Naczelna Izba Aptekarska
L.dz. P-£%/2021 Warszawa, dnia 8 marca 2021 r.

Pan Jarostaw Gowin
Wiceprezes Rady Ministréw
Minister Rozwoju,

Pracy i Technologii

Szanowny Panie Premierze,

w dniu 1 marca 2021 r. Zwiazek Przedsiebiorcow i Pracodawcow skierowal na
Pana rece liste 50 propozycji zmian prawa, ktore rzekomo maja poprawié¢ otoczenie
regulacyjne dla firm oraz stanowi¢ maja czeS¢ kolejnej ,pakietowej” ustawy
deregulacyjne;j.

Wsréd wskazanych postulatow znajduja sie propozycje stricte zwiazane
z sektorem aptecznym, ktore - zdaniem Naczelnej Rady Aptekarskiej - nie poprawia
sytuacji wymienionego sektora, lecz dodatkowo ja skomplikuja poprzez wzmocnienie
pozycji jednej, wybranej grupy przedsigbiorcéw, obejmujacej duze, sieciowe podmioty,
kosztem innej grupy, skladajacej sie z mikroprzedsiebiorcow i malych
przedsiebiorcow prowadzacych dziatalnos¢ na krajowym rynku.

W szczegdlnosci:

1'

Nie znajduje uzasadnienia postulat ZPP méwiqcy o doprecyzowaniu
przepiséw przej$ciowych ustawy z 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy Prawo
Jarmaceutyczne (tzw. ,Apteka dla Aptekarza”) i jednoznacznym wskazaniu, ze
do zezwolert wydanych przez dniem wejscia w Zycie tej ustawy stosuje sie
przepisy dotychczasowe (str. § pkt 7 pisma).

Uzasadnienie:

W ocenie Naczelnej Rady Aptekarskiej obowiazujace przepisy wyczerpujaco
i jednoznacznie reguluja kwestie zezwolen wydanych przez dniem wejécia w zycie

ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
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2017 r. poz. 1015) (tzw. ,Apteka dla Aptekarza”). W tym zakresie nie ma potrzeby
podejmowania kolejnych zmian legislacyjnych, a z pewnoscia w kierunku
proponowanym przez ZPP, tj. przyjecia normy, ze ,do zezwolern wydanych przed
dniem wejscia w zycie tej ustawy stosuje sie przepisy dotychczasowe”,

Przepis przejSciowy jest jasny i stanowi:

Art. 2.

1. Do postepowart wszczetych i niezakoriczonych przed dniem wej$cia w Zycie
ustawy dotyczqceych wnioskéw o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki stosuje
sie przepisy dotychczasowe.

2. Zezwolenia na prowadzenie aptek ogélnodostepnych wydane przed dniem
wejscia w zycie ustawy zachowujq waznodé.”.

ZPP proponuje stworzenie dwéch réwnolegtych porzadkéw prawnych, jednego -
dla podmiotow posiadajacych zezwolenia wydane przed dniem wejscia w zycie
ww. ustawy, tj. 25 czerwca 2017 r., oraz drugiego - dla podmiotéw, ktore uzyskaly
zezwolenia po tej dacie.

Proponowane rozwigzanie oznaczaloby, ze podmioty posiadajace zezwolenia
wydane przed dniem wejScia w zycie ww. ustawy, tj. 25 czerwca 2017 r. nie
posiadalaby szeregu uprawnien, ktére wynikaja tej ustawy. ZPP proponuje
rozwiazanie, ktére zaklada nieréwne traktowanie przedsiebiorcéw.

Zaznaczy¢ nalezy, ze z normy art. 2 ust. 2 ww. ustawy wynika, ze ,Zezwolenia
na prowadzenie aptek ogélnodostepnych wydane przed dniem wejicia w zycie ustawy
zachowujq waznosc.”. Wejscie w Zycie ustawy nie sankcjonuje posiadania zezwolen,
ktore zostaly udzielone z naruszeniem prawa oraz przypadkéw, gdy po nabyciu
zezwolenia podmiot przestat spetnia¢ warunki prowadzenia apteki, w tym zawarte w
art. 99 ust. 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne. Nowe przepisy wykluczaja
dopuszczalno$§é zmian zezwoleii, ktére bylyby niezgodne z nowymi przepisami.

W aktualnym stanie prawnym, aby uzyskaé¢ zezwolenie na prowadzenie apteki
ogodlnodostepnej, ubiegajacy si¢ o nie podmiot musi spelniaé wymogi okreslone w art.
99 ust. 4 Prawa farmaceutycznego. Przepis ten - w obecnym brzmieniu,
z uwagi na tres¢ art. 2 ww. ustawy nowelizujacej, ma zastosowanie nie tylko do
postepowan dotyczacych uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki, ale takze do
postepowan w przedmiocie zmiany posiadanego zezwolenia wydanego wczeéniej, tj.

przed wejSciem w zycie ustawy nowelizujace;j.
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W mysl art. 2 ust. 2 ww. ustawy nowelizujacej, zezwolenia na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych wydane przed dniem wejscia w zycie ww. ustawy zachowuja
waznosc¢, zas stosownie do ust. 1 tego artykulu do postepowan wszczetych i
niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie ustawy dotyczacych wnioskéw o
wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Przepis intertemporalny art. 2 ust. 1 ww. ustawy nowelizujacej dotyczy jedynie
postepowan wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ustawy
nowelizujacej dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki.
Taka konstrukcja przepiséw intertempolarnych oznacza, ze do zmiany
zezwolenia udzielonego wczesniej, tj. przed zmiana przepiséw, a nie tylko do
jego uzyskania, konieczne jest, aby ubiegajacy sie¢ o zmiane podmiot spelnial
wymogi okreslone aktualnie w art. 99 ust. 4 Prawa farmaceutycznego.

Warto mie¢ réwniez na uwadze istotne normy prawne wprowadzone na mocy
nowelizacji ustawy, w tym zasade, Ze podmiot chcacy uzyskaé zezwolenie na
prowadzenie apteki obowiazany jest spemiaé¢ kryteria demograficzne, geograficzne
oraz reguly antykoncentracyjne.

W obowiazujacym stanie prawnym zezwolenie na prowadzenie apteki
moze by¢ wydane, gdy na dzien ztozenia wniosku o wydanie zezwolenia, liczba
mieszkancow
w danym wojewodztwie, w przeliczeniu na jedng apteke ogoblnodostepna,
wynosi co najmniej 3000 oséb, a odlegtosé od miejsca planowanej lokalizacji
apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogélnodostepnej, liczona od wejscia
do apteki w linii prostej, wynosi co najmniej 500 metréw. Jednoczesnie
wspomniane kryteria nie maja zastosowania, jezeli na dzien zlozenia wniosku
odlegtos¢ miedzy aptekami bylaby wieksza niz 1000 m.

Takie rozwiazanie stymuluje powstawanie aptek na obrzezach miast oraz
jednoczesnie zwigksza dostepnos¢ pacjentow do placéwek. Przyjete wartosci 3000
osob na jedng apteke ogélnodostepna oraz odlegtoéé 500 metréw od sasiedniej apteki
powoduja, ze jest zachowana przez apteke rentownosé z rownoczesnym Swiadczeniem
peinego zakresu uslug o wymaganej prawem jakosci.

Na podstawie ww. ustawy nowelizacyjnej wszystkie podmioty prowadzace apteki
uzyskaly - na podstawie art. 104a ust. 1 Prawa farmaceutycznego - prawo do

przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej na rzecz podmiotu,

3 0~/ecie
OJ!‘OC&O!’!Q o
S qj ul. Diuga 16, 00-238 WARSZAWA
anroragot: Telefon: 22 635-92-85, 22 635-06-70
Naczelna Izba Aptekarska Jdpteﬂaméiego http://www.nia.org.pl e-mail: nia@nia.org.pl



ktory nabedzie catg apteke ogélnodostepna, w rozumieniu art. 55! ustawy z dnia 23
kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny.

2.

Nie znajduje uzasadnienia postulat ZPP sugerujqcy wykreslenie art. 99
ust. 3 z ustawy Prawo farmaceutyczne zawierajqcego regulacje dotyczacq
koncentracji na rynku aptecznym, zgodnie z ktéra nowych zezwoleri na
prowadzenie apteki nie wydaje sie, jesli podmiot ubiegajqcy sie o zezwolenie
(badz podmioty przez niego kontrolowane lub grupa kapitalowa, ktérej jest
czlonkiem) prowadzi na terenie wojewédztwa wiecej niz 1% aptek
ogélnodostepnych. Uzasadnienia nie znajduje réwniez ustanowienie wytqcznef
kompetencji Prezesa UOKiK w zakresie badania poziomu koncentracji i
powiqzari kapitalowych na rynku aptecznym (str.6 pkt.8) i postulat, ze
powinien zosta¢ organem przeprowadzajgcym badanie przestanki
ograniczenia, zgodnie z ktérym zezwolenia na prowadzenie apteki nie wydaje
sie, jesli podmiot ubiegajqcy sie o nie prowadzi Juz co najmniej 4 apteki
ogolnodostepne (str. 6 pkt 8).

Uzasadnienie:

Postulat forsowany przez ZPP jest zagrozeniem dla utrzymania wysokich
standardéw $wiadczenia ustug w aptekach oraz stanowi zagrozenie dla ochrony
zdrowia publicznego. Propozycja zmierza bezposrednio do calkowitej
monopolizacji rynku uslug farmaceutycznych i przejecia go przez duze,
mie¢dzynarodowe podmioty.

ZPP wnosi o usuniecie szczegolnej regulacji dotyczacej koncentracji na rynku
aptecznym, zgodnie z ktora zezwolefr na prowadzenie apteki nie mozna uzyskad, jezeli
podmiot ubiegajacy sie¢ o zezwolenie (badZ podmioty przez niego kontrolowany lub
grupa kapitalowa, ktdrej jest czlonkiem) prowadzi na terenie wojewodztwa wiecej niz
1% aptek ogélnodostepnych.

ZPP podkresla ,jasng i oczywistq tre$é przepisu” art. 99 ust. 4 Prawa
farmaceutycznego.

Pomimo, Ze norma z art. 99 ust. 4 Prawa farmaceutycznego jest - jak
stusznie twierdzi ZPP - ,jasna i oczywista”, szereg podmiotéw naruszalo ja lub
omijalo. Obecnie, dzieki konsekwentnym dzialaniom organéw inspekcji
farmaceutycznej, pigtnowane sa naruszenia prawa, w tym te sprzed kilku lub

kilkunastu lat. Realizacja postulatu ZPP moze doprowadzié do ,bezkarnosci
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administracyjnej” wielu podmiotéw, ktére naruszajac prawo stwarzaly sobie
lepsza pozycj¢ wobec konkurujacych z nimi podmiotami.

ZPP, stosujac wybidrcza argumentacje, wprowadza w blad Pana Premiera
twierdzac, ze ,organy inspekcji farmaceutycznej czesto stosujq wyktadnie contra
legem i utrzymujq, ze przepis wprowadza catkowity zakaz posiadania wiecej,
niz 1% aptek w wojewodztwie”.

Stanowisko, zgodnie z ktérym art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Prawa farmaceutycznego
statuuje zakaz posiadania aptek w liczbie przekraczajacej 1% w skali wojewodztwa
jest prawidlowe. Znajduje ono bezposrednie uzasadnienie w przepisach
przejSciowych. Gdyby przyja¢, ze normy z art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Prawa
farmaceutycznego dotycza wylacznie etapu udzielania zezwolen, to zbedny bytby
przepis art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajace
ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. (Dz.U. Nr 126, poz. 1382), ktdry stanowi, ze ,Przepis art. 99 ust. 3 Prawa
farmaceutycznego nie narusza uprawniern nabytych przez przedsiebiorcéw, ktérzy
przed dniem wejscia w zycie ustawy, o ktérej mowa w art. 1 ust. 1, prowadzili apteki
lub hurtownie zgodnie z obowiqzujacymi przepisami”.

W przepisie tym zawarto zasade, ze przedsiebiorcy, ktorzy przed dniem wejscia
w zycie ustawy - Prawo farmaceutyczne prowadzili zgodnie z obowiazujacymi
przepisami apteki lub hurtownie, zachowuja swoje uprawnienia. Oznacza to, ze art.
99 ust. 3 Pr. farm. w dniu 1 pazdziernika 2002 r. wprowadzil zakaz posiadania
okreslonej liczby aptek, w tym przypadku wiecej niz 10 % w skali kraju.

Analogiczna konstrukcja zastosowana zostata w przypadku zmiany art. 99 ust.
3 pkt 2 i 3 Pr. farm, dokonanej ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy
- Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy - Przepisy
wprowadzajqce ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych
oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 92, poz. 882). Zmniejszajac limit aptek z 10 % w
skali kraju do 1% w skali wojewodztwa ustawodawca przyjat w art. 10 zasade, ze
przepis art. 99 ust. 3 ustawy wymienionej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa nie narusza uprawniefi nabytych przez przedsiebiorcéw, ktérzy przed dniem
wejScia w zycie ustawy, o ktérej mowa w art. 1, prowadzili apteki lub hurtownie

zgodnie z obowiazujacymi przepisami.
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Przytoczone wyzej normy prawne o braku ,naruszenia uprawnien nabytych
przez przedsiebiorcéw prowadzqcych apteki lub hurtownie” bylyby zbedne, gdyby
art. 99 ust. 3 Pr. farm dotyczyl tylko momentu udzielenia zezwolenia, a wiec
zdarzenia, ktore nastapi po wejSciu w zycie przepisu art. 99 ust. 3 Pr. farm.
W takiej sytuacji nie mégtby on naruszy¢ tych uprawnien.

Przepisy art. 99 ust. 2 pkt 2 i 3 Prawa farmaceutycznego od poczatku
obowiazywania dotyczyly i dotycza nowych zezwolen, uzyskiwanych zaréwno
w zwiazku z otwieraniem nowej apteki, jak zezwolen przy przejeciu placowki
w ramach przeksztalcen wilasnosciowych i kapitalowych. Powyzsze stanowisko
potwierdza m. in. odpowiedZ podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia z dnia 15

pazdziernika 2004 r. na interpelacje nr 7885 w sprawie antykoncentracyjnych

przepisow Prawa farmaceutycznego w kontekscie dokonywanych i planowanych
zakupow Polskiej Grupy Farmaceutycznej (vide: odp. na interpelacje nr 7885:
http://orka2.sejm.gov.pl/1Z4.nsf).

Zgodnie ze oficjalnym stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia z dnia 15

pazdziernika 2004 r., a wiec sprzed 16 lat:

1) pnie jest mozliwe dywersyfikowanie sytuacji podmiotu ze wzgledu na
spos6b nabycia wlasnosci aptek, gdyz nie ma jakiegokolwiek prawnego
znaczenia, czy 1-procentowy prég wlasnosci aptek na terenie wojewédztwa ma
zostac przekroczony w drodze utworzenia przez dany podmiot nowego obiektu,

czy tez zakupienie przez niego istniejacego obiektu.”;

2) ,art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego zostal zredagowany w istniejacej
postaci z uwagi na konieczno§é wprowadzenia zasad uczciwej konkurenciji,

majacych uniemozliwié kontrolowanie sektora farmaceutycznego przez

podmioty, ktore moga dyktowaé okreslone warunki, uzalezniajac i
podporzadkowujac sobie inne apteki, pozbawiajac rynek apteczny zasad uczciwej
konkurencji.”;

3) ,Wprowadzone powyzszym artykulem ograniczenie nie zostalo stworzone
wylacznie w celu przeciwstawienia sie powstawaniu nowych aptek ogélnodostepnych,

a bedac przepisem typowo antymonopolowym, zabezpiecza interes innych

uczestnikow na rynku aptecznym.”;

4) ,Omijanie tego przepisu w znaczny sposdb zagraza pojeciu wolnego rynku i

uderza w interesy pozostalych przedsiebiorcow prowadzacych apteki, dzialajacych na

danym terytorium.”;
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S) ,Przekroczenie progu 1% wlasnosci aptek dziatajacych na terenie danego

wojewodztwa uzasadnia zastosowanie przepisu art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy

Prawo farmaceutyczne, ktory stanowi, ze organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w

przypadku gdy przedsiebiorca przestat spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa,
wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarcze;j okresSlonej w zezwoleniu.”;

6) ,Nabycie udziatéw (akcji), ktérego wynikiem jest przekroczenie powyzszego
progu, skutkuje bowiem zmiana sytuacji faktycznej i prawne;j. Przedsigbiorcy, ktorzy
w wyniku nabycia udziatéw (akcji) polaczyli sie jako grupa podmiotéw powigzanych,
przestali speiniaé warunki do otrzymania zezwolenia na prowadzenie aptek
ogbélnodostepnych, a co za tym idzie wykonywania dzialalnosci gospodarczej
okreslonej w tym zezwoleniu.”;

7) ,Regulacje zawarte w ustawie Prawo farmaceutyczne nalezy traktowaé jako
szczegdlne wymagania dotyczace aptek w zakresie koncentracji rynku
farmaceutycznego i konkurencji na tym konkretnym rynku. W zwiazku z poOwyzszym
Prawo farmaceutyczne jest przepisem szczegélnym (lex specialis) wobec ustawy
antymonopolowej. Oznacza to, ze postanowienia Prawa farmaceutycznego maja
pierwszefnistwo przed ogélnymi regulami wynikajacymi z ustawy
antymonopolowej.”.

Powyzsze wskazuje, ze podmioty, ktére dokonywaly koncentracji po wejSciu
w zZycie ustawy - Prawo farmaceutyczne dzialaly z pelna Swiadomoscia, ze
kumulujac ponad 1% aptek w skali wojewddztwa naruszaja przepis art. 99 ust.
3 pkt 2 lub 3 Pr. farm.

Stanowiska Ministerstwa Zdrowia w kolejnych interpelacjach nie budzily
watpliwosci i jasno wskazywaly na obowiazywania zakazow z art. 99 ust. 3 pkt2i3
Pr. farm. W tak jasnym kontek$cie normatywnym i wobec klarownych wykladni
prawa Ministerstwa Zdrowia podmioty dokonujace polaczes, skutkujacych
przekroczeniem 1% aptek w skali wojewodztwa, nie moga zarzucaé organom
nadzoru farmaceutycznego naglej zmiany stanowiska i powolywacé si¢ sluszne
nabycie praw do prowadzenia aptek.

Od poczatku kumulowanie zezwolen naruszalo art. 99 ust. 3 pkt 21 3 Pr. farm.,
a wiedza o tym byla powszechna i wynikala z oficjalnych stanowisk organéw wiladzy

publicznej, w tym Ministra Zdrowia i Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Podmioty, ktére podjely ryzyko dzialania z naruszeniem prawa, nie moga

obecnie stawia¢ zarzutéw Pafistwu i jego organom, ze te egzekwuja
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przestrzeganie prawa.

Wskazac¢ nalezy, ze takze w odpowiedzi z dnia 11 stycznia 2016 r. na interpelacje
nr 117 w sprawie wywozu lekow za granice oraz udzialu podmiotow w rynku
farmaceutycznym podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia Krzysztofa Fandy,
stwierdzono, ze:

- ,0dnoszac si¢ do (...) kwestii koncentracji aptek nalezy wskazagé, iz w obecnym
stanie prawnym przewidzianym ustawa — prawo farmaceutyczne koncentracja
danego przedsigbiorcy przekraczajaca 1% aptek w danym wojewddztwie stanowi
negatywna przeslanke do wydania pozwolenia na prowadzenie apteki (art. 99
ust. 3 pkt 3 ustawy - prawo farmaceutyczne).”;

- »Zaistnienie takiej sytuacji w toku prowadzonej dziatalnosci (np. w drodze
przejecia innego przedsiebiorcy) moze natomiast uzasadniaé podjecie przez
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego dzialan 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”.

Odpowiedz z dnia 6 wrzesnia 2012 r. podsekretarza stanu w Ministerstwie
Zdrowia - z upowaznienia ministra - na interpelacije nr 7736 w sprawie
funkcjonowania wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych takze nie potwierdza
stanowiska prezentowanego przez ZPP. Minister Zdrowia odnosit sie do przepisu
przejsciowego, tj. art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy
wprowadzajace ustawe Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz
ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobgjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z pézn. zm.).

W mysl tego przepisu, art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego nie narusza
uprawnienn nabytych przez przedsiebiorcow, ktérzy przed dniem wejscia w zycie
ustawy Prawo farmaceutyczne prowadzili apteki lub hurtownie zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

W tym kontekscie Minister Zdrowia stwierdzil, ze ,brak jest przeszkod, aby ten
sam przedsiebiorca albo podmioty przez niego kontrolowane w sposéb bezposredni
lub posredni, w szczeg6lnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepiséw o ochronie
konkurencji i Kkonsumentéw, prowadzily lacznie wiecej niz 1% aptek

ogolnodostepnych zlokalizowanych na terenie danego wojewédztwa, pod warunkiem,

ze prowadza te apteki na podstawie zezwolefi wydanych zgodnie

z obowiazuijacymi przepisami”.
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W wyroku z dnia 26 czerwca 2008 r. (sygn. II GSK 201/08) Naczelny Sad
Administracyjny orzekl, ze ,Dokonujac wyktadni omawianych uregulowan
nalezy tez mie¢ na uwadze, ze przepis art. 99 ust. 3 Prawa SJarmaceutycznego
Jest przepisem antykoncentracyjnym, niepozwalajacym na skupienie obrotu
srodkami farmaceutycznymi przez ograniczonq liczbe podmiotow prawa’.

Obowigzujaca przed wejSciem w zycie ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r.
0 zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne (tzw. ,Apteka dla Aptekarza”), liberalna
regulacja w zakresie okredlenia podmiotéw uprawnionych do prowadzenia aptek
ogdlnodostepnych, byla niewlasciwa.

Doswiadczenia wynikajace z kilkunastoletniego obowiazywania poprzednich
zasad ustawy - Prawo farmaceutyczne dowodza, ze takie regulacje prawne nie
gwarantuja nalezytej realizacji celow i zasad funkcjonowania aptek, wynikajacych
z nakazu ochrony zdrowia publicznego.

Jednocze$nie postulat ZPP o przyznanie Prezesowi UOKIK wylacznej
kompetencji w zakresie badania poziomu koncentracji i powigzan kapitatowych na
rynku aptecznym nalezy uzna¢ za calkowicie nieuzasadniony. Nalezy wskazaé¢ na
zupelnie inne zasady obowiazujace w ustawie — Prawo farmaceutyczne i ustawie
o ochronie konkurencji i konsumentéw w zakresie okreslania dopuszczalnego progu
koncentracji na rynku. Ustawa o ochronie konkurencji i konsumentéw postuguje sie
pojeciem ,pozycji dominujacej”, przez co rozumie sie pozycje przedsiebiorcy, ktora
umozliwia mu zapobieganie skutecznej konkurencji na rynku wlasciwym przez
stworzenie mu mozliwoSci dzialania w znacznym zakresie niezaleznie od
konkurentéw, kontrahentéw oraz konsumentéw. Zgodnie z zasadami przyjetymi
w tej ustawie domniemywa sie, Ze przedsiebiorca ma pozycje dominujaca, jezeli jego
udzial w rynku wiasciwym przekracza 40%.

Na gruncie zasad Prawa farmaceutycznego progiem koncentracji jest
przekroczenie wartosci 1% w skali wojewodztwa. Ponadto, obecnie obowiazujace
uregulowania przewiduja, Ze jeden farmaceuta lub spétka, w ktorej farmaceuci
decyduja o sprawach spolki, moze prowadzi¢ lub kontrolowaé maksymalnie
4 apteki. Przy liczbie 4 aptek farmaceuta moze efektywnie sprawowaé nadzér nad
udzielaniem uslug we wszystkich aptekach. Zwiekszenie tej liczby spowodowaltoby
trudnos§ci w zapewnieniu niezbednej liczby farmaceutéw.

Przepisy w tym zakresie sa jednoznaczne. Prawidlowosé oceny spelniania

powyzszych kryteriow w zakresie uregulowan antykoncentracyjnych dokonuja organy
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inspekcji  farmaceutycznej, ktérych decyzje, jezeli wystepuja watpliwosci,
weryfikowane sa przez sady administracyjne.

Organy inspekcji farmaceutycznej posiadaja niezbedne zasoby kadrowe,
instrumenty prawne i doswiadczenie w zakresie kontrolowania i wykrywania
ewentualnych naruszen przepiséw antykoncentracyjnych w rozumieniu uregulowan
zawartych w ustawie — Prawo farmaceutyczne.

Z wyzej przedstawionych powodéw, przyznanie wylacznej kompetencji Prezesowi
UOKIK w zakresie badania poziomu koncentracji i powiazan kapitatowych na rynku
aptecznym oraz badania przestanki ograniczenia, zgodnie z ktérym zezwolenia na
prowadzenie apteki nie wydaje sig, jesli podmiot ubiegajacy sie prowadzi juz co

najmniej 4 apteki ogélnodostepne, jest catkowicie niezasadne.

3.

Samorzqd aptekarski nie podziela sugestii ZPP, Jjakoby na rynku
dochodzilo: ,|(...) do walki z franczyzq jako sposobem prowadzenia dziatalnosci
na rynku aptecznym(...)” (str. 6 pkt 9)

Za niedopuszczalne uznaé nalezy rozwigzanie polegajace na
wprowadzeniu dwéch domniemar: 1) domniemanie, ze strony umowy
Jranczyzy nie nalezq do jednej grupy kapitatowej; 2) domniemanie, Ze umowa
Jranczyzy nie tworzy uprawnieri umozliwiajacych wywieranie decydujqcego
wplywu na innego przedsigbiorce.

Uzasadnienie:

Naczelna Rada Aptekarska - co do zasady - nie sprzeciwia sie umowie franczyzy.
Jednakze, po wejSciu w zZycie tzw. ,apteki dla aptekarza”, dostrzezono zjawisko
kreowania stosunkéw prawnych w taki sposéb, aby przedsiebiorca nieuprawniony
do prowadzenia apteki na gruncie obowiazujacych przepiséw mégt prowadzié te
dzialalno$¢ za pomocs innego podmiotu uprawnionego. Zjawisko to obejmuje
m.in. tzw. ,stupowanie”, czyli bardzo szkodliwy proceder, ktéremu trzeba

bezkompromisowo przeciwdzialaé.

Stanowczy sprzeciw wobec naruszania lub omijania zasady tzw. apteki dla
aptekarza wyrazili farmaceuci podczas VIII Krajowego Zjazdu Aptekarzy (24-26
stycznia 2020 r.). Przyjeto stosowna uchwate, ktéra poparlo ponad 95 proc.

glosujacych delegatéw. Wsrdéd nich znalezli sie zaréwno farmaceuci pracujacy w
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aptekach indywidualnych jak i sieciowych. Wynik ten pokazuje, ze farmaceuci -
niezaleznie od miejsca zatrudnienia - negatywnie oceniaja ten proceder.

To wlasnie stosowanie aktualnych regulacji prawnych stanowito powdd podjecia
przedmiotowej uchwaly. Podstawowe znacznie ma art. 99 ust. 4 ustawy - Prawo
farmaceutyczne w wersji obowigzujacej od dnia 25 czerwca 2017 r., zgodnie
z ktéorym prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j
posiada:

1) farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu, o ktérym mowa w art. 4
1art. 4b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, prowadzacy
jednoosobowa dziatalno$é gospodarcza;

2) spotka jawna lub spoélka partnerska, ktérej przedmiotem dziatalnosci jest
wylacznie prowadzenie aptek, i w ktérej wspolnikami (partnerami) sa wylacznie
farmaceuci posiadajacy prawo wykonywania zawodu, o ktérym mowa w pkt 1.

Uchwala zostala podjeta z uwagi na ,(...) bardzo negatywne zjawisko, polegajqce
na tym, zZe o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej wystepujq
osoby lub spéltki osobowe (spétka jawna lub partnerska zlozona z Jfarmaceutéw), ktére
- co do zasady - takaq kompetencje posiadaja, przy czym nie dzialaja one
samodzielnie i niezaleznie, ale sa kontrolowane w bezposredni lub posredni
sposéb przez podmioty, ktore - co do zasady - nie mogq uzyskac¢ zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej (np. spétki z o.0.).”.

W § 1 ust. 2 uchwaly okreslono czteroelementowy katalog przypadkéw,
w ktorych - w ocenie Krajowego Zjazdu Farmaceutéw - farmaceuta lub spotka
farmaceutéw nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki. Uchwala odrebnie
okresla sytuacje, o ktérej mowa w ww. art. 4 pkt 4 ustawy o ochronie konkurencji
1 konsument6w oraz sytuacje zawarcia umowy o okreslonych cechach, niezaleznie od
jej nazw, podajac jako przyktadowa nazwe umowe franczyzy. Zgodnie z § 1 ust. 2 pkt
3 uchwaly ,Krajowy Zjazd Aptekarzy stwierdza, ze farmaceuta (spétka farmaceutéw)

nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogdlnodostepnej, o ktérejf mowa w art.

101 pkt 4 Prawo farmaceutyczne, jezeli zawart umowe, niezaleznie od jej nazwy,

np. umowe franczyzowq, umowe o wspélpracy, umowe konsorcjum, umowe

partnerskq, umowe patronackaq, itp., ktéra zawiera postanowienia pozbawiajace

lub istotnie ograniczajgce samodzielnosé lub niezaleznosé farmaceuty (spétki

SJarmaceutéw) w prowadzeniu apteki, w szczegblnosci postanowienia przewidujqce:

L.
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Z przytoczonego postanowienia uchwaly wynika jedynie, ze umowa nazwana
sumowaq franczyzowq”™ moze zawieraé postanowienia pozbawiajace lub istotnie
ograniczajace samodzielnos¢ lub niezaleznos¢ farmaceuty.

Oczywistym jest, Ze to nie nazwa umowy Swiadczy o powstaniu bezposrednie;j
lub posredniej kontroli w rozumieniu art. 4 pkt 4 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r.
o ochronie konkurencji i konsumentéw, a jej postanowienia.

Yaczna analiza calej tresci danej umowy pozwala na oceng, czy w konkretnym
przypadku zaistnial przypadek wylaczenia samodzielnosci farmaceuty prowadzacego
apteke, czy tez nie.

W kontekscie propozycji ZPP wprowadzenia dwéch domnieman:

1) domniemanie, ze strony umowy franczyzy nie naleza do jednej grupy
kapitalowej;

2) domniemanie, ze umowa franczyzy nie tworzy uprawnieri umozliwiajacych
wywieranie decydujacego wplywu na innego przedsiebiorce,

- zaznaczy¢ nalezy fakt, ze umowa franczyzowa nie posiada ustawowej definicji.
Ponadto, ustawa nie wylacza uméw franczyzowych z potencjalnego katalogu
umoéw, ktére moga prowadzi¢ do ,,uzyskania przez przedsiebiorce uprawnien,
ktore (..), umozliwiaja wywieranie decydujacego wplywu na innego
przedsiebiorce lub przedsiebiorcow”.

Tzw. uchwala antyslupowa stanowi, ze ,(...) farmaceuta (spotka farmaceutéow)
nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogélnodostepnej, o ktérej mowa w art.
101 pkt 4 Prawo farmaceutyczne, jezeli w celu zatajenia prowadzenia na wlasny
rachunek lub rzeczywistych rozmiaréw dzialalnosci gospodarczej polegajacej na
prowadzeniu apteki ogélnodostepnej:

1) postuguje si¢ imieniem i nazwiskiem, nazwa, lub firma innego podmiotu,

2) godzi sie na postugiwanie si¢ przez inny podmiot jego imieniem i nazwiskiem,
nazwa lub firma.

W tym miejscu nalezy odwola¢ sie do wyroku Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci z dnia 19 maja 2009 r., w sprawie o sygnaturze C-531/06,
w ktorym Trybunal zbadal zgodno$¢ z prawem Unii Europejskiej wloskich przepisow
zastrzegajacych prawo prowadzenia prywatnej apteki wylacznie dla farmaceutéow lub
spolek farmaceutow. W sprawie tej Komisja zarzucala naruszenie przepiséw Traktatu
Ustanawiajacego Wspolnote Europejska (WE), tj. art. 43 (zakaz ograniczania swobody

prowadzenia dzialalnosci gospodarczej) i art. 56 (zakaz ograniczania przeplywu
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kapitalu w ramach Wspélnoty oraz miedzy panstwami czlonkowskimi a krajami
trzecimi). Wyrok dotyczy krajowych przepisow zblizonych do tych, ktére obecnie
obowigzuja w Polsce.

Europejski Trybunal Sprawiedliwosci oddalajac skarge Komisji wskazal m. in.,
ze zastrzezenie prawa prowadzenia aptek wylacznie dla farmaceutéw lub spoétek
farmaceutéw ,moze by¢ uzasadnione nadrzednymi wzgledami interesu ogélnego fous)s
a ,jednym z nadrzednych wzgledéw interesu ogédinego jest zdaniem ETS ochrona
zdrowia publicznego, a zapewnienie gwarantowanego i nalezytej jakosci zaopatrzenia
ludnosct  w produkty lecznicze moze byé uzasadnionym ograniczeniem
przedmiotowych swobdd”.

Ponadto, zdaniem ETS pafistwa czlonkowskie moga wymagaé, aby produkty

lecznicze byly dystrybuowane przez apteki j,korzystajace z rzeczywistej

niezaleznosci zawodowej”, czyli bedace wlasnoscia i prowadzone przez

farmaceutéw. Dazg oni oczywiscie, ,jak inne osoby, do osiagniecia zyskow”, ale tez
realizuja swoje powinnosci zawodowe, etyke swojego zawodu. Trybunat trafnie
zauwaza, ze u farmaceuty ,prywatny interes zwiqzany z osiqganiem zyskéw jest
zatem ograniczany przez jego wyksztalcenie, doswiadczenie zawodowe i
odpowiedzialno$é, jaka na nim cigzy, zwazywszy zZe ewentualne naruszenie
przepiséw prawnych lub zasad etyki zawodowej nie tylko obniza wartosé jego
inwestycji, ale takze podwaza jego byt zawodowy” (pkt 61). Europejski Trybunat

Sprawiedliwosci wskazuje, ze takich gwarancji nie daja nie-farmaceuci, ktérzy nie

posiadaja ani odpowiedniego wyksztalcenia, nalezytego doéwiadczenia i

poczucia odpowiedzialnoSci w realizacji ochrony zdrowia publicznego (pkt 62),

przeto zasadnym moze by¢ uznanie przez pafistwo czlonkowskie, ,ze prowadzenie
apteki przez nie-farmaceute moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, w
szczegblnosci dla pewnosci i jakosci detalicznej dystrybucji produktéw leczniczych,
poniewaz osiaganie zyskow” nie jest ograniczane czynnikami i cechami posiadanymi
przez farmaceutow (pkt 63).

Majac na wuwadze powyzsze orzeczenie Europej skiego Trybunatu
Sprawiedliwosci, stwierdzi¢ nalezy, ze rzeczywista samodzielno§é i niezalezno§é
farmaceutéw prowadzacych apteki ogélnodostepne to warunek konieczny
prawidlowego jej funkcjonowania.

Tylko taki farmaceuta daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.
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Po wejSciu w Zycie tzw. ustawy o aptece dla aptekarza, tj. od dnia 25 czerwca
2017 r., prowadzenie apteki przez farmaceute lub pelnienie funkcji wspolnika w
spolce jawnej lub spdlce partnerska, w ktorej przedmiotem dziatalnosci jest wylacznie
prowadzenie aptek, i w ktérej wspolnikami (partnerami) sa wylacznie farmaceuci
posiadajacy prawo wykonywania zawodu, stanowi jedna z form wykonywania
zawodu farmaceuty.

Uchwata podkresla, ze samodzielno§¢ stanowi istote i warunek konstytuujacy
kazdy zawdd zaufania publicznego, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1 Konstytucji RP,
w tym zawdd farmaceuty (aptekarza), a sytuacja, gdy inny podmiot ma mozliwosé
wywierania decydujacego wplyw na farmaceute prowadzacego apteke stanowi m. in.
naruszenie art. 3 ust. 1 Kodeksu Etyki Aptekarza Rzeczypospolitej Polskiej,
stanowiacego, ze ,Aptekarz, bedac osobiscie odpowiedzialnym za wykonywana prace,
jest wolny w podejmowaniu swoich zachowafi, zgodnie ze swym sumieniem i
wspblczesng wiedza medyczng”.

Uchwata nr VIII/27 /2020 VIII Krajowego Zjazdu Aptekarzy z dnia 26 stycznia
2020 r. w sprawie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogélnodostepnej
w przypadku, gdy podmiotem prowadzacym jest farmaceuta lub spétka farmaceutow,
realizuje konstytucyjne zadania samorzadu aptekarskiego oraz zgodna jest z prawem
1 interesem pacjenta.

Dodatkowo, wskaza¢ nalezy, ze zgodnie z art. 55 § 1 Kodeksu Karnego
Skarbowego przez firmanctwo (,stupowanie”) rozumie sie zatajenie przez
podatnika prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej na wiltasny rachunek lub
rzeczywistych rozmiaréw tej dzialalnosci, postugiwanie sie imieniem i
nazwiskiem, nazwa lub firma innego podmiotu i przez to narazanie podatku
na uszczuplenie, ktére to dziatania podlegaja karze grzywny do 720 stawek
dziennych albo karze pozbawienia wolnosci do lat 3, albo obu tym karom
lacznie.

W ocenie Naczelnej Izby Aptekarskiej farmaceuta, ktéry bierze udzial w tym
procederze, nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki. Skale problemu opisuje
np. sytuacja, gdzie Glowny Inspektor Farmaceutyczny natozyl niemal 400 min zt kary
na podmioty uwiklane w nielegalny wywoz lekéw ratujacych zycie. Niestety, nie
wyegzekwowano ani zlotéwki, gdyz firmy te byly ,shupami”. Nie poniosty przez to
jakiejkolwiek odpowiedzialnosci.
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W ocenie samorzadu aptekarskiego nalezaloby zbadaé, kto odpowiada za
dzialanie apteki, jesli jest ona kupiona przez farmaceute, ktéry po dokonaniu
transakcji przestaje sie w niej pojawia¢, a jego miejsce zajmuja sieciowi
koordynatorzy. Pojawiaja sie¢ przy tym liczne pytania: kto jest prawdziwym
wlascicielem tej placowki, a kto jedynie firmuje jej dzialalno§é w oficjalnych
dokumentach? Czyje miliony inwestuje spétka farmaceutéw z majatkiem kilku
tysigcy zlotych zarejestrowana kilka dni wezesniej? Kto wydaje zgody na dozywotnie
podejmowanie decyzji zwiazanych z wykonywaniem zawodu przez farmaceute,
wydawane na rzecz innych nieuprawnionych podmiotow?

Naczelna Izba Apteckarska sprzeciwia sie takim dzialaniom. Farmaceuta
sterowany zza plecow wekslami, dla pozoru nazywanych ,franczyza” czy ,programem
partnerskim” nie daje gwarancji nalezytego prowadzenia apteki. Takie praktyki nie

maja nic wspolnego z dziataniami rynkowymi.

4.

Samorzad aptekarski nie podziela stanowiska ZPP o potrzebie zmiany art.
94a ust.1 Prawa farmaceutycznego, ustanawiajacego zakaz reklamy aptek i
punktow aptecznych.

Zdaniem ZPP, wyjatkowo restrykcyjna wykladnia art. 94a ust. 1 Prawa
farmaceutycznego przyjeta przez organy inspekcji Jarmaceutycznej
doprowadza do uznania za reklame w zasadzie jakiejkolwiek Jormy
komunikacji prowadzonej przez apteke (str. 6 pkt 10).

Uzasadnienie:

Zawarty w art. 94a ustawy — Prawo farmaceutyczne zakaz reklamowania aptek
(punktéw aptecznych) oraz ich dziatalnosci stanowi najwazniejsza podstawe
1 gwarancje prawidlowego funkcjonowania aptek, jako placéwek ochrony zdrowia
publicznego, oraz aptekarzy, jako przedstawicieli medycznego zawodu zaufania
publicznego.

Naczelna Rada Aptekarska podkresla, ze zgodnie z Kodeksem Etyki Aptekarza
Rzeczypospolite] Polskiej, aptekarz nie moze reklamowac siebie oraz swoich ustug.
Aptekarz nie moze uczestniczyé w reklamie ustug farmaceutycznych, jak i ich
promocji niezgodnej z prawem lub dobrymi obyczajami.

Jakiekolwiek zmiany w przepisie art. 94a ustawy — Prawo farmaceutyczne,
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polegajace na lagodzeniu zakazu reklamy aptek i punktow aptecznych oraz ich
dziatalnosci spotkaja si¢ ze sprzeciwem farmaceutéw. W zwiazku tym, wszelkie
prace legislacyjne w omawianym zakresie wymaga¢ beda przeprowadzenia
uprzednich, szerokich konsultacji w §rodowisku farmaceutycznym.

Zasadno§¢ wprowadzenia $cistych regulacji w tym zakresie zauwazono kilka lat
temu, przy pracach nad ustawa refundacyjna, obowiazujaca od 2012 r.
W uzasadnieniu tej ustawy czytamy: ,(.) Pacjent nieSwiadomy mechanizméw
stosowanej ,gry” fatwo ulega manipulacji opartej na przeswiadczeniu o atrakcyjnosci
oferty nie zdajqc sobie sprawy, iz to nie on jest rzeczywistym beneficjentem tych
dzialan, jest tylko narzedziem. Dotychczas obowiqzujace przepisy umozliwiajq
podmiotom  odpowiedzialnym i podmiotom prowadzqcym obrét hurtowy, za

posrednictwem swoich lub wspélpracujgcych sieci aptek, pod pozorem troski o dobro

pacjenta na wytudzanie z NFZ znacznych kwot, jakie na leki refundowane wyktada

Parnstwo {...)".

Nawet zlagodzenie tego zakazu, nie méwiac juz o calkowitym jego zniesieniu,
stanowiloby zachete dla czesci podmiotéw komercyjnych, szczegélnie sieci aptek, do
ponownego tworzenia m.in. programéw lojalnosciowych, w ktérych w zamian za
odpowiednie duze zakupy rozdawane bylyby zelazka, patelnie czy miksery, co
ostatecznie prowadzitoby do nadmiernej konsumpcji preparatéw, w wiec w efekcie
szkody dla pacjenta. Takie praktyki niejednokrotnie mialy miejsce w przeszlosci.
Inicjatywa swego czasu budzaca duze kontrowersje, byt program dostepny w jednej z
najwickszych sieci aptek, ktéry - nazywany przez ten podmiot ,Programem Opieki
Farmaceutycznej” - okazal si¢ jednak zwyklym programem lojalnosciowym, a wiec
tamiacym obowiazujace przepisy. Dostrzegl to sad administracyjny, ktory w 2014 r.
ostatecznie zakazal jego prowadzenia.

O tym, ze zakaz reklamy aptek nie narusza swobody prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej i jest zgodny z Konstytucja RP uznalo réwniez Biuro Analiz Sejmowych
Sejmu, w stanowisku skierowanym 9 listopada 2017 r. do Trybunalu
Konstytucyjnego. Jak podkreslato BAS, zakaz reklamy aptek i punktéw aptecznych
jest niezbedny dla realizacji zakladanego przez ustawodawce celu, w tym sensie, ze
nie istnieje inny, mniej restrykcyjny $rodek, ktéry pozwalatby na osiagniecie tego
samego skutku. - (...) Zapis ten wpisuje sie w caly mechanizm obrotu lekami,
umozliwiajqcy realizacje konstytucyjnych standardéw, w tym zwlaszecza ochrony

zdrowia i Zycia oraz ochrony konsumentéw przed dziataniami zagrazajgcymi ich
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zdrowiu. W tym kontekscie nalezy uznaé¢ za dopuszczalne ograniczenie wolnosci
gospodarczej, bowiem zakazy prowadzenia reklamy aptek i punktéw aptecznych i ich
dziatalnosci majq stanowié¢ gwarancje prawidtowego funkcjonowania aptek Jjako
placéwek ochrony zdrowia publicznego (...] — czytamy w stanowisku BAS.

Podobnego zdania jest zastepca Prokuratora Generalnego Robert Hernand,
ktory przedstawil stanowisko dodatkowe w sprawie zakazu reklamy aptek. W jego
ocenie przedsigbiorca decydujacy sie na prowadzenie apteki ma $wiadomosé, ze
wchodzi na rynek regulowany, a zatem wystepujac o odpowiednie zezwolenie musi
sie zgodzi€ na respektowanie istniejacych na nim ograniczen dla swobody dziatalnosci
gospodarczej: ,(...)Brak mozliwosci reklamy apteki - przy uwzglednieniu charakteru
rynku obrotu produktami leczniczymi, ktéry zawiera wiele ograniczeri swobody
dziatalnosci gospodarczej umotywowanych koniecznosciq zapewnienia
odpowiedniego poziomu ochrony zdrowia - nie stanowi nadmiernego ciesaru
natozonego na przedsigbiorcéw. Zakaz ten kierowany jest do wszystkich
przedsigbiorcéw, nie preferujqc zadnych podmiotéw i nie narusza zasad rownej
konkurencji. Z podanych wzgledéw istniejq podstawy do prayjecia, iz ustanowiony w
art. 94a ust. 1 prawa farmaceutycznego zakaz reklamy aptek nie stanowi s$rodka
nieefektywnego, nieproporcjonalnego ani tez uciazliwego w stopniu wiekszym niz Jest
to niezbedne dla osiqgniecia zalozonego przez ustawodawce, legitymizowanego
konstytucyjnie celu zwiqzanego z zapewnieniem wilasciwego poziomu ochrony
zdrowia”.

ZPP podaje, ze za reklame uznano w zasadzie wszelkie formy komunikacji
prowadzonej przez apteke

Stwierdzenie to jest nieprawdziwe. Przede wszystkim nie jest prawda, ze
pojecie ,reklamy aptek i ich dzialalno$ci” obejmuje wszelkie czynnosci
zwiazane z dana apteka, ktore nie wchodza w zakres ustawowego zwolnienia.

ZaznaczyC nalezy, ze Naczelny Sad Administracyjny przyjmuje w swym
orzecznictwie, ze reklamg jest kazde dzialanie, ktére ma na celu zachecenie
potencjalnych klientéw do zakupu konkretnych towaréw lub do skorzystania z
okreslonych ustug (por. np. wyroki NSA z dnia: 12 kwietnia 2018 r., sygn. akt II GSK
1737/16; 18 pazdziernika 2017 r., sygn. akt Il GSK 5143/16; 20 lipca 2017 r., sygn.
akt II GSK 2583/15; 11 pazdziernika 2016 r., sygn. akt II GSK 682/15; 25 sierpnia
2016 r., sygn. akt Il GSK 97/15 oraz sygn. akt [I GSK 550/15; 20 stycznia 2015 r.,
sygn. akt II GSK 1718/13; wyrok NSA 16 grudnia 2014 r., sygn. akt Il GSK 1981/13).
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Wskazac nalezy na poglad Sadu Najwyzszego prezentowany w wyroku z dnia 2

pazdziernika 2007 r., sygn. akt Il CSK 289/07, zgodnie z ktérym przy rozréznieniu
informacji od reklamy trzeba mie¢ na uwadze, Zze podstawowym wyznacznikiem
przekazu reklamowego jest nie tylko mniej lub bardziej wyrazna zacheta do kupna
towaru, ale i faktyczne intencje podmiotu dokonujacego przekazu oraz odbiér

przekazu przez jego adresatéw. WypowiedZ jest reklama, gdy nad warstwa

informacyjna przewaza zacheta do nabycia towaru - taki cel przy$wieca nadawcy

wypowiedzi i tak odbiera ja przecietny odbiorca, do ktérego zostala skierowana.

Wszelkie promocje (w tym zwilaszcza cenowe) sa reklama towaru i firmy, ktéra ich
dokonuje. Nie sa natomiast reklama, co nalezy zaaprobowag, czy to miedzy innymi

listy cenowe, ktdre zwieraja informacje o cenach towaréw i uslug i sa

publikowane wylacznie po to, aby podaé do wiadomosci ceny okreslonych

produktéw (art. 4 ustawy o informowaniu o cenach towaréw i ustug), czy to

informacje o kosztach przesylki, terminie i sposobie dostawy (rozporzadzenie w

sprawie warunkéw wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych

bez przepisu lekarza).
W wyroku z dnia20 lipca 2017r. (I GSK 2583/15) Naczelny Sad

Administracyjny orzek}, ze ,Normy wynikajace z art. 12 ust. 2 ustawy z 2001 r. o

cenach w zwigzku z § 5 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 10 czerwca
2002 r. w sprawie szczegblowych zasad uwidaczniania cen towaréw i uslug oraz
sposobu oznaczenia cena towaréw przeznaczonych do sprzedazy oraz zakaz
wynikajacy z art. 94a ust. 1 Prawa farmaceutycznego nie koliduja ze soba.

Udostepnianie list cenowych zawierajacych jedynie informacje o cenach

towaréw lub ustug i publikowanych wylacznie po to, by podaé do publicznej

wiadomosSci ceny okre§lonych produktéw, nie stanowi naruszenia zakazu

prowadzenia reklamy.”
W ww. wyroku z dnia 20 lipca 2017 r. (I GSK 2583/15) Naczelny Sad

Administracyjny podkreslil, ze ,Zaden przepis ustawy - Prawo farmaceutyczne,

ani Dyrektywa 2001/83/WE nie wylacza prawa do informacji na temat

produktéw leczniczych, ich wlasciwosci i cen. Przeciwnie, regulacje te zawierajg

szereg gwarancji, by do odbiorcéw docieraly obiektywne i rzetelne informagje.
Obowiazki informacyjne powinny by¢ jednak realizowane w taki sposéb, by nie zostat
naruszony zakaz prowadzenia reklamy. Nie jest przy tym mozliwe wytyczenie

wyraznej i uniwersalnej linii demarkacyjnej pozwalajacej na odroznienie neutralnej
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informacji, od dzialalnosci reklamowej objetej zakazem. Kwalifikacja okreslonych
dzialan pod katem naruszenia zakazu reklamy apteki i jej dzialalnosci wymaga
zindywidualizowanej oceny w odniesieniu do okolicznosci konkretnej sprawy”.

W wyrok z dnia 11 pazdziernika 2016 r. (I GSK 682/15) Naczelny Sad
Administracyjny orzek}, Ze nie jest prawidlowe stanowisko, ze ,informacja o tanszych
zamiennikach lekéw moze by¢ przekazana pacjentom w kazdy sposéb, poniewaz
ustawodawca nie okreslit zadnego sposobu przekazywania tej informacji”. NSA
wskazal, Ze informacja ta moze byé przekazywana tylko w formie
nienaruszajacej przepiséw, w tym zakazu reklamy aptek.

W wyroku z dnia 28 wrzesnia 2017 r. (I GSK 3346/15) Naczelny Sad
Administracyjny orzekl, Ze przepisy ustawy o refundacji lekow wprowadzaja

obowigzek informowania przez apteke w "widocznym i latwo dostepnym

miejscu" (art. 43 ust. 1 pkt 5 u.r.l), o zawarciu umowy na realizacje recept oraz

obowigzek ,osoby wydajacej leki", czyli farmaceuty, informowania o mozliwosci
nabycia "leku objetego refundacja, innego niz lek przepisany na recepcie" (art. 44 ust.
lurl). Jednakze nie oznacza to, Ze dopuszczalne jest wykonywanie tego
obowiazku w taki spos6b, ktéry ma charakter reklamy apteki. Innymi stowy,
realizacja tego ustawowego obowigzku informacyjnego przez przedsiebiorce
prowadzacego apteke ogblnodostepna nie moze naruszaé zakazu reklamy apteki, o

ktérym mowa w art. 94a ust. 1 p.f. Z jednej strony bowiem przepisy prawa nakladaja

na apteke obowiazek informacyjny ale z drugiej strony tenze obowiazek jest

ograniczony przez zakaz reklamy wyrazony w art. 94a ust. 1 p.f. (...) Obowiazek apteki

w zakresie informowania pacjentéw o mozliwosci zakupu tanszych odpowiednikéw
nie moze kolidowac z zakazem reklamy okreslonym w art. 94a ust.p.f. i powinien by¢

realizowany neutralnie.

Za chybiony nalezy uznaé postulat ZPP wnoszqcy o rezygnacje
z przestanki rekojmi naleiytego prowadzenia apteki oraz wylaczenie
samorzqdu aptekarskiego z procedury zmiany i ustanowienia kierownika
apteki (str. 7 pkt 11).

Uzasadnienie:
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Skoro wola ustawodawcy apteki moga by¢ prowadzone nie tylko przez
farmaceutow, ale takze przez inne podmioty, a samorzad aptekarski nie ma wplywu
na przedsiebiorcow prowadzacych apteki i ich polityke w zakresie konkurencji na

rynku lekéw i przestrzegania obowigzujacych standardéw, moze jedynie wskazywaé

wlaSciwym organom administracji istotne fakty i opinie.

Przepis art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy o izbach aptekarskich stanowi, ze zadaniem
samorzadu aptekarskiego jest w szczegélnosci sprawowanie pieczy i nadzoru nad
wykonywaniem zawodu farmaceuty, zas art. 2a ust. 1 pkt 8 tej ustawy, ze
wykonywanie tego zawodu ma na celu ochrone zdrowia publicznego
i obejmuje udzielanie ustlug farmaceutycznych polegajacych m.in. na kierowaniu
apteka, punktem aptecznym, dzialaniem farmacji szpitalnej lub hurtownia
farmaceutyczng,

Prawidlowe kierowanie apteka  jest nierozerwalnie zwiazane
z przestrzeganiem obowiazujacych przepiséw i standardéw, w szczegdlnosci
wynikajacych z ustawy Prawo farmaceutyczne.

Niewatpliwie wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia
publicznego, a samorzad aptekarski, ktory jest powotany do sprawowania nadzoru
nad zachowaniem wiasciwej jakosci ustug swiadczonych przez farmaceutow, poprzez
swoje dzialania ochrania jedna z najwyzszych konstytucyjnych wartosci, jaka
jest zdrowie publiczne.

DzialalnoS¢ samorzadu aptekarskiego nie stuzy partykularnym interesom
organizacji spolecznej lub jej czlonkéw, lecz interesom calego spoleczenstwa, ktére
korzysta z ustlug swiadczonych przez farmaceutéow w aptekach i punktach
aptecznych. Sprawujac nadzér w tym obszarze organy samorzadu czynig to
w interesie spolecznym, ktory wyraza si¢ przede wszystkim w dbaniu o prawidtowe
wykonywanie zawodu przez farmaceutéw, zgodnie z przepisami obowiazujacego
prawa i zasadami etyki zawodowej, co ma prowadzi¢ do osiagniecia celu, jakim jest
ochrona zdrowia publicznego.

Opiniowanie kandydatéw na kierownika apteki od lat jest jedna
z ustawowych kompetencji samorzadu aptekarskiego.

Opinia o kandydacie na kierownika apteki wskazuje, czy dany farmaceuta
spelnia warunki wymagane do petnienia funkcji kierownika, w tym, czy daje rekojmie
nalezytego prowadzenia apteki. Rada Okregowej Izby Aptekarskiej, ktorej farmaceuta

jest czlonkiem, wydaje na wniosek wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego,
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opini¢ dotyczaca spelniania warunkéw petnienia funkeji kierownika apteki. Opinia
zawiera informacje, m.in.: o tym czy farmaceuta byl karany dyscyplinarnie, czy bral
udzial w nielegalnym wywozie lekéw, czy uczestniczy w obowigzkowych szkoleniach
ciaglych. Co istotne, opinia sporzadzana dla wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego (WIF) nie jest dla niego wiazaca, ma jedynie charakter

fakultatywny.

Samorzad aptekarski prowadzi rejestr farmaceutéw - posiada peine informacje
o przebiegu kariery zawodowej kazdego farmaceuty w kraju. Celem tych przepisow
jest wiec dbalos¢ o etyke i czystos¢ zawodu, a w razie potrzeby eliminacja z niego
0sob, ktore dopuscity sie ciezkich naruszen prawa.

Kompetencje i rola organéw samorzadu aptekarskiego w procesie otwierania
aptek ogdlnodostepnych, a wiec takze w zakresie opiniowania kandydatéw na
kierownikéw aptek, w kolejnych regulacjach prawnych przedstawialy sie w sposéb
nastepujacy:

Do 19 lutego 1992 r. art. 7 ust. 2 pkt 7 ustawy o izbach aptekarskich stanowil,
ze zadania okreSlone w ust. 1 samorzad aptekarski wykonuje
w szczegllnoSci przez wyrazanie zgody w sprawach udzielania koncesji na
prowadzenie aptek lub hurtowni.

Od 20 lutego 1992 r. zgodnie z art. 33 ust. 5 ustawy z dnia 10 pazdziernika
1991 r. o Srodkach farmaceutycznych, materialach medycznych, aptekach,
hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej, udzielenie koncesji na prowadzenie apteki
lub hurtowni farmaceutycznej wymagalo zasiegniecia opinii samorzadu
aptekarskiego.

Podkreslic nalezy, ze od 20 lutego 1992r., czyli od 28 lat, niezmiennie
obowiazuje przepis art. 7 ust. 2 pkt 7 ustawy o izbach aptekarskich, ktéry
stanowi, Ze zadania okreSlone w ust. 1 samorzad aptekarski wykonuje
w szczegllnosci przez wydawanie opinii w sprawach udzielania koncesji
(obecnie zezwolefi) na prowadzenie aptek.

Obecnie, wedlug oponentéw samorzadu aptekarskiego, prawo do wydawania
ww. opinii, ktore — co nalezy podkresli¢ — nie sa wiazace dla organéw inspekcji
farmaceutycznej, to wyraz olbrzymiej wladzy samorzadu zawodu farmaceuty.

Przez ponad 20 lat obowiazywania ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy

o izbach aptekarskich, Naczelny Sad Administracyjny oraz wojewddzkie sady
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administracyjne = konsekwentnie = przyjmowaly, 2Ze wojewodzki inspektor
farmaceutyczny zobowiazany jest do zasiegniecia opinii organu samorzadu
aptekarskiego w sprawach udzielania zezwolefi na prowadzenie aptek
ogblnodostepnych. Organy Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz organy
samorzadu aptekarskiego stosowaly przepisy art. 106 Kodeksu postepowania
administracyjnego w zwiazku z art. 7 ust. 2 pkt 7 oraz art. 29 pkt 5 ustawy o
izbach aptekarskich, tzn. wlasciwy organ samorzadu wydawal opinie na wniosek
wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego.

Zmiana w linii orzeczniczej wojewédzkich sadéw administracyjnych
nastapila w 2015 r., a nastepnie zostata potwierdzona wyrokami Naczelnego Sadu
Administracyjnego. Wedlug Naczelnego Sadu Administracyjnego przewidziane
w ustawie o izbach aptekarskich uprawnienie samorzadu aptekarskiego do
wydawania opinii w sprawach udzielania zezwolen na prowadzenie aptek jest jedna
z form sprawowania przez samorzad pieczy nad nalezytym prowadzeniem

apteki.
Zdaniem NSA, samorzad aptekarski powinien korzystaé ze wspomnianego

uprawnienia - poprzez formulowanie stosownych opinii z wlasnej inicjatywy,
badz na prosbe organu administracji prowadzacego postepowanie.

Fakt, Ze w postepowaniu o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki strona
jest podmiot niebedacy farmaceuta, nie oznacza, ze sprawa nie miesci sie
w celach statutowych izby aptekarskiej i uniemozliwia wykazanie zwiazku
pomiedzy przedmiotem postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki a interesem spolecznym.

NSA wyjasnil, ze zadania samorzadu aptekarskiego uregulowane sa przede
wszystkim w ustawie o izbach aptekarskich i dotycza jego czlonkéw, czyli
farmaceutow (art. 7 w zw. z art. 15 ust. 112 ustawy o izbach aptekarskich). Jednakze
w aptece musi by¢ ustanowiony farmaceuta odpowiedzialny za prowadzenie apteki
(art. 88 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne), ktory musi zostaé¢ wskazany juz we
wniosku o udzielenie zezwolenia (art. 100 ust. 2 pkt 5 ustawy Prawo farmaceutyczne),
a po uzyskaniu zezwolenia pozostaje zobowiazany do obecnosci w aptece w godzinach
czynnosci apteki (art. 88 ustawy Prawo farmaceutyczne) i przy wykonywaniu w aptece
czynnosci fachowych moga byé zatrudnieni wylacznie farmaceuci i technicy
farmaceutyczni w granicach ich uprawnien zawodowych (art. 90 ustawy Prawo

farmaceutyczne).
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Ponadto apteka jest placéwka ochrony zdrowia publicznego, w ktorej osoby
uprawnione Swiadcza w szczegdlnosci uslugi farmaceutyczne (art. 86 ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne). Udzielanie uslug farmaceutycznych traktowane
jest przez ustawodawce jako wykonywanie zawodu farmaceuty i ma na celu ochrone
zdrowia publicznego, zgodnie z art. 2a ust. 1 ustawy o izbach aptekarskich. Do ustug
farmaceutycznych zalicza si¢ takze kierowanie apteka (art. 2a ust. 1 pkt 8 ustawy o
izbach aptekarskich).

NSA podkresla w swoich orzeczeniach, ze kompetencje nadzorcze organdw, jak
1 podstawy dziatania organéw samorzadu aptekarskiego stanowiace wykonanie zadan
publicznych, zostaly uregulowane w aktach réwnorzednych - ustawie Prawo
farmaceutyczne oraz ustawie o izbach aptekarskich. Oznacza to, ze samorzad
aptekarski moze podejmowaé dzialania w sprawach nalezacych do wylaczne;
wlasciwosci inspektora farmaceutycznego, jezeli jednoczesnie przepisy nadaja temu
samorzadowi uprawnienia (obowiazki) w tym zakresie.

Samorzad aptekarski jest wiec upowazniony do podejmowania réznego rodzaju
dzialan w sprawach dotyczacych konkretnych czlonkéw korporacji zawodowej, jak i
w sprawach dotyczacych izby jako takiej, o ile tylko zagrozony lub naruszony zostanie
interes, o ktérym mowa w art. 7 ust. 2 pkt 11 ustawy o izbach aptekarskich.
»Wystepowanie”, o ktérym mowa w tym przepisie, moze przybieraé rézne formy: od
podejmowania uchwat udzielajacych poparcia badz negujacych okreslone inicjatywy,
przez wlaczanie sie w réznego rodzaju inicjatywy dotyczace intereséw samorzadu
aptekarskiego, po czynny udzial w postepowaniach dotyczacych konkretnych
czlonkow izby, ktéry moze byé nakierowany na rzecz czlonka (w obronie jego
interes6w), jak i przeciwko takiemu czlonkowi - w obronie interesu ogélnego cztonkéw
izby (por. wyrok Sadu Najwyzszego o sygn. akt Il ZS 14/13).

NSA wskazuje, ze jezeli nawet postepowanie w przedmiocie zezwolenia toczy sie
z wniosku podmiotu niebedacego przedsiebiorca, to postepowanie ma istotny wplyw
na pozycje farmaceutéw, jak i pacjentdw, co wiaze si¢ z dostepnoscia do aptek,
w sytuacji, gdy podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie na prowadzenie apteki

nastawiony jest przede wszystkim na zysk, jego maksymalizacje.

6.
W zakresie propozycji ZPP dot. regulacji samorzadu aptekarskiego poprzez

wprowadzenie publicznego rejestru korzysci dla czlonkéw wladz oraz wprowadzenia
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na poziomie ustawowym jednolitych i przejrzystych zasad wyboréw do organow
samorzadu aptekarskiego (str.13 pkt.19), Naczelna Izba Aptekarska wskazuje, ze
czlonkowie wiadz samorzadu aptekarskiego dzialaja transparentnie i nie przyjmuja

korzysci od podmiotéw zewnetrznych.

Zwazywszy, ze cztonkami organéw samorzadu aptekarskiego sa farmaceuci,
zakaz przyjmowania korzysci wynika bezposrednio z Ustawy — prawo farmaceutyczne.
Art. 58 ust. 1 wskazanej ustawy stanowi, ze ,Zabrania sie kierowania do o0séb
uprawnionych do wystawiania recept oraz o0séb prowadzqcych obrét produktami
leczniczymi reklamy produktu leczniczego polegajacej na wreczaniu, oferowaniu i
obiecywaniu korzysci materialnych, prezentéw i réznych ulatwier, nagréd, wycieczek
oraz organizowaniu i finansowaniu spotkar promocyjnych produktéw leczniczych,
podczas ktorych przejawy goscinnosci wykraczajq poza gtéwny cel tego spotkania.”.
Natomiast ust. 2 brzmi ,Zabrania sie przyjmowania korzysci, o ktérych mowa w ust.
1”. Wyjatek stanowi dawanie lub przyjmowanie przedmiotéw o wartosci materialnej
nieprzekraczajacej kwoty 100 zlotych, zwiazanych z praktyka medyczna lub
farmaceutyczna, opatrzonych znakiem reklamujacym dana firme lub produkt

leczniczy (art. 58 ust 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne).
Z powyzszych wzgledéw propozycja ZPP jest nieuzasadniona.

Majac powyzsze na wzgledzie uprzejmie prosze Pana Premiera o przyjecie
argumentacji samorzadu aptekarskiego, reprezentujacego interesy gospodarcze
grupy ok. 30 tys. farmaceutéw w Polsce. Jednoczesnie zgltaszam gotowosé do wziecia
udzialu w kolejnych spotkaniach zorganizowanych przez Ministerstwo Rozwoju,
Pracy i Technologii, ktorych celem bylyby konsultacje rozwiazan zwiazanych z

rynkiem farmaceutycznym i sektorem aptecznym.

Z wyrazami szacunku,
Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
Prezes Naczelnej/Rady Aptekarskiej

Zalacznik:

o Wkiad ZPP do konsultacji Ministerstwa Rozwoju, Pracy i Technologii — 50
propozycji
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