Projekt — 20.10.2016 r.

USTAWA
z dnia ...... e 2016 1.

0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz.

271, z pozn. zm.") wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) po art. 37a0 dodaje sie art. 37a0'..w brzmieniu:
"Art. ... Do zezwolen wydanych na podstawie art. 99 ust. 1 ustawy, przepisdw art. 494
§ 2 kodeksu spotek handlowych nie stosuje sig.".
2) wart. 99:
a) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a-3¢ w brzmieniu:
,»3a. Zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie wydaje sig, jezeli wnioskodawca lub
spotki  w  ktorych jest wspdlnikiem, partnerem, komplementariuszem lub

komandytariuszem prowadzi co najmniej 4 apteki,

3b. Zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie wydaje si¢, jezeli na dzien wydania
zezwolenia, liczba mieszkancow w danym wojewddztwie, w przeliczeniu na jedna apteke
ogdlnodostgpna, jest mniejsza niz 3000 0séb.
3c. Ograniczenia, o ktérym mowa w ust. 3b, nie stosuje si¢ w przypadku , gdy na
dzien zlozenia wniosku odleglos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do
najblizszej funkcjonujacej apteki ogolnodostepnej, liczona w linii prostej, wynosi
co najmniej 1000 metrow.”;
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»»4. Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej posiada:
1) farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu prowadzacy jednoosobowg

dzialalno$¢ gospodarcza;

! Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 i 1570, z 2009 r.
poz. 97, 206, 753, 7881817, 2 2010 r. poz. 513 i 679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 6571696, 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,
19261 1991 oraz z 2016 r. poz. 823 i 960.



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

posiadajacy prawo wykonywania zawodu;

spotka komandytowa, ktorej przedmiotem dzialalno$ci jest wylacznie prowadzenie
aptek i w ktorej komplementariuszami sa wylacznie farmaceuci posiadajacy prawo
wykonywania zawodu.”;
¢) ust. 4b otrzymuje brzmienie:
,»4b. Wnioskodawca a takze komplementariusz, komandytariusz, wspolnik oraz
partner spotki, ktora ztozyla wniosek o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki
nie moze:
1) posiadac¢ zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;
2) wykonywac zawodu lekarza lub lekarza dentysty ;
3) zajmowac sig posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi;
4) wchodzi¢ w skfad organow spotek posiadajacych zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacych sie posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi.”;
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3) wart. 101 pkt | otrzymuje brzmienie:
»»1) wnioskodawca nie spetnia warunkow okre$lonych w art. 88, art. 97, art. 99 ust. 4a
14b oraz art. 100 ust. 2 i ust. 4;;

4) wart. 104 ust. | a otrzymuje brzmienie:
»la. Zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa w przypadku $mierci osoby
fizycznej, jezeli chociazby jeden z jej nastgpcoéw prawnych spelnia wymagania, o

ktorych mowa w art. 99 ust. 3-4b i art. 101 pkt 2-4.”.

Art. 2. 1. Do postgpowan wszczgtych i niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie ustawy
dotyczacych wnioskow o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe.

2. Zezwolenia na prowadzenie apteki wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy zachowuja

waznosc. Przepisow art. 531 § 2 kodeksu spolek handlowych nie stosuje sie

Art. 3. Ustawa wchodzi w Zycie po uplywie 7 dni od dnia ogloszenia



UZASADNIENIE PROJEKTU USTAWY

Przedmiotem niniejszego projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne jest
dokonanie zmiany przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdézn. zm.), polegajacej na ustanowieniu zasad dotyczacych
rownomiernego rozmieszczenia aptek ogdlnodostepnych i zagwarantowania rownego dostgpu
do ustug farmaceutycznych.

Obecnie obowiazujace przepisy nie przewidujg ograniczen w zakladaniu aptek
ogolnodostepnych ze wzgledu na ich liczbg na danym obszarze, odleglos$é od innych aptek, czy
tez formg prowadzenia dziatalno$ci. Brak jakichkolwiek zasad odnoszacych si¢ w
szczegolnosci do uwarunkowan demograficznych lub terytorialnych, powoduje bardzo szybki
wzrost ich liczby. Jednocze$nie mozliwos¢ posiadania aptek przez spotki kapitatowe rodzi
znaczne problemy przy mozliwosci sprawowania prawidtowego nadzoru nad ich dziatalnoscia.
Zjawisko to, wystgpujace w najwiekszym natezeniu w duzych miastach, laczy sie z
powstawaniem wielu bardzo negatywnych nastgpstw rzutujacych na mozliwos¢ prawidlowego
realizowania przez apteki ich zadan, jako placowek ochrony zdrowia publicznego.
Przyktadowo mozna tu wymieni¢ konsekwencje takie jak:

» Niebezpieczenstwo monopolizacji rynku ustug tarmaceutycznych i przejecia go
przez duze, migdzynarodowe podmioty (wedlug danych IMS Health wystgpujg w
Polsce bardzo silne tendencje koncentracyjne, ktdre szczegdlne natezenie
osiagnely w ostatnich latach. W 2013r. powstato w Polsce blisko 50 nowych sieci
aptecznych. W 2014 r. az 78% wszystkich zamknigtych aptek w Polsce to apteki
indywidualne. W Polsce na chwilg obecng dziata juz ponad 380 sieci aptecznych
(majacych wigeej, anizeli 5 aptek), w sytuacji, w ktérej w 2004r. byto ich zaledwie
45. Udzial wartosciowy w rynku sieci aptecznych sktadajacych sie z wiecej niz 5-
ciu aptek wynosi obecnie ok. 44%. W chwili obecnej najszybszej ekspansji
rynkowej dokonuja duze sieci (,,50+7), ktére w 2014 r. kontrolowaty 14% rynku.

» Likwidacja matych, polskich przedsigbiorcow prowadzacych apteki.

Y

Braki lekow na rynku istotnych z punktu widzenia zdrowia i zycia polskich
pacjentow (caly czas wystgpujacy problem z wywozem lekdéw za granicg i brak
mozliwosci skutecznego zaspokajania potrzeb pacjentéw w dostepie do lekow, co
moze doprowadzi¢ do sytuacji zagrozenia ich zdrowia i zycia).

Straty dla budzetu panstwa w zakresie pozyskiwania podatkéw dochodowych i
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podatku od towaréw i ustug (m. in. brak odpowiedniego nadzoru nad obrotem
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oraz likwidacja podmiotéw placacych podatki w Polsce powoduja utrate

wplywéw podatkowych).
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Degradacja roli i znaczenia zawodu farmaceuty.

» Swiadome tamanie prawa przez liczne grupy, ktére wyspecjalizowaty sie
W wykorzystywaniu instytucji apteki ogolnodostepnej do pozyskiwania
nielegalnych dochodow (obecna konstrukcja zezwolenia i zakres podmiotow
uprawnionych do uzyskania zezwolenia pozwala w tatwy sposéb, w tym poprzez
likwidacje lub przeksztatcenia spolek, unikaé odpowiedzialnosci; sankcje
administracyjne sa bezskuteczne wobec przestgpcow 1 skali profitow, jakie
przynosi nielegalna dziatalnosc).

» Brak odpowiedniej liczby farmaceutéw, ktora zapewniataby wlasciwy poziom
ustug farmaceutycznych (wedlug danych wynikajacych z rejestru aptek,
Centralnego Rejestru Farmaceutéw oraz szacunkdéw samorzadu aptekarskiego
liczba farmaceutéw przypadajaca na jedna apteke ogdlnodostepna jest mniejsza
niz 2).

» Stale otwieranie si¢ nowych aptek, nierzadko po przeksztalceniu ze spotek,

ktorym cofnigto zezwolenie, np. z powodu utraty rgkojmi nalezytego prowadzenia

apteki w wyniku nielegalnego wywozenia lekow za granice.

Nalezy takze wskazac, ze zwickszenie liczby aptek, pomimo zwigkszenia ich zageszczenia,
nie powoduje, ze dostepnosé do lekoéw oraz swiadczonych w aptekach ustug jest dla pacjentoéw
wigksza. Silna konkurencja sprawia, ze zachowania nieetyczne, a takze budzace watpliwosci
co do legalnosci, staja sie coraz czestsze, a dzialania podejmowane przez apteki zaczynaja sie
skupiac na prowadzeniu gry rynkowej i walce o pacjenta, a nie na jakosci $wiadczonych ushug.
Dodatkowo, zmnigjszanie sie liczby wykwalifikowanych pracownikéw — farmaceutow w
przeliczeniu na jedna apteke rowniez powoduje istotne obnizenie jakosci swiadczonych ustug
farmaceutycznych.

Umozliwienie prowadzenia apteki przez spotki kapitatowe, bez udzialu farmaceutéw
powoduje, Ze nawet najwyzsze kwalifikacje moralne pracownikéw aptek w zderzeniu z presjq
wywierang przez wilascicieli aptek, powoduje, Ze najistotniejszym elementem pracy
farmaceutow jest wypracowywany zysk, a nie $wiadczenie ustug farmaceutycznych. Takie
podejscie powoduje, ze apteka traci podstawowe cechy jakie powinno sie przypisywaé
placowce ochrony zdrowia, ktéra powinna by¢ przede wszystkim skupiona na potrzebach

pacjenta, a nie na zysku.



Sytuacja taka prowadzi do przedmiotowego traktowania pacjenta oraz wykorzystywania
go w wolnej grze rynkowej. Stosowane chwyty marketingowe, polegajace na réznego rodzaju
programach lojalnosciowych, promocjach i tym podobnych akcjach, wbrew gloszonym
szezytnym celom, zmierzaja w istocie do pozyskania coraz wigkszej liczby pacjentow,
traktowanych w takich przypadkach jak zwykli klienci, czesto bez uwzglednienia ich
rzeczywistych potrzeb zdrowotnych. Apteki zmuszane do twardej konkurencji koncentruja sig
nie na potrzebach swoich pacjentach, a na innych aptekach. Konkurencja sprawia, ze istnieje
silna tzw. wojna cenowa, nasilaja sig tendencje do uzalezniania sig aptek od dostawcow lekow
poprzez wchodzenie w réznego rodzaju programy lojalnosciowe lub poprzez tworzenie
pionowych struktur dystrybucyjnych.

Wskazane powyzej negatywne zjawiska maja charakter ogdlnoeuropejski i dotycza tych
panstw, w ktorych wystgpuje duza deregulacja w zakresie zakladania i rozmieszczania aptek
ogblnodostepnych. Rozwiazania zmierzajace do zapewnienia prawidlowego funkcjonowania
podmiotow na rynku aptecznym, przez wprowadzenie pewnych ograniczen, wystepuja w wielu
krajach zachodnioeuropejskich, migdzy innymi przez wprowadzenie kryteriow demograficzno-
geograficznych. Przykladowo:

1) w Austrii jest to 5500 mieszkancow na jedng aptekel;
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,
¢) w miejscowosci ponizej 2,5 tys. mieszkancow apteki nie moga by¢ otwierane
(co do zasady, jezeli w miejscowosci funkcjonuje juz otwarta apteka):
3) na Wegrzech (od 1 stycznia 201 1r.):
a) jedna apteka na 4000 mieszkancow (miejscowosci pow. 50 tys. mieszkancow:
odleglos¢ od innej apteki — co najmniej 250 m),
b) jedna apteka na 4500 mieszkafncow (miejscowosci ponizej 50 tys. mieszkancow;
odlegloé¢ od innej apteki - 300 m);
4) we Wloszech:
a) jedna apteka na 5000 mieszkancow (gminy pon. 12.5 tys. mieszkancow) oraz

na 4000 tys. mieszkancow (pozostate gminy) —do 2012r.;

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

5



b) jedna apteka na 3300 mieszkancéw — po 2012r.;
5) w Portugali jest to 3500 mieszkancow na jedna apteke;

6) w Estonii jest to 3000 mieszkancéw na Jjedna apteke2;

W orzecznictwie TK przyjmuje sie, ze ,.dzialalnoéé gospodarcza, ze wzgledu na jej
charakter, a zwlaszcza na bliski zwiazek zardowno z interesami innych osob, jak i interesem
publicznym moze podlega¢ roznego rodzaju ograniczeniom w stopniu wigkszym niz prawa i
wolnosci o charakterze osobistym badz politycznym. Istnieje w szezegolnosci legitymowany
interes panstwa w stworzeniu takich ram prawnych obrotu gospodarczego, ktére pozwola
zminimalizowa¢ niekorzystne skutki mechanizméw wolnorynkowych, jezeli skutki te
ujawniaja si¢ w sferze, ktéra nie moze pozostac obojgtna dla panstwa ze wzgledu na ochrone
powszechnie uznawanych wartosci" (wyrok z 8 kwietnia 1998 r., sygn. K 10/97, OTK ZU nr
3/1998, poz. 29).

Apteka jako placowka realizujaca prawo do ochrony zdrowia musi dzialaé rzetelnie i
sprawnie. Stworzona zostala w celu realizacji i ochrony praw gwarantowanych przez
Konstytucje. Przedsigbiorstwo w  znaczeniu funkcjonalnym jakim jest apteka oraz
przedsigbiorca jako podmiot prowadzacy apteke maja drugoplanowe znaczenie. W hierarchii
warto$ci chronionych Konstytucjg RP prawo do ochrony zdrowia i zycia obywateli ma wigksze

znaczenie niz wolnoé¢ dziatalno$ci gospodarczej.

* W Estonii w latach 2015-2020 nastapi reforma rynku aptecznego, polegajaca na zmianie struktury wiascicielskiej
aptek (apteki beda nalezato do farmaceutow), jak réwniez wprowadzeniu ograniczen iloSciowych (jeden aptekarz
bedzie mégt kontrolowaé jedynie 4 apteki). Kryteria demograficzno-geograficzne zostaty wprowadzone do
estofiskiego ustawodawstwa w latach 2005-2006.



