dochodzi do przejecia kontroli nad
podmiotem prowadzgcym apteke przez podmiot nieuprawniony.

Z powyzszych wzgleddéw, przyjmujgc ustawe o aptece dla aptekarza, ustawodawca nie
wprowadzit wowczas odrebnego zakazu przejmowania kontroli nad podmiotami
prowadzgcymi apteki przez podmioty nieuprawnione.

W tym kontekscie nieprawdziwe s3 informacje, ze ustawa nowelizujaca wprowadza nowe
ograniczenia i wykracza poza cel ustawy o aptece dla aptekarza z 2017 r.

Podkreslic nalezy, ze na etapie uchwalania w 2017 r. ustawy o aptece dla aptekarza

przyjmowano, ze jej wejscie w Zycie zagwarantuje, ze nie nastgpi zmniejszenie liczby aptek

przez takiego przedsiebiorce;



prowadzonych lub kontrolowanych przez farmaceutdéw i spotki farmaceutéw w stosunku
do liczby aptek prowadzonych lub kontrolowanych przez inne podmioty.

8. Ustawa nowelizujgca dodaje w ustawie — Prawo farmaceutyczne przepis art. 3aa pkt 2,
zgodnie z ktérym , Niedozwolone jest przejecie kontroli w rozumieniu przepiséw o ochronie
konkurencji i konsumentow nad podmiotem prowadzgcym apteke ogdlnodostepng, jezeli:

(...)

2) podmiot przejmujgcy kontrole, wspdinik Ilub partner spdtki bedgcej podmiotem

przejmujgcym kontrole:

a) jest wspdlnikiem lub partnerem w spotce lub spotkach, ktére prowadzq tgcznie co najmniej
4 apteki ogdlnodostepne, lub

b) prowadzi co najmniej 4 apteki ogélnodostepne albo podmiot lub podmioty przez niego
kontrolowane w sposdb bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmiot lub podmioty
zalezne w rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji i konsumentdw, prowadzq co
najmniej 4 apteki ogélnodostepne, lub

c) jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji
i konsumentow, ktdrej cztonkowie prowadzq tqcznie co najmniej 4 apteki ogélnodostepne,
lub

d) wchodzi w sktad organdw spdtki posiadajgcej zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub zajmujqcej sie posrednictwem;,”.

Przepis ten uzupetnia wprost przepis art. 99 ust. 3a% ustawy — Prawo farmaceutyczne.

9. Ustawa nowelizujagca dodaje w ustawie — Prawo farmaceutyczne przepis art. 3aa pkt 3,
zgodnie z ktérym , Niedozwolone jest przejecie kontroli w rozumieniu przepisow o ochronie
konkurencji i konsumentdw nad podmiotem prowadzgcym apteke ogdlnodostepng, jezeli:

(...)
3) w wyniku przejecia kontroli nad podmiotem prowadzgcym apteke ogdlnodostepng
cztonkowie grupy kapitatowej, do ktdrej nalezy podmiot przejmujgcy kontrole, prowadziliby

tgcznie wiecej niz 4 apteki ogélnodostepne.”.

2 Zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, nie wydaje sie, jezeli wnioskodawca, wspdlnik lub partner spoétki

bedacej wnioskodawca:

1) jest wspdlnikiem, w tym partnerem, w spotce lub spdtkach, ktére prowadzy tacznie co najmniej 4
apteki ogélnodostepne lub;
2) prowadzi co najmniej 4 apteki ogélnodostepne albo podmiot lub podmioty przez niego kontrolowane

W sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmiot lub podmioty zalezne w rozumieniu przepiséw
o ochronie konkurencji i konsumentéw, prowadzg co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne, lub

3) jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentdw, ktorej
cztonkowie prowadzg tgcznie co najmniej 4 apteki ogélnodostepne, lub
4) wchodzi w sktad organdéw spotki posiadajgcej zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

lub zajmujacej sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi.
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10.

11.

12.

Norma ta oznacza, ze niedozwolone bedzie przejecie kontroli, ktére prowadzi¢ bedzie do
naruszenia normy ograniczajgcej do 4 liczbe aptek ogdlnodostepnych, ktére mogg byc
prowadzone przez cztonkdw grupy kapitatowej.

Ustawa nowelizujaca stanowi jednoznacznie, ze wprowadzone zakazy nie beda dotyczy¢
przypadku przejecia kontroli nad podmiotem prowadzacym apteke w wyniku nabycia
spadku. Powotanie do spadku wynika¢ moze zaréwno z ustawy, jak i z testamentu. Oznacza
to m.in., ze spadkobierca podmiotu sprawujgcego kontrole na podmiotem prowadzgacym
apteke (apteki) ogdlnodostepng, niezaleznie od liczby tych aptek, nie musi by¢ farmaceuta
lub spoétka farmaceutéw. Ustawa nowelizujgce nie przewiduje zadnych obowigzkdéw dla
podmiotéw, ktdre w wyniku nabycia spadku przejety kontrole nad podmiotem prowadzacym
apteke dokonywania jakichkolwiek czynnosci ograniczajacych ich uprawnienia do
kontrolowania podmiotu prowadzgcego apteke na rzecz farmaceutéow lub spédtek
farmaceutéw. Sytuacja prawna tych podmiotow jest odmienna od tej, ktéra dotyczy
spadkobiercow osoby fizycznej, prowadzacej w chwili Smierci apteke ogélnodostepna.
Ustawa nowelizujgca dodaje w ustawie — Prawo farmaceutyczne nowe przepisy w art. 103,
okreslajgcym podstawy cofania zezwolen na prowadzenia aptek ogdlnodostepnych. Dodane
przepisy ust. 2a-2d precyzuja tryb postepowania wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego w przypadku przejecie kontroli wbrew ww. zakazom. Wojewddzki
inspektor farmaceutyczny cofa¢ bedzie zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j
podmiotowi, nad ktérym nastgpito przejecie kontroli wbrew ww. zakazowi. Wojewddzki
inspektor farmaceutyczny cofa¢ bedzie zezwolenia w liczbie niezbednej do przywrdcenia
stanu zgodnego z prawem, poczawszy od zezwolen wydanych najpézniej, chyba ze uzna,
iz szczegblnie wazny interes pacjentéw korzystajgcych z ustug poszczegélnych aptek
przemawia za cofnieciem innych zezwolen. Decyzja o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdélnodostepnej z ww. przyczyn wydawana bedzie w oparciu o stan z chwili przejecia
kontroli. Stronami postepowania w sprawie cofniecia zezwolenia bedg podmioty, nad
ktorymi zostata przejeta kontrola. Jezeli podmiot lub podmioty, nad ktorymi zostata przejeta
kontrola, posiadajg zezwolenia na prowadzenie aptek na obszarze wtasciwosci wiecej niz
jednego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
wyznaczy wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wiasciwego do prowadzenia sprawy
w drodze postanowienia, na ktdre nie przystuguje zazalenie.

Ustawa nowelizujgca dodaje w ustawie — Prawo farmaceutyczne art. 127cd ust. 1, zgodnie
z ktérym karze pienieznej podlegac¢ bedzie podmiot, ktéry wbrew ww. zakazowi przejmie

kontrole nad podmiotem prowadzacym apteke ogdlnodostepna. Kara pieniezna wymierzana



bedzie przez wtasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, w drodze decyzji,

w wysokosci od 50 000 zt do 5 000 000 zt.

Biuro prawne NIA
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