KANCELARIA SENATU

BIURO LEGISLACYJNE

Warszawa, 19 kwietnia 2017 r.

Opinia do ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (druk nr 472)

I Cel i przedmiot ustawy

Ustawa przyjeta przez Sejm 7 kwietnia 2017 r. nowelizuje ustawe z dnia 7 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 i1 2003) w czg¢séci dotyczacej
zasad rozmieszczenia aptek ogdlnodostgpnych. W uzasadnieniu projektu wskazuje sie¢, ze
ustawa zostala przyjeta w celu rdOwnomiernego rozmieszczania aptek i zagwarantowania
rownego dostepu do ustlug farmaceutycznych. Zmianie podlegaja przepisy dotyczace
zezwolen na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej — wylacza si¢ okreslone przepisy Kodeksu
spotek handlowych oraz Kodeksu cywilnego oraz rozszerza dotychczasowe uregulowania
dotyczace przestanek niewydawania zezwolenia na prowadzenie apteki oraz wprowadza
zmiany w uregulowaniach zezwolenia na prowadzenie apteki w przypadku $mierci osoby, na

rzecz ktorej zezwolenie zostalo wydane.

Ustawa wprowadza ograniczenia udzielania nowych zezwolen na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych, przesadzajac:

—  kto ma prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki (farmaceuta posiadajacy
prawo wykonywania zawodu prowadzacy jednoosobowa dzialalno$¢ gospodarcza;
spotka jawna lub spotka partnerska, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest wylacznie
prowadzenie aptek, i w ktorej] wspolnikami (partnerami) sa wylgcznie farmaceuci
posiadajacy prawo wykonywania zawodu),

— jakie sa przeslanki lokalizacyjne do wydania zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej (co najmniej 3 tys. mieszkancéw w gminie przypadajacych na jedng
apteke 1 odlegtos¢ 500 m od lokalizacji apteki istniejgcej od planowanej lokalizacji
nowej apteki), z wyjatkiem sytuacji, gdy na dzien ztozenia wniosku o zezwolenie, od

miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej apteki funkcjonujacej wynosi
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w linii prostej co najmniej 1000 m lub apteka zostata nabyta od spadkobiercy w catosci
1jej adres pozostaje aktualny,
—  jakie sg przeslanki niewydawania zezwolenia na prowadzenie apteki w sytuacji, gdy

wnioskodawca, wspdlnik lub partner spotki bedacej wnioskodawca:

— jest wspolnikiem, w tym partnerem w spoétce lub spotkach, ktore prowadzg tacznie
co najmniej 4 apteki ogodlnodostepne lub

— prowadzi co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne albo podmiot lub podmioty przez
niego kontrolowane w sposdb bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmiot
lub podmioty =zalezne w rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji
1 konsumentéw, prowadza co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne lub

— jest cztonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji
i konsumentoéw, ktorej czitonkowie prowadza lacznie co najmniej 4 apteki
ogo6lnodostepne lub

— wchodzi w sktad organow spotki posiadajacej zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub zajmujacej si¢ posrednictwem w obrocie produktami

leczniczymi.

Zgodnie z przepisami przejSciowymi do postgpowan wszczetych 1 niezakonczonych
przed dniem wejscia w zycie ustawy, dotyczacych wnioskow o wydanie zezwolenia na
prowadzenie apteki stosuje si¢ przepisy dotychczasowe, a zezwolenia na prowadzenie aptek

ogolnodostepnych wydane przed dniem wejs$cia w zycie ustawy zachowujg waznos¢.

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

1. Przebieg prac legislacyjnych

Poselski projekt ustawy wplynat do Sejmu 7 grudnia 2016 r. (druk nr 1126). Zostat
skierowany do Komisji Nadzwyczajnej do spraw deregulacji, z zaleceniem zasiggnigcia
opinii Komisji Zdrowia. Pierwsze czytanie odbylo si¢ na posiedzeniu 14 grudnia 2016 r. i 25
stycznia 2017 r. Komisja przyjeta sprawozdanie (druk nr 1222), w ktorym wnosila
o odrzucenie projektu zawartego w druku nr 1126. W drugim czytaniu przeprowadzonym na
37. posiedzeniu Sejmu wniosek o odrzucenie zostal odrzucony, a projekt ponownie
skierowano do Komisji. Jej sprawozdanie zostato zamieszczone w druku sejmowym nr 1413.

Na 39. posiedzeniu Sejmu projekt zamieszczony w druku nr 1413 skierowano do Komisji



w celu rozpatrzenia poprawek zgloszonych w drugim czytaniu. Komisja rekomendowata

niektore z nich Sejmowi do przyjecia.

Podczas trzeciego czytania, 7 kwietnia br., przyjeto m. in. poprawki dotyczace:

—  szczegblnych kompetencji ministra wiasciwego do spraw zdrowia w procesie
wydawania zezwolenia na prowadzenie apteki (art. 99 wust. 3e-3h ustawy
nowelizowanej), a takze katalogu uprawnionych do wuzyskania zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostgpnej — w miejsce osoby fizycznej prowadzacej
jednoosobowa dziatalno§¢ gospodarcza oraz niemajacej osobowosci prawnej spotki
prawa handlowego wprowadzono: spotke jawna lub spotke partnerska, ktorej
przedmiotem dziatalno$ci jest wylacznie prowadzenie aptek, i1 w ktorej wspolnikami
(partnerami) sg wylacznie farmaceuci posiadajacy prawo wykonywania zawodu (art. 99
ust. 4 pkt 2), ta ostatnia poprawka przywraca brzmienie art. 99 ust. 4 pkt 2 zgodne
z przedstawionym w projekcie z druku 1126,

—  dodatkowej przestanki odmowy wydania zezwolenia na prowadzenie apteki przez
wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego (art. 101 pkt 6),

—  dodatkowej przestanki cofni¢cia zezwolenia na prowadzenia apteki (art. 103 wust. 1

pkt 3).

Za przyjeciem ustawy oddano 236 glosow za, 189 przeciw, 2 osoby si¢ wstrzymaly.

1. Uwagi

Nowelizacja wprowadza istotne zmiany w zakresie zezwolen na prowadzenie aptek
ogdlnodostepnych. Przyjeta w ustawie koncepcja jest ujeta w sposob catosciowy. Nalezy si¢
jednak zastanowi¢ czy wprowadzone zmiany do ustawy nalezycie wywazaja ochrong

interesoOw, w szczegolnosci z punktu widzenia konstytucyjnej zasady proporcjonalnosci.

Z uzasadnienia wynika, iz przyczyng wprowadzonych zmian jest nieprzestrzeganie
przepiséw Prawa farmaceutycznego dotyczacych m.in. koncentracji aptek (art. 99 ust. 3 pkt 2
— prowadzenie wigcej niz 1% aptek ogolnodostepnych na terenie wojewddztwa). Remedium
na taka sytuacj¢ ustawodawca widzi we wprowadzeniu kolejnego obostrzenia w art. 99
(1innych), mimo ze wydaje si¢, iz problem taczy si¢ w bardzo powaznej czeSci ze

stosowaniem przepisoOw dotychczasowych i ich egzekwowaniem.



Nowo wprowadzone przepisy preferuja jedng grupe podmiotdw, ktora ma zapewnic
prawidlowe funkcjonowanie aptek jako placowek o szczegdlnym statusie w ochronie
zdrowia. Wydaje si¢ jednak, ze uprawnienia wiascicielskie nie moga mie¢ bezposredniego
wpltywu na ochrone zdrowia i bezpieczenstwo pacjentow. Gwarancje tych wartosci daje
wyksztalcenie farmaceutdw oraz ich postawa przy wykonywaniu obowigzkow. Farmaceuci sa
grupg zaufania publicznego. Kompetencje i zasady etyki zawodowej farmaceutow zapewniaja
wlasciwe wykonywanie zawodu, zagwarantowane odpowiedzialno$cia zawodowa przed
sadem aptekarskim, a odpowiedzialno$¢ ta jest uregulowana ustawowo, co stanowi
zabezpieczenie interesoOw 0sob, ktoérych prawa zostaly naruszone. Zapewnienie uprawnien
wlascicielskich wytacznie farmaceutom nie wyeliminuje charakteru apteki jako placowki
bedacej czeScig systemu ochrony zdrowia, a jednocze$nie podmiotem wykonujacym

dzialalno$¢ gospodarcza, ktérego cel jest komercyjny.'

Przyje¢ta nowelizacja powoduje $ciste ograniczenia podmiotowe i przedmiotowe (liczba
prowadzonych aptek, kryteria geograficzne i demograficzne). Ich skutek bedzie mial bez
watpienia odzwierciedlenie w sferze swobody prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej, a takze
jej zakresu i swobody konkurencji. Czy zatem zasada ochrony zdrowia publicznego w §wietle
konstytucyjnej zasady proporcjonalnosci otrzymata proporcjonalne preferencje w stosunku do
zasad wyzej wymienionych? OdpowiedZ nie wydaje si¢ oczywista. W swojej opinii prof. B.
Banaszak® dopatruje si¢ naruszenia: zasady zaufania obywateli do pafistwa i stanowionego
przez nie prawa (art. 2 Konstytucji RP), zasady wolnej konkurencji stanowiagcej element
gospodarki rynkowej gwarantowanej w art. 20 Konstytucji RP, wolnosci gospodarczej
gwarantowanej w art. 22 Konstytucji RP, zasady proporcjonalnosci — art. 31 ust. 1
Konstytucji RP, prawa do wilasnosci 1 prawa dziedziczenia gwarantowanych w art. 64

Konstytucji RP.

zniesienie tego konfliktu nastgpitoby w sytuacji, gdyby farmaceuta nie czerpat zadnej korzysci ze sprzedazy
lekéw (por. opinia Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, do druku 1126)

ustawa przyjeta 7 kwietnia br. odpowiada zasadniczo tresci projektu, ktory podczas prac legislacyjnych
W Sejmie zmieniat ksztatt w pewnym zakresie, jednak w wersji koncowej ustawa odpowiada tresci projektu
z druku nr 1126, a uzasadnienie jest do niego adekwatne



Uwagi szczegolowe

1. Przepisu przejSciowego nie zamieszcza si¢ w przepisach materialnych, jest to
niezgodne z Zasadami Techniki Prawodawczej. Pozostawienie w art. 1 w pkt 4 brzmienia
art. 103 ust. 1 pkt 3 ustawy nowelizowanej jest nie tylko nieprawidtowe, lecz takze zbgdne,
poniewaz okreslenie ,,ma zastosowanie do zezwolen wydanych po dniu wejscia w zycie
ustawy” odnosi si¢ nie do opiniowanej nowelizacji tylko do ustawy, ktora juz obowiazuje,

a wigc przestanka ta nie zadziala, co jest wbrew intencjom ustawodawcy.
Propozycja:

1) w art. 1 w pkt 4, w pkt 3 skresla si¢ wyrazy ,,Powyzsza przestanka cofnigcia

zezwolenia, ma zastosowanie do zezwolen wydanych po dniu wej$cia w zycie ustawy.”;

2) po art. 1 dodaje si¢ art. la w brzmieniu.
,»Art. la. Przepis art. 103 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ do zezwolen wydanych po dniu wejsScia w zycie

ustawy.”.

2. Przepisy art. 2 ma charakter przejsciowy 1 dostosowawczy, jednak w brzmieniu
zawartym w sprawozdaniu Komisji zawieral jeszcze ust. 3 w brzmieniu:
»3. Do zezwolen wydanych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje

si¢ przepisy dotychczasowe.”

Przyjecie art. 2 tacznie z w/w ustegpem pozwala na pelniejsze zabezpieczenie interesOw
dotychczasowych uprawnionych do uzyskania zezwolen oraz spetnia w sposob rzeczywisty

role przepisu dostosowawczego zgodnie z ZTP.

3. Przy tak istotnej zmianie stanu prawnego 30-dniowy okres vacatio legis wydaje si¢

zdecydowanie za krotki.

Ponadto trzeba zauwazy¢, ze przepis art. 2 nie odnosi si¢ do kategorii podmiotéw
funkcjonujacych na rynku w obecnym stanie prawnym, z zamiarem podjecia dzialalnosci
polegajacej na prowadzeniu apteki. W zaufaniu do panstwa 1 stanowionego przez nie prawa

mogly one podjac przedsiewzigcia, ktére w przypadku prowadzenia apteki stanowig powazne



naklady finansowe, tymczasem zgodnie z przepisami nowelizacji nie beda objcte
uprawnieniem okreslonym w art. 99 ust. 4. Dzialajagc zgodnie z przepisami Kodeksu
cywilnego 1 Kodeksu postgpowania cywilnego, podmioty te moga po zastosowaniu
wlasciwych $rodkow prawnych (jezeli Trybunat Konstytucyjny uznatby ustawe za niezgodna
z Konstytucjg) wystgpowac z roszczeniami. W tej sytuacji nalezatoby rozwazy¢ zmiang art. 2
albo wydhuzenie okresu vacatio legis, przy czym okres ten musialby by¢ wielokrotnie dtuzszy
niz przewidziany ustawg (por. przyktad Estonii, wprawdzie dotyczy on maksymalnej liczby
prowadzonych aptek, ale stanowi przyktad perspektywicznego myS$lenia, str. 22

uzasadnienia).

Bozena Langner

Gtowny legislator



