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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 9 listopada 2016 .

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

(tzw. ,,Apteka dla aptekarza™) Zrédlo:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace Posiedzenie Parlamentarnego

Brak, projekt procedowany bez udziatu wiasciwych w sprawie Ministerstwa Zespotu ds. regulacji rynku

Zdrowia i Ministerstwa Rozwoju farmaceutycznego z dnia 20
pazdziernika 2016 r.

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub

Podsekretarza Stanu

Brak

Nr w wykazie prac: Brak
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Waldemar Buda - Przewodniczacy Parlamentarnego Zespotu ds. regulacji
rynku farmaceutycznego, e-mail: Waldemar.Buda@sejm.pl

Sekretariat: Pani Monika Nowalk, tel. 22 694-16-02, fax 22 694-18-13,
e-mail: monika.nowak@sejm.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt ustawy, ani jego uzasadnienie, nie wskazuje jednoznacznie, jaki jest cel projektowanej regulacji. Intencje
projektodawcoéw mozna jednak posrednio wyinterpretowaé z treSci uzasadnienia, ktore wskazuje, ze powodem
dokonywanych zmian sg m.in.:

1) koniecznos¢ ustanowienia zasad dotyczacych rownomiernego rozmieszczenia aptek ogolnodostepnych i
zagwarantowania réwnego dostepu do ustug farmaceutycznych;

2) trudnos$ci w sprawowaniu prawidtowego nadzoru nad dziatalno$cig aptek prowadzonych przez spotki kapitatowe,
skutkujace istnieniem szeregu negatywnych zjawisk na rynku ustug farmaceutycznych, takich jak m.in.:

— niebezpieczenstwo monopolizacji i przejecia rynku przez duze, migdzynarodowe podmioty;

— likwidacja matych, polskich przedsigbiorcow prowadzacych apteki;

— nielegalny wywoz lekow za granice skutkujacy brakiem dostepnosci lekow dla polskich pacjentdow;
— straty dla budzetu panstwa;

— degradacja roli i znaczenia zawodu farmaceuty;

— $wiadome tamanie prawa przez liczne grupy, ktore wyspecjalizowaty si¢ w wykorzystywaniu instytucji
apteki ogdélnodostepnej do pozyskiwania nielegalnych dochodow;

— brak odpowiedniej liczby farmaceutow, ktora zapewniataby wlasciwy poziom ustug farmaceutycznych;
— stale otwieranie si¢ nowych aptek, ktorym cofnieto zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;.

Tym samym, mozna przypuszczaé, ze projekt ustawy ma zasadniczo rozwiagza¢ problem (i) nierownomiernego w skali
kraju rozmieszczenia aptek ogolnodostepnych i przez to zapewni¢ wszystkim pacjentom réwny dostep do ustug
farmaceutycznych oraz (ii) usung¢ trudno$ci w sprawowaniu prawidtowego nadzoru nad dziatalnoScig aptek
prowadzonych przez spotki kapitatowe celem wyeliminowania wystepujacych na rynku nieprawidtowosci.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Autorzy projektu ustawy proponuja wprowadzenie zasady zwanej ,,Apteka dla aptekarza”, ktora przewiduje mozliwos¢
prowadzenia aptek wylacznie przez farmaceutow lub wybrane spoiki osobowe farmaceutow posiadajacych prawo
wykonywania zawodu, stopniowe wygaszanie aptek prowadzonych przez innych przedsiebiorcéw oraz wprowadzenie
ograniczen podmiotowych, terytorialnych i demograficznych uniemozliwiajacych otwieranie nowych aptek w okreslonych
lokalizacjach.

Najwazniejsze rekomendowane rozwigzania w celu realizacji powyzszego to:
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odebranie prawa do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej przedsigbiorcom innym niz:
— farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu prowadzacy jednoosobowa dziatalnos¢ gospodarcza;

— spotka jawna lub partnerska, ktérej przedmiotem dziatalnosci jest wytacznie prowadzenie aptek, i w ktorej
wspolnikami (partnerami) sg wytacznie farmaceuci; posiadajacy prawo wykonywania zawodu;

2) zakaz wydawania zezwolen na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej m.in., jezeli wnioskodawca lub spotki, w
ktérych jest wspdlnikiem, partnerem, komplementariuszem lub komandytariuszem prowadzi co najmniej 4
apteki, a takze gdy co najmniej 4 apteki prowadzi grupa kapitatlowa wnioskodawcy lub podmioty przez niego
kontrolowane:

3) ograniczenie mozliwos$ci zbycia apteki prowadzonej w formie spotki prawa handlowego poprzez wytaczenie
zasady sukcesji uniwersalnej w zakresie zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej wynikajacej z art.
494 § 2 k.s.h., art. 531 § 2 k.s.h. oraz w okre$lonym zakresie takze art. 553 § 2 k.s.h., tj. wylaczenie
standardowego przejs$cia zezwolenia z mocy prawa na nowg spotka, jezeli nie jest ona spotkg farmaceutow, o
ktérej mowa w pkt 1 powyzej;

4) zakaz wydawania zezwolen na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, jezeli na dzien ztozenia wniosku o wydanie
zezwolenia, liczba mieszkancow w danej gminie, w przeliczeniu na jedng apteke ogolnodostepna, jest mniejsza
niz 3000 osob, a odlegto$¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki wynosi
mniej niz 1000 metrow — z pewnymi wyjatkami, w tym m.in. za wyjatkiem sytuacji, gdy na dzien ztozenia
wniosku o wydanie zezwolenia odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej
apteki ogdlnodostepnej, liczona w linii prostej, wynosi co najmniej 3000 metroéw;

5) ustanowienie zasady ,,dziedziczno$ci wsrod farmaceutow” zezwolenia na prowadzenia apteki ogoélnodostepne;,
zgodnie z ktorg zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa w przypadku $mierci osoby fizycznej, jezeli
chociazby jeden z jej spadkobiercow spelnia wymagania uprawniajace do uzyskania zezwolenia na prowadzenie
apteki (m.in. jest farmaceutg posiadajacym prawo wykonywania zawodu), pod warunkiem ztozenia przez niego
wniosku o przejecie zezwolenia w ciggu 6 miesiecy od $mierci spadkodawcy.

Analiza powyzszych rozwigzan prowadzi do wniosku, Ze za ich pomocq nie jest mozliwe osiagniecie efektow
oczekiwanych przez autoréw projektu. Projekt nie zawiera bowiem zadnych przepiséw prowadzacych do powstawania
nowych aptek w miejscach, gdzie ich obecnie brakuje (problem braku rownomiernego rozmieszczenia aptek w skali kraju),
jak rowniez nie zawiera zadnych przepisow stuzacych poprawie skutecznosci nadzoru nad dziatalnoscig aptek (problem
nieskutecznego wykrywania i zwalczania nieprawidtowosci na rynku ustug farmaceutycznych).

Efektem wprowadzenia proponowanych przepisow bedzie rezultat przeciwny do oczekiwanego, tj.:

1) poglebienie dysproporcji w rozmieszczeniu aptek wskutek zmniejszenia liczby aptek ogolnodostepnych (ogdlna
liczba aptek spadnie wskutek ograniczen w otwieraniu nowych aptek, wygaszania dotychczasowych aptek
prowadzonych przez spotki kapitatowe przy jednoczesnym braku zachet do otwierania nowych aptek przez
indywidualnych farmaceutow tam, gdzie aptek obecnie brakuje — mozliwos¢ otwierania aptek w tych lokalizacjach
istnieje bowiem juz teraz i mimo braku jakiejkolwiek konkurencji na tych obszarach, farmaceuci nie otwieraja tam
aptek, co prowadzi do wniosku, Ze konieczne sa dodatkowe zachety ze strony ustawodawcy do otwierania aptek w
tych lokalizacjach, ktorych projekt nie przewiduje);

2) ograniczenie dostepu do ustug farmaceutycznych wskutek wzrostu cen lekow i preparatow dostepnych w
aptekach (wzrost cen nastgpi w wyniku rozdrobnienia aptek dziatajgcych na rynku, tj. ograniczenia do maksymalnie
4 aptek w rekach jednego wiasciciela, co spowoduje znaczne ostabienie pozycji negocjacyjnej aptek wzgledem
hurtowni farmaceutycznych i producentéw, a w konsekwencji wzrost cen oraz wzmocnienie ogdlnej pozycji
rynkowej producentéw i dystrybutoréw lekéw kosztem polskich pacjentow i aptek);

3) utrwalenie nieprawidlowosci wystepujacych na rynku ustug farmaceutycznych poprzez brak jakichkolwiek
narzedzi przeciwdziatajacych nielegalnym praktykom nieuczciwych aptekarzy oraz ich negatywnym nastgpstwom
(zrédlem istniejacych nieprawidlowosci nie jest ani forma wiasnosci apteki, ani liczba aptek, ani miejsce jej
prowadzenia, ani tez liczba mieszkancow w wojewddztwie, lecz nieuczciwos¢ konkretnych osob oraz
nieskuteczno$¢ nadzoru panstwa w ich wykrywaniu i zwalczaniu).

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Problem nieréwnego rozmieszczenia aptek wystepuje lub wystepowal w wigkszosci krajow europejskich. Chociaz w
Europie (Unia Europejska oraz EFTA) nie ma jednolitego, ani nawet dominujacego modelu regulacji rynku aptecznego, to
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zauwazalna jest ogélnoeuropejska tendencja do tagodzenia przepisow w zakresie mozliwo$ci otwierania aptek (tendencja
do ,otwierania zawodu”) przy jednoczesnym zaostrzaniu wymogoéw techniczno-jakosciowych zwigzanych z
prowadzeniem samej apteki (tendencja do wzmacniania nadzoru nad wykonywaniem zawodu).

Jak wskazuja autorzy projektu w uzasadnieniu, w niektorych krajach europejskich istnieja obostrzenia w zakresie
mozliwos$ci zaktadania nowych aptek. W wigkszos$ci jednak krajow Unii Europejskiej / EFTA takie ograniczenia nie
wystepuja (np. Holandia, Szwajcaria, Irlandia, Szwecja, Wielka Brytania, Norwegia, Czechy, Estonia, Litwa i inne).

Elementy zauwazalnego lagodzenia przepisow dotyczacych zaktadania nowych aptek mozna zaobserwowaé w 17
panstwach europejskich (Butgaria, Czechy, Dania, Estonia, Francja, Grecja, Hiszpania, Irlandia, Islandia, Litwa, Niemcy,
Norwegia, Portugalia, Rumunia, Szwecja, Wielka Brytania, Wtochy), podczas gdy odwrotna tendencja wystapita zaledwie
w 3-4 panstwach (Wegry, Stowacja, Cypr, po cz¢sci Lotwa). Niektore panstwa europejskie wprost odwrocity si¢ od zasady
»apteka dla aptekarza” (Bulgaria, Islandia, Litwa, Portugalia, Holandia). Dane te jednoznacznie wskazuja, ze w skali
Europy wyraznie zauwazalna jest tendencja odwrotna niz zaktadaja autorzy projektu, tj. zmierzajgca do liberalizacji
dostepu do rynkow aptecznych.

Jednoczes$nie, nalezy zauwazy¢, ze problem wystepowania nieprawidlowosci lub naduzy¢ na rynku aptek rozwigzywany
jest w innych krajach glownie dzigki sprawnosci dziatania organéw odpowiedzialnych za nadzor nad aptekami oraz
wyposazeniu tych organow w kompetencje niezbedne do efektywnego wykrywania i zwalczania wystepujacych na rynku
nieprawidlowosci, w tym przede wszystkim — prawo do pozbawiania zezwolen na prowadzenia apteki podmiotéw
tamiacych prawo.

Tymczasem w Polsce, chociaz Wojewddzcy Inspektorzy Farmaceutyczni posiadaja szerokie kompetencje w zakresie
nadzoru nad aptekami, w tym do wydawania i cofania zezwolen na prowadzenie apteki, to efektywne zwalczanie
wykrywanych patologii jest nieskuteczne, albowiem wymaga wspOlpracy i jednomyslnosci z organami izb aptekarskich.
Stwierdzenie bowiem, czy okreslony podmiot daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki (warunek niezbedny do
uzyskania i posiadania zezwolenia) dokonywane jest na podstawie opinii wilasciwej okregowej rady aptekarskiej.
Nieodpowiednia wspotpraca i brak koordynacji miedzy tymi organami skutkuje funkcjonowaniem na rynku nieuczciwych
podmiotow. Rozwigzaniem tego problemu mogloby by¢ ustanowienie ustawowej kompetencji po stronie Wojewodzkich
Inspektoréw Farmaceutycznych do dokonywania samodzielnej oceny w zakresie r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki
przez podmiot wnioskujacy o zezwolenie, czego jednak projekt nie przewiduje.

Projektowana regulacja narusza prawo unijne, w szczegdlnosci swobodg przedsiebiorczos$ci oraz zasady ochrony
konkurencji. Proponowane przez projektodawce rozwigzania polegajace na ograniczeniu dostepu do rynku aptecznego
przedsiebiorcom niebgdacym zawodowymi przedsicbiorcami stanowig naruszenie swobody przedsigbiorczosci i nie
spetniajg przy tym wymagan testu proporcjonalnosci.

Z catoksztaltu projektowanej regulacji wynika, ze celem projektodawcy jest wprowadzenie zasadniczych zmian w
strukturze wtasnosci na rynku aptecznym, co nie stanowi samo w sobie przewazajacego interesu ogoélnego, ktorym jest
np. ochrona zdrowia publicznego. Projektodawca nie przedstawit dowodoéw empirycznych wskazujacych, ze planowane
zmiany strukturalne sa wtasciwe 1 konieczne dla poprawy jakosci opieki farmaceutycznej. Co wigcej, wprowadzenie
projektowanych zmian odniostoby odwrotne skutki. Zmniejszenie liczby aptek i ograniczenia udziatlu sieci aptecznych
w rynku bedzie prowadzi¢ do spadku konkurencji i tworzenia si¢ monopoli aptecznych na poszczegdlnych obszarach
Polski. W konsekwencji spadnie dostgpnos¢ do produktow leczniczych i jako$¢ ustug aptecznych. Nalezy zatem uznac,
ze celem projektowanych zmian jest jedynie zmiana struktury wilasnosciowej rynku, co pozostawi bez zmian lub
pogorszy jakos¢ opieki farmaceutycznej w Polsce.

Proponowane w projekcie kryteria demograficzno-geograficzne naruszaja w dodatku zasady ochrony. Dochodzi
bowiem do przyznania przedsigbiorcom bedacym zawodowymi przedsigbiorcami szczeg6lnych uprawnien
ograniczajacych konkurencje, co prowadzi jednocze$nie do znacznego ograniczenia dostgpnosci do produktow
leczniczych i spadku jakosci ustug aptecznych. Jednoczesnie, wprowadzenie proponowanych rozwigzan wiaze si¢ ze
znacznym ryzykiem naduzywania pozycji dominujacej przez uprzywilejowanych aptekarzy na wiasciwym rynku w
wymiarze geograficznym, z czym bedzie si¢ wigza¢ pogorszenie stanu opieki farmaceutycznej.

Szczegolowe omowienie naruszen prawa unijnego i prawa ochrony konkurencji zostalo zawarte w opinii prawnej
stanowiacej zalacznik do OSR.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt
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Grupa

Wielkos¢

Zrodto danych

Oddzialywanie

pacjenci

38 437 239

GUS

- ograniczenie
dostepnosci do
produktéow leczniczych
oraz wzrost cen,

- spadek dostepnosci
lekow,

- konieczno$¢ pokonania
wickszej odleglosci w
celu kupienia lekow,

- ograniczona dostepnosc¢
lekow recepturowych,

- spadek jakos$ci obstugi
farmaceutycznej,

farmaceuci

32732

Centralny Rejestr Farmaceutow

- zmniejszenie liczby
miejsc pracy, spadek
wynagrodzen

- obnizenie standardow
pracy

- obnizenie standardow
obstugi pacjentow

- ograniczona mozliwo$¢
prowadzenia dziatalnosci
indywidualnej z racji
wysokich progow
wejsciowych oraz ryzyka
osobistego otwarcia
apteki

- ryzyko finansowe i
utraty oszczednosci, w
najgorszych przypadkach
niewyplacalno$¢

- brak miejsc pracy dla
farmaceutow
mieszkajacych obecnie
poza Polska,

technicy
farmaceutyczni

ok. 30 500

GUS.

- zmniejszenie liczby
miejsc pracy, spadek
wynagrodzen

- obnizenie jako$ci
obstugi

studenci farmacji

brak danych

- pogorszenie perspektyw
na rynku pracy
(analogicznie do
farmaceutow)

- ograniczenie lub brak
programoéw stazowych
dla lepszego wejscia w
zawod

przedsigbiorcy
prowadzacy apteki
(farmaceuci i osoby
niebedace
farmaceutami)

13425

Rejestr Aptek

- ograniczenie
mozliwosci zaktadania
nowych aptek badz
catkowity zakaz
zaktadania nowych aptek
- znaczne obnizenie
warto$ci badZ utrata




wartosci majatku

- zatrzymanie budowy
nowoczesnej opieki
farmaceutycznej

- ograniczenie
mozliwosci
restrukturyzacji lub
sprzedazy nierentownych
placowek

- istotne ograniczenie
mozliwosci spieni¢zenia
majatku np. w przypadku
przejscia na emeryture,

hurtownicy 551 Rejestr Hurtowni Farmaceutycznych | wzmocnienie pozycji
produktami negocjacyjnej —
leczniczymi mozliwo$¢ dyktowania
wyzszych cen
producenci brak danych - wzmocnienie pozycji
produktow negocjacyjnej —
leczniczych mozliwo$¢ dyktowania
wyzszych cen

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt ustawy zostat przedstawiony jako projekt poselski, w zwigzku z czym, obowigzujaca procedura legislacyjna nie
przewiduje konieczno$ci przeprowadzenia konsultacji spotecznych na zasadach okreslonych dla projektow rzadowych. Z
mozliwosci z tej skorzystano i w odniesieniu do projektu nie przeprowadzono konsultacji spotecznych na zasadach
okreslonych przepisami prawa.

W bardzo waskim zakresie przeprowadzono natomiast szczatkowe konsultacje w toku prac Parlamentarnego Zespotu ds.
regulacji rynku farmaceutycznego, podczas ktorych na posiedzeniu Zespotu w dniu 20 pazdziernika 2016 r., tj. dniu
upublicznienia pierwszej wersji projektu ustawy, umozliwiono zglaszanie uwag do projektu w nieprzekraczalnym terminie
7 dni (w przypadku ustaw minimalny termin konsultacji publicznych wynosi 21 dni).

Majac na uwadze skalg przewidzianych w projekcie zmian oraz ich istotny wptyw na struktur¢ rynku aptek w Polsce, a
takze istotne skutki dla pacjentéw i gospodarki kraju, projekt powinien zosta¢ objety konsultacjami spotecznymi w petnym
zakresie. Rekomendowane jest w szczegdlnosci zasiggnigcie stanowiska Ministra Zdrowia, Ministra Rozwoju oraz Prezesa
Urzegdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow.

Co wigcej, jak wskazuje art. 34 ust. 3 Regulaminu Sejmu RP: ,,/w] wypadku komisyjnych i poselskich projektow ustaw, w
stosunku do ktorych nie przeprowadzono konsultacji, Marszatek Sejmu przed skierowaniem do pierwszego czytania kieruje
projekt do konsultacji w trybie i na zasadach okreslonych w odrebnych ustawach”.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 | 3| 4 5 6 71 8| 9 |10 | Egeznie (0-

10)

Dochody ogélem 0 0 0 0|O0 0 0 00| 0|0 0
budzet panstwa 0 0 0 0|O0 0 0 0|0 ]0]O 0
JST 0 0 0[] 0|0 0 0 0|0 ]0]O 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0] O 0
(oddzielnie)
Wydatki ogétem -10.140
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budzet pafistwa b/d bid | b/ | b/d| b/ b/d b/d | bid | b/l | b/ | b/ -10.140
P d d d | d|d

JST 0 0 00O 0 0 0jo0j]0]O0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0|0 0
(oddzielnie)

Saldo ogélem -10.140
budzet panstwa -10.140
JST 0 0 00O 0 0 0j0j]0]O0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0|0 0
(oddzielnie)

Zrodla finansowania

Projekt nie analizuje skutkow finansowych proponowanych zmian prawnych i nie wskazuje zrodet
ich finansowania.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

W opinii bieglych (zob. Zalacznik #4 do OSR), same tylko szkody sieci aptecznych wynikle
z nowelizacji (i zobowigzania odszkodowawcze Skarbu Panstwa) mogg siegna¢ ok. 10 mld zl.
Wyptata odszkodowan bedzie prawdopodobnie stopniowa, w okresie przekraczajgcym 10 lat.

Oszacowanie skutkéw finansowych dla budzetu opiera si¢ 0 wewngtrzne dane nt. rentownosci sieci
aptecznych i struktury rynku i inne dane rynkowe (rzeczywiste transakcje zbycia aptek w Polsce).

Oszacowania szkody dokonano w ujeciu wariantowym (scenariuszowym). Zakres obliczanych
skutkéw finansowych ograniczono do mierzalnych elementow przewidywanych szkod sieci
aptecznych, ktore obcigza Skarb Panstwa. Elementy te obejmuja:

a) utracone korzysci z dalszego prowadzenia badz sprzedazy aptek na warunkach rynkowych w
aktualnym stanie prawnym, obliczonych z zastosowaniem standardowych narzgdzi wycen
przedsigbiorstw — metody przychodowej (mnoznikowej) w oparciu o wskaznik EBITDA;

b) koszty likwidacji aptek, ktorych z uwagi na ograniczenia prawne nie uda si¢ sprzedac.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejScia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)
W ujeciu pienigznym | duze — — — — — — —
(w mln zt, przedsigbiorstwa
cenystale z ...... r.) sektor mikro-, b b/d b/d b/d b/d b/d 10.140
matych i §rednich | /
przedsiebiorstw d
rodzina, b b/d b/d b/d b/d b/d b/d
obywatele oraz /
gospodarstwa d
domowe
W ujeciu duze
niepieni¢znym przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych i srednich a)
przedsigbiorstw

Silne ograniczenie konkurencji na rynku obrotu detalicznego
produktami leczniczymi

b) Stopniowa eliminacja malych i $Srednich przedsigbiorstw,
zmierzajaca do pozostawienia na rynku aptek wylacznie
mikroprzedsi¢biorstw oraz zahamowanie rozwoju gospodarczego
kraju

c) Faktyczny brak mozliwosci zakladania nowych aptek przez nowych
aptekarzy wskutek ograniczen geograficznych i demograficznych




d) Ograniczenie mozliwosci zbywania aptek oraz utrata wartosci
majatku

e) Powstanie lokalnych monopoli na rynku aptecznym

f) Umocnienie pozycji rynkowej producentow i dystrybutoréw
hurtowych produktéw leczniczych

Projektowana regulacja bedzie miata niewatpliwie negatywny wpltyw na
konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie
duzej czesci przedsigbiorcdw oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwo
domowe.

Ograniczenie mozliwosci otwierania nowych aptek i zbywania wydanych juz
zezwolen (ograniczenia podmiotowe, demograficzne i geograficzne)
spowoduja niewatpliwie spadek konkurencji wsrod podmiotow, ktore apteki
juz prowadza. Przedsigbiorcy prowadzacy juz apteki nie beda si¢ bowiem
obawiali ewentualnej konkurencji, nie bedzie bowiem mozliwosci de facto
otwierania nowych aptek.

Prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej wigze si¢ zawsze z ryzykiem, ze
pojawi sie konkurencja, ktéra by¢ moze bedzie prowadzita swojg dzialalnosc¢
sprawniej i przejmie czes$¢ klientow, zacheconych lepsza oferta. Dzigki
takim mechanizmom dochodzi do statego rozwoju rynku farmaceutycznego,
dzigki czemu pacjenci maja lepszy dostep do nowoczesnych lekow i
otrzymuja ustugi farmaceutyczne o wyzszej jakosci. Sztuczne eliminowanie
konkurencyjnos$ci rynku — co bedzie konsekwencja przygotowanego
projektu - doprowadzi do zahamowania rozwoju rynku aptecznego w Polsce,
na czym ostatecznie ucierpig pacjenci.

Projekt w przedstawionym ksztalcie stanowi naruszenie konstytucyjnie
chronionej zasady wolno$ci dziatalnos$ci gospodarczej oraz ochrony prawa
wlasnosci. Brak jest jakichkolwiek przestanek waznego interesu
publicznego, ktére uzasadniatoby ograniczenie powyzszych wolnosci. Nadto
brak jest jakiegokolwiek uzasadnienia dla tak okre§lonego progu posiadania
zezwolen. Przedmiotowe ograniczenie wydaje si¢ by¢ korzystne jedynie dla
czesci srodowiska aptekarskiego, ktora obecnie posiada juz 3-4 apteki w
ramach jednej gminy czy powiatu, gdyz wraz z kryteriami demograficzno-
geograficznymi praktycznie pozbawia ich jakiejkolwiek konkurenciji.

W aktualnym bowiem stanie prawnym, legalne konkurowanie aptek migdzy
soba mozliwe jest wylacznie poprzez podnoszenie jakoSci obshugi pacjenta
oraz podnoszenie jako$ci §wiadczonych w aptece ustug farmaceutycznych.
Wszystkie inne praktyki ,,przyciggania” pacjenta do apteki sg nielegalne. W
tym kontekscie, w rzeczywistosci jest doktadnie odwrotnie niz twierdza
autorzy Projektu, a mianowicie, wskutek aktualnie obowigzujacych
przepisow, uczciwie dzialajace apteki prowadzg konkurencje wlasnie
poprzez koncentrowanie si¢ na potrzebach pacjentow, nie za§ poprzez
reklame apteki czy rzekome chwyty marketingowe. Czynnikami, ktore
decyduja o korzystaniu przez pacjenta z ustug konkretnej apteki, sa przede
wszystkim: lokalizacja, szeroko$¢ asortymentu, dostgpnos¢ lekoéw, poziom
cen, poziom obstugi i standard lokalu. W warunkach konkurencji, apteka,
ktora nie zaspokaja tychze potrzeb, traci udziat w rynku lub nawet podlega
zamknieciu — decydujg o tym jednak sami pacjenci, ktdérzy majac wybor
korzystaja z ustug apteki lepiej dbajacej o ich potrzeby.

Apteki sieciowe to ok. 390 sieci posiadajacych pie¢ i wigcej aptek,
konkurujgcych ze sobg i dziatajacych od siebie niezaleznie. Sa to w
ogromnej mierze przedsi¢gbiorstwa polskie — firmy rodzinne, czgsto bedace
wlasno$cia farmaceutow, rozwijane od wielu lat wysitkiem i pomystowoscia




swoich wtascicieli, ktorzy z powodzeniem radza sobie na coraz bardziej
konkurencyjnym rynku.

Majaca na uwadze powyzsze, widac, ze rynek jest rozproszony. Urzad
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (UOKIK) stanat na stanowisku, ze to
wiasnie nadmierna regulacja prowadzi do ograniczenia konkurencji na
rynku. Jest wigc doktadnie odwrotnie niz twierdzg autorzy Projektu. To
wiasnie wprowadzenie proponowanych w Projekcie zmian spowoduje
zamkniecie i kartelizacje rynku w rekach bardzo waskiej grupy osob, w
czesci powigzanych z samorzadem aptekarskim, ktora dba de facto o whasne
partykularne i finansowe interesy, nie za§ o dobro pacjenta tzn. caty czas
powotuje sie na dobro pacjentéw, niekiedy jednak postepujac sprzecznie z
tym dobrem. Co wigcej, jak wynika z raportu UOKIK z maja 2015 r.,
zagrozeniem dla konkurencji na rynku aptecznym nie sg duze sieci, lecz
mate lokalne monopole’.

Rozdrobnienie rynku, ktore zostanie spowodowane ograniczeniem
dziatalnosci sieci aptek, a takze funkcjonowaniem limitu w prowadzeniu aptek
przez jeden podmiot, jest wylacznie w interesie tych koncernow, ktore chea
przejac kontrole nad polskim rynkiem farmaceutycznym, gdyz pojedyncza
apteka nie bedzie miata zadnych mozliwosci, aby dyktowa¢ im warunki
cenowe i asortymentowe. Nalezy przypomniec¢, ze obréot hurtowy produktami
farmaceutycznymi w Polsce jest bardziej skonsolidowany niz detaliczny: trzy
gtowne podmioty posiadajg ponad 70% rynku. Do tego koncentracja na rynku
producenckim, w zaleznosci od grupy produktowej, dochodzi do 25%. Taka
rozbieznos¢ powoduje dysproporcje w kontaktach handlowych i uniemozliwia
aptekom realna presj¢ na obnizanie cen przez dostawcow, ktorzy od lat
korzystajg z rozdrobnienia rynku. Najwigksze hurtownie i producenci dyktuja
warunki handlowe dzigki programom partnerskim i marketingowym: premiujg
farmaceutow za sprzedaz okreslonego asortymentu w okreslonej ilosci oraz
uzalezniajg dostgpnos¢ lekow i ich ceny od wielkosci sprzedazy. Najwickszy
dystrybutor w kraju, kontrolujacy jedng trzecig rynku hurtowego, skupia w
ramach programow partnerskich i marketingowych ponad 6500 aptek
stanowigcych 44% rynku detalicznego®.

Postulaty legislacyjne Zespotu zaszkodza polskim przedsiebiorcom. Wejscie
w zycie niniejszego projektu uniemozliwi bowiem rozwoj polskim firmom
na polskim rynku. Faktyczne uniemozliwienie otwarcia apteki dla
farmaceutow nieposiadajacych obecnie apteki, szczegodlnie mtodych —
wprowadzenie obok obecnie funkcjonujacych ograniczen o charakterze
finansowym, nowych ograniczen w postaci braku mozliwo$ci prowadzenia
apteki w wybranej lokalizacji oraz w formie spétki z ograniczong
odpowiedzialnos$cia.

Postulaty legislacyjne Zespolu stoja wigec w sprzeczno$ci z celami
wyrazonymi w ,Planie Morawieckiego”. Ich wprowadzenie bowiem
doprowadzi do rozdrobnienia rynku aptecznego, co uniemozliwi
wykorzystanie efektu skali. W efekcie dojdzie do calkowitego zahamowania
rozwoju 1 innowacyjnosci  polskich aptek. Tymczasem ,,Plan
Morawieckiego” zaktada wspieranie rozwoju matych i $rednich polskich
firm, ktorymi w zdecydowanej wigkszos$ci sg istniejgce w Polsce sieci aptek.

rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe

a) Wazrost cen lekéw nierefundowanych dla pacjentow

b) Spadek dostepnosci lekow dla pacjentow (zaréwno w zakresie
ograniczenia asortymentu na polkach w aptece oraz w zakresie

UOKIK, ,,Streszczenie raportu dotyczacego detalicznej sprzedazy lekow”, maj 2015

Zob. Raport Fundacji Republikanskiej, ,,Rynek dystrybucji farmaceutycznej w Polsce”, 2016, s. 14




ilo$ci dzialajacych aptek)

c) Wazrost liczby niewykupowanych lekow, a w konsekwencji wzrost
kosztow opieki zdrowotnej i hospitalizacji w wyniku
niekompletnego leczenia pacjentow

d) Spadek jakosci obslugi w aptece, w tym ilosci i jako$ci oferowanych
przez apteki ushug farmaceutycznych

e) Ograniczenie mozliwosci rozwoju zawodowego farmaceutow ze
wzgledu na ograniczone $rodki finansowe malych, indywidualnych
aptek

Propozycje Zespotu sg sprzeczne z podstawowymi interesami pacjentow, dla
ktorych istotne sg niskie ceny lekow nierefundowanych oraz dostep do
petnego asortymentu lekow. Projekt uwzglednia natomiast interes majatkowy
waskiej grupy przedstawicieli korporacji aptekarskiej, hurtowni
farmaceutycznych oraz duzych koncernow farmaceutycznych.

Brak ograniczen wlasnosci aptek (system otwarty) przynosi pacjentom
wymierne korzysci. Systemy otwarte zwigkszaja konkurencje na rynku,
wymuszajac rywalizacje aptek o pacjenta. Wowczas czas otwarcia placoéwek
dla pacjentow wydhuza sie, wigcej aptek oferuje ustugi w ramach opieki
farmaceutycznej. Aptek jest wigcej, sg zatem blizej pacjentow i bardziej
dbaja o jakos¢ swoich ustug.

Wprowadzenie postulatow Zespotu doprowadzi do zwigkszenia cen lekow i
obnizenia ich dostepnosci dla polskich pacjentow. W otwartych systemach
ceny lekow rosng wolniej niz w czasie, gdy obowigzywaly tam ograniczenia
wiascicielskie. Marze apteczne, a w konsekwencji ceny lekow sa wyzsze w
krajach posiadajacych ograniczenia wiascicielskie, takich jak Hiszpania czy
Wilochy. Natomiast w panstwach o modelach otwartych, takich jak Holandia
i W. Brytania, marze sg nizsze.

Wzrost cen wynika¢ bedzie przede wszystkim z mniejszej konkurencji migdzy
aptekami, w zwigzku zamknigciem rynku dla nowych przedsi¢biorcow.
Wzrost wigzaé si¢ bedzie rowniez z ograniczeniem sieci aptek. Nalezy przy
tym podkresli¢, iz istnieje w Polsce ponad 390 sieci aptek posiadajacych piec i
wiecej aptek, przy czym najwigkszy podmiot nie posiada nawet 5% aptek, a
kolejne dwa najwigksze majg ok. 3% i 2%. Pozostale sieci apteczne posiadaja
mniej niz 1%°. Zatem w kategoriach ekonomicznych trudno jest uzna¢ taka
strukture rynkowa za monopol, co rowniez wskazat UOKIK w raporcie z maja
2015 r. dotyczacego detalicznej sprzedazy lekow”. Ceny lekéw w aptekach
sieciowych sg znacznie nizsze niz w aptekach indywidualnych®, wynika to z
lepszej pozycji negocjacyjnej z hurtowniami i nabywania wiekszej liczby
produktow oraz efektow skali.

Co istotne, na wzrost cen w sposob szczegdlny narazone beda osoby starsze
lub niepemosprawne, ktore ze wzgledu na rézne bariery, zmuszone sg
zaopatrywac si¢ w produkty apteczne w najblizszej aptece i ktore moga mie¢
trudnos$¢ z nabywaniem produktéw aptecznych na odlegtos¢ np. w zwigzku z
trudnos$ciami w obstudze komputera.

W zwiazku z tym, wprowadzenie projektu odbije si¢ niewatpliwie
niekorzystnie na finansach polskich rodzin, ktére zmuszone beda wydawac
wigksze kwoty na produkty lecznicze.
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Zob. Raport Fundacji Republikanskiej, ,,Rynek dystrybucji farmaceutycznej w Polsce”, 2016, s. 14
https://www.uokik.gov.pl/aktualnosci.php?news id=11636 (dostep 14 listopada 2016)
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Obecnie blisko 4 miliony oséb nie kupuje lekarstw z powodu cig¢zkiej
sytuacji finansowej. Co trzeci z pacjentdw nie realizuje recept, co oznacza,
ze nie rozpoczyna lub nie kontynuuje leczenia zaleconego przez lekarza.
Lekarze alarmuja, ze przerwanie kuracji lekowej to najczestsza przyczyna
wielu powaznych choréb. W wyniku takiej sytuacji wiele o0s6b jest
zmuszonych kontynuowac¢ dalsza kuracje w szpitalu.

Problem niewykupywania lekéw przepisanych przez lekarza w ramach
terapii dotyczy niewatpliwie wielu grup spolecznych, jednakze to wtasnie
osoby powyzej sze$cdziesigtego roku zycia zaliczajg si¢ do pacjentow,
ktorych najczesciej dotyczy ten problem z uwagi na - bardzo czgsto zty —
status materialny. Z drugiej za$ strony, to wlasnie ta grupa osob najczesciej
wymaga dtugotrwalej terapii.

Zastanawiajace, jak niniejszy projekt wpisuje si¢ w polityke Rzadu,
z inicjatywy ktorego w Zycie weszla ustawa o zmianie ustawy o
$wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych,
wprowadzajaca bezptatne leki dla pacjentow powyzej 75 roku zycia.

W uzasadnieniu tejze ustawy wyraznie wskazano, iz potrzeba docenienia tej
grupy spolecznej jest jednym z priorytetow dziatan Ministra Zdrowia w
ramach realizacji polityki lekowej panstwa, czyli zagwarantowanie
obywatelom nalezytego dostepu do lekow skutecznych
i bezpiecznych, przy jednoczesnym zmniejszaniu udziatu pacjentow w
kosztach leczenia.

Zaprojektowane rozwigzania miaty — co podkreslono - takze na celu lepsza
realizacje art. 68 ust. 3 Konstytucji RP, ktéry naktada na wladze publiczne
szczegolny obowiazek zapewnienia opieki zdrowotnej m.in. osobom
niepetnosprawnym oraz osobom w podesztym wieku. Osoby po ukonczeniu
75 lat, jako tych, ktérym nalezy si¢ szczegélna opieka, ustawodawca
wskazal juz w ustawie z dnia 28 listopada 2003 r. o $wiadczeniach
rodzinnych (Dz. U. z 2015 r. poz. 114, z p6zn. zm.), przyznajac tym osobom
prawo do zasitku pielegnacyjnego, bez potrzeby wykazywania innych
przestanek, poza wiekiem. Rzad przygotowujac niniejsza ustawe, podjat sie
zwalczania zjawiska braku faktycznego dostepu starszych osob do leczenia ze
wzgledow ekonomicznych. Osoby te, z powodu chordéb towarzyszacych
zaawansowanemu wiekowi, czesto kilku chorob wspotistniejacych, zmuszone
sa przeznaczy¢ na leki duza czes¢ swojego dochodu miesiecznego, a czgsto
rezygnuja z leczenia ze wzgledow finansowych. Przewidziane w
przedmiotowym projekcie ustawy uprawnienie $wiadczeniobiorcow, ktdrzy
ukonczyli 75 rok zycia, zwigkszy niewatpliwie dostgp do produktéw
refundowanych.

Wprowadzenie  proponowanych ograniczen moze doprowadzi¢ do
nieodpowiedniego zaspokojenia potrzeb pacjentow w zakresie dostepu do
produktéw aptecznych i opieki farmaceutycznej. Moze mie¢ to szczegdlnie
miejsce w przypadku miejscowosci o bardzo duzej gestosci zaludnienia, w
ktorych pomimo wystepowania stosunkowo duzej liczby aptek, potrzeby
pacjentow nie sg w petni zaspokajane i tym samym jest popyt na nowe apteki —
placowki te nie powstang. Analiza $redniej ggstosci zaludnienia w miastach
wojewodzkich dolaczona do niniejszego dokumentu wskazuje, ze na obszarze
o promieniu 1 km w linii prostej, czyli obszarze na ktérym nie bedg mogly
zosta¢ ulokowane inne apteki, moze mieszka¢ nawet ponad 9 000 osob
($rednia gesto$¢ zaludnienia w przypadku Biategostoku oraz Warszawy). Co
istotne, jedynie w pieciu wojewodztwach (kujawsko-pomorskie, lubuskie,
opolskie, pomorskie, warminsko-mazurskie) istnieje mozliwos¢ zalozenia
nowych aptek uwzgledniajac kryterium demograficzne, przy czym w
przypadku trzech z nich liczba mieszkancow przypadajacych na jedna apteke




jedynie nieznacznie przekroczyta 3 tys. (zob. Zatacznik #6 do OSR).

Apteki sieciowe czgsto oferujg pacjentom wigksza dostepnosé lekow i
atrakcyjniejsze ceny lekow, co skutkuje wigkszg konkurencyjnoscia.
Zjawisko to jest korzystne dla pacjenta, ktory dostaje lek szybciej i taniej (z
wylaczeniem lekéw refundowanych, ktorych ceny sa jednakowe w kazdej
aptece).

Apteki sieciowe ponadto zapewniaja dostgpnos$¢ petnego asortymentu i dla
wielu pacjentdw sa jedyna placowka, gdzie zawsze mozna zrealizowac
recepte, a potrzebne leki sg dostgpne ,,0d reki”. Apteki sieciowe gwarantuja
tez standaryzacj¢ obstugi i standaryzacje cen, co budzi zaufanie pacjentow i
daje wieksze mozliwosci nadzoru na jako$cia $wiadczonych ustug. Wobec
tego, argumentacja dziataczy samorzadu aptekarskiego i autoréw Projektu,
ze ze wzgledu na obecnos$¢ sieci na polskim rynku ograniczona jest
dostepnos¢ lekow, nie ma uzasadnienia. Przedstawiony Projekt — catkowicie
zgodny z postulatami przedstawicieli 1zby Aptekarskiej — ma de facto
zabezpieczy¢ ich przed aptekami konkurencji, ktéra zapewnia lepszy
standard ustug, podczas gdy oni z uwagi na redukcj¢ kosztoéw zrezygnowali
z szeregu pozycji w stalym asortymencie. Faktyczny zarzut ograniczania
dostepnosci lekéw mozna - i nalezy, w tym §wietle postawi¢ wielu aptekom
indywidualnym, czesto prowadzonym przez dziataczy samorzadu
aptekarskiego.

Proponowane przepisy moga rowniez wptyna¢ na obnizenie jakoSci opieki
farmaceutycznej — jako$¢ obstugi, w tym réwniez poziom opieki
farmaceutycznej stanowig bowiem element wptywajacy na wybor apteki i tym
samym konkurencja na rynku wptywa pozytywnie na poziom tej jakosci.

Dodatkowo, ograniczenie mozliwo$ci powstawania nowych aptek moze
doprowadzi¢ do koncentracji popytu w jednym miejscu (aptece) i zwigkszy¢
obciazenie farmaceutow oraz wydluzy¢ kolejki pacjentéw, ktorzy chca sig
zaopatrzy¢ w produkty apteczne. Okolicznosci te moga skutkowaé
ograniczeniem dostgpnosci, jak rowniez obnizeniem jakos$ci opieki
farmaceutycznej — farmaceuta bedac pod presjg czasu, moze nie by¢ w stanie
kompleksowo zajac si¢ pacjentem.

Zwickszenie cen moze tez sktoni¢ cze$¢ pacjentdéw do skorzystania z oferty
sprzedazy wysylkowej produktow leczniczych, co dodatkowo ograniczy
kontakt migdzy pacjentem a farmaceuta i mozliwos¢ realizacji opieki
farmaceutycznej.

Nieodpowiednia jakos$¢ obstugi, w tym opieki farmaceutycznej, tak jak wzrost
cen produktow aptecznych moga dotkna¢ w sposob szczegdlny osoby starsze
lub niepetnosprawne, ktore bedg miaty trudnos¢ w zapatrzeniu sie¢ w produkty
apteczne w innym miejscu.

Propozycje Zespotu sa catkowicie oderwane od interesow pacjentow, dla
ktorych istotne sg niskie ceny lekow nierefundowanych oraz peten asortyment
lekow. Wydaja si¢ uwzglgdniaé interes majatkowy waskiej grupy
przedstawicieli korporacji aptekarskiej, hurtowni farmaceutycznych oraz
duzych koncernow farmaceutycznych.

W zwiazku z tym proponowana w Projekcie zmiana nie stuzy dobru
pacjenta, lecz przeciwnie prowadzi wprost do naruszenia interesow
pacjentdow, w celu zaspokojenia interesow finansowych waskiej grupy
wlascicieli aptek (czesto powigzanych z samorzadem aptekarskim), ktorzy
aktualnie nie sa konkurencyjni.

Skarb Panstwa

Spadek wplywow budzetowych i repatriacji na spoteczenstwo (nizsze obroty
w aptekach wobec zmniejsza ich liczby i wzrostu cen bedg skutkowac
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nizszymi wptywami z VAT i CIT)

Niemierzalne

Kreowanie

negatywnego
wizerunku Polski

Negatywny wizerunek Polski na arenie miedzynarodowej bedzie wynikiem
m.in. nastepujacych czynnikow:

a) wywlaszczenie inwestorow zagranicznych z majatku zainwestowanego
w Polsce na rynku aptecznym;

b) brak stabilnos$ci prawa oraz nagle, arbitralne zmiany w zakresie
podstawowych zasad prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w Polsce;

C) naruszenie przez Polsk¢ szeregu miedzynarodowych umow
bilateralnych o wzajemnej ochronie inwestycji;

d) wstrzymanie inwestycji przedsigbiorcow zagranicznych w Polsce.

Rozregulowanie
mechanizmoéw
rynkowych

Proponowany projekt w przypadku jego wejscia w zycie doprowadzi do
ostabienia mechanizmu rynkowego w procesie lokowania nowych aptek
poprzez wprowadzenie ograniczen prawno—administracyjnych, ktore maja
charakter negatywny — nie generuja pozytywnych bodzcow do zapewnienia
lepszej dostgpnosci do aptek (nie sprzyjaja otwieraniu nowych aptek), lecz
stanowig bariery w otwarciu nowych placowek.

Bodzcem dla przedsigbiorcy prowadzacego badZz planujacego prowadzenie
dziatalnosci aptecznej, w tym takze dla farmaceuty, jest sukces biznesowy:
zysk z inwestycji w apteke. W zwigzku z tym, apteki prowadzone sa w
miejscach, w ktérych jest na nie popyt, czyli wystepuje zapotrzebowanie
pacjentéw na tego typu ustugi. Przedsigbiorca nie begdzie prowadzit apteki w
miejscu, w ktéorym nie jest to optacalne, niezaleznie od liczby aptek w okolicy.
Przedmiotowy projekt poprzez ograniczenie demograficzno-geograficzne
doprowadzi zatem do ograniczenia liczby nowopowstatych aptek, nie
powodujac jednocze$nie przywolywanego w uzasadnieniu otwarcia aptek na
peryferiach. Jezeli prowadzenie dziatalnoéci na obszarze o malym
zageszezeniu aptek jest nieoptacalne przedsiebiorca nie zdecyduje si¢ na jej
otwarcie, natomiast jezeli jest oplacalne — w obecnych warunkach
wolnorynkowych apteka ta powstanie. Brak mozliwosci otwarcia nowych
aptek spowoduje poszukiwania alternatywnych form inwestycji. Czgsé¢
przedsiebiorcow posiadajacych niezagospodarowany kapital moze np.
zainwestowa¢ w prowadzenie apteki internetowej lub zainwestowac srodki w
innej branzy.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie X tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej [] nie

tabeli zgodnosci).

] nie dotyczy
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[ zmniejszenie liczby dokumentow X zwigkszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur X] zwigkszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy ] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. X nie
] nie dotyczy

Komentarz:

Projekt wprowadza istotne obcigzenia regulacyjne zwigzane z postgpowaniem o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej. Projekt zaktada konieczno$¢ podjgcia przez organ wydajacy zezwolenie dodatkowych
czynnosci w celu ustalenia, czy podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie spetnia kryteria co do dopuszczalnej formy
wlasnosci apteki, maksymalnej liczby posiadanych aptek, ale przede wszystkim, czy speinia kryteria demograficzne i
terytorialne (weryfikacja liczby mieszkancow wojewddztwa na dzien ztozenia wniosku oraz weryfikacja odleglosci w
linii prostej miedzy planowang lokalizacja apteki oraz najblizsza juz funkcjonujaca apteka ogdlnodostepng na dzien
ztozenia wniosku — konieczno$¢ zasiggnigcia opinii bieglego).

Wprowadzenie projektu skutkowa¢ bedzie zwigkszeniem liczby dokumentdéw i procedur zwigzanych z postgpowaniem
w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki oraz wydluzeniem czasu potrzebnego na zatatwienie sprawy.

Projektowane obciazenia nie sg przystosowane do ich elektronizacji.

9. Wplyw na rynek pracy

a) Zmniejszenie liczby miejsc pracy dla farmaceutéw i technikow farmaceutycznych
b) Ostlabienie pozycji farmaceutow i technikow farmaceutycznych na rynku pracy
C) Zmniejszenie wynagrodzen

d) Konflikt intereséw wewnatrz grupy zawodowej farmaceutéw

e) Ryzyko faktycznego zamknigcia zawodu

f) Zmniejszenie zainteresowania studiami farmakologicznymi

Projekt ma znaczacy wpltyw na grup¢ zawodowa farmaceutéw oraz technikow farmaceutycznych. Jego skutki odczuja
takze studenci farmacji przygotowujacy si¢ do rozpoczecia dziatalnosci zawodowe;.

Jednym ze skutkéw ekonomicznych wejScia w zycie proponowanych przepisow bedzie znaczace ograniczenie liczby
zaktadanych aptek, w tym rowniez ograniczenie powstawania i dalszego rozwoju sieci aptek. Nastepstwem takiego stanu
rzeczy begdzie zmniejszenie liczby nowych miejsc pracy dla farmaceutow i technikow farmaceutycznych, a tym samym
ograniczenie popytu na pracownikow posiadajacych wskazane wyksztatcenie. W praktyce bedzie to oznaczaé
pogorszenie mozliwos$ci zatrudnienia potencjalnych pracownikow i moze przelozy¢é sie¢ na spadek zarobkow
farmaceutow i technikow, ktoérzy wykonuja prace najemna - nie posiadaja wtasnej apteki.

Farmaceuci, ktorzy nie znajdg pracy w aptece na satysfakcjonujacych warunkach, w wigkszo$ci przypadkéw nie beda
mogli zainwestowa¢ w rozwoj wlasnej dziatalno$¢ i otworzy¢ nowej apteki. Uniemozliwig im to ograniczeniami
demograficzno-geograficznymi. Przywotane ograniczenia moga tez wywota¢ zjawisko migracji zarobkowej i
podejmowania pracy lub otwierania wtasnej dziatalnosci w miejscach, w ktorych przelicznik liczby aptek do populacji
spetnia kryteria ustawowe. Ograniczenie miejsc pracy w Polsce moze doprowadzi¢ takze do powstania emigracji
zarobkowej.

'W konsekwencji naktady finansowe budzetu panstwa na edukacje farmaceutow i technikow farmaceutycznych zostang
nie przetozg si¢ na wzrost zatrudnienia w Polsce w rezultacie bedg stanowily strate finansowg w budzecie panstwa, a nie
inwestycje w ksztalcenie oraz wsparcie polskiej gospodarki.

Nalezy przy tym zauwazy¢, iz wskazane rozwigzania doprowadza do rozbicia solidarno$ci zawodowej poprzez
wykreowanie grupy farmaceutéw prawnie i faktycznie uprzywilejowanych. Grupa ta obejmie farmaceutdow, ktorzy:

e prowadzili przed wejsciem w zycie nowelizacji wlasng dziatalno$¢ apteczng — projektowane bardziej
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rygorystyczne przepisy nie dotyczg bowiem istniejgcych aptek;
* moga naby¢ taka dziatalno$¢ w drodze sukcesji (np. dziedziczenia) od cztonka rodziny.

Osoby te, niezaleznie od wprowadzanego kryterium demograficzno-geograficznego, beda mialty mozliwo$¢ kontynuacji
prowadzenia wlasnej apteki.

Dotychczas gtowna barierg podjecia wlasnej dziatalno$ci przez farmaceute byta kwestia zgromadzenia odpowiedniego
kapitatu i zapewnienie dostgpnosci kierownika apteki. Potencjalng bariere stanowily jedynie uwarunkowania rynkowe
(prawo popytu i podazy). Projekt wprowadza dodatkowe istotne bariery prawne reglamentujace prowadzenie apteki. W
przypadku niespelniania kryterium demograficzno-geograficznego zostanie znaczgco ograniczona mozliwo$¢ podjecia
wiasnej dziatalnosci zawodowej przez farmaceute — wejécie w zycie projektowanych przepisow oznacza, ze duza grupa
farmaceutow, w szczegolnosci oséb mlodych, rozpoczynajacych aktywnos$¢ zawodowa, bedzie mogla wystepowacé tylko
w roli pracownikow najemnych, bez perspektywy rozpoczgcia wlasnej dziatalnosci aptecznej. Wskazane ograniczenia sg
szczegoOlnie dotkliwe dla studentéw farmacji oraz mlodych farmaceutow, ktorzy nie mieli dotychczas mozliwosci
podjecia wilasnej dziatalnosci aptecznej.

\Wprowadzenie ograniczen faworyzujacych farmaceutow obecnie prowadzacych dziatalno$¢ apteczng moze byc
postrzegane jako proba zamkniecia zawodu, przez co moze zmniejszy¢ atrakcyjno$¢ podejmowania studiow na kierunku
farmacja — istnieje ryzyko, ze w kolejnych latach kierunek ten bedzie ten cieszy? si¢ coraz mniejszym zainteresowaniem
ze strony mtodych ludzi - pozostanie on atrakcyjny tylko dla osoéb nastawionych na kontynuowanie rodzinnego biznesu
prowadzonego w warunkach niskiego poziomu konkurencji. Moze to doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej osoby pracujace
w aptekach nie beda najlepiej przygotowanymi kadrami dostgpnymi na rynku pracy. Prawdopodobnym skutkiem
wprowadzenia projektowanych zmian bg¢dzie poszukiwanie przez farmaceutow alternatywnych miejsc zatrudnienia np. w
firmach farmaceutycznych lub organach panstwowych.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne (] demografia X informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj [] mienie panstwowe X zdrowie
regionalny

X inne: pozycja zawodowa

farmaceutow

a) Informatyzacja dzialalno$ci aptecznej
b) Ochrona Zdrowia Publicznego
¢) Pozycja zawodowa farmaceuty

Wprowadzenie projektowanych zmian utrudni skuteczne i sprawne przeprowadzenie procesu
informatyzacji dziatalnosci aptecznej. Nalezy zauwazy¢, ze obowigzek prowadzenie dziatan w
zakresie informatyzacji wynika zaréwno z prawa UE jak i z regulacji krajowych. W ciggu
najblizszych lat wdrozone zostang Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (ZSMOPL) oraz dyrektywa falszywkowa, co bedzie si¢ wigzato z koniecznos$cia
Omoéwienie Wplywu | stworzenia obszernych systeméw informatycznych na poziomie europejskim i krajowym oraz
skoordynowania ich z aptecznymi systemami informatycznymi. Zadanie te beda wymagaly
poniesienia znacznych naktadéw finansowych oraz prowadzenia negocjacji z dostawcami
systemOw, na co mogg sobie pozwoli¢ jedynie przedsigbiorcy dziatajacy w wiekszych
strukturach, dysponujacych odpowiednim zapleczem finansowym 1 organizacyjnym.
Wprowadzenie projektowanej regulacji, w znacznym stopniu ograniczajgcej dziatalnos$¢ sieci
aptecznych sprawi, ze na rynku aptecznym brak bedzie podmiotow mogacych sprawnie
Wwywiazaé si¢ ze wspominanych obowigzkow. Przedsigbiorcy dziatajacy w sieci aptecznej moga
W sposob bardziej skuteczny 1 sprawny wynegocjowa¢ warunki dostawy systemu
informatycznego oraz zakupi¢ hurtowo wymagana nowymi przepisami infrastrukture.




Stopniowa eliminacja tego typu podmiotéw z rynku wskutek wprowadzenia projektowanych
zmian sprawi, ze informatyzacja dziatalnosci aptecznej begdzie odbywac si¢ znacznie wolniej,
bedzie sie wigza¢ z wigkszymi kosztami, $wiadczone ushugi teleinformatyczne beda gorszej
jakoSci.

Proponowane zmiany nie tylko nie zapewnig zachowania obecnego poziomu ochrony zdrowia
publicznego, ale co gorsza beda powodowaé negatywne skutki w zakresie zachowania
dotychczasowego standardu ochrony zdrowia.

Ograniczenie ilo$ci aptek prowadzonych na okreslonym terenie jednoznacznie przektada si¢ na
pogorszenie dostepnosci opieki farmaceutycznej dla pacjentdéw. Zwickszenie odlegtosci
pomiedzy otwieranymi aptekami, zwlaszcza przy sensytywnosci rynku aptecznego w zakresie
dostepnosci dla pacjenta, zwlaszcza osdb chorych wymagajacych zwiekszonej dostepnosci,
spowoduje znaczace utrudnienie dostgpu do lekoéw dla 0s6b o ograniczonej mobilnosci.

Dodatkowo, ograniczenia dotyczace struktury kapitatlowej spotek prowadzacych apteke oraz
ograniczenie wyksztatcenia wspolnikow do wyksztatcenia farmaceutycznego spowoduje
obnizenie standardow opieki farmaceutycznej, odwrotnie od zatozen autoréow projektu. Jako ze
prowadzenie apteki oraz spotki wymaga zaangazowania w wiele kwestii biznesowych (decyzje
lokalowe, logistyka zakupow, prowadzenie spraw pracowniczych, rachunkowos$¢ i podatki i
inne), zaangazowanie farmaceuty wlasciciela apteki nie bedzie przektadalo si¢ na jakos¢
swiadczonej obstugi i opieki farmaceutycznej z racji jego zaangazowania w inne aspekty
dziatalnosci.

Co wiecej, fakt, ze spotka apteczna bedzie prowadzona w formie spotki osobowej oraz idace z
takg forma prawna ryzyko handlowe ponoszone osobiscie przez farmaceute spowoduje wigcksza
konserwatywnos¢ w zachowaniach aptekarzy oraz przeniesienie priorytetdow farmaceutow na
zachowanie ptynnos$ci finansowej i optacalnosci dziatalnosci, a nie zapewnienie standardow
opieki farmaceutycznej.

Whbrew deklarowanym zatozeniom projektu, jego wejscie w zycie nie spowoduje poprawy pozycji
zawodowej farmaceutow. Negatywne skutki ostabienia sieci aptek w stosunku do aptek
indywidualnych oraz ograniczenie mozliwosci otwarcia nowych aptek w miejscach wystepowania
najwigkszego popytu na ich ushugi moga przetozy¢ si¢ wprost na:

1. uniemozliwienie rozpoczgcia wiasnej dziatalnosci przez osoby konczace studia;

2. redukcje perspektyw zawodowych absolwentow farmacji do pracy na rzecz innych osob;
3. pogorszenie pozycji farmaceutow w samorzadzie aptekarskim;

4. obnizenie standardu pracy oraz mozliwosci rozwoju zawodowego.

Obecnie farmaceuci konczacy Studia oraz w ciggu kilku lat po skonczeniu studiéw majg przed
sobg dwie $ciezki rozwoju zawodowego. Moga oni decydowac¢ si¢ na pracg w aptece prowadzonej
przez podmiot trzeci, po 5 latach lub 3 latach (w razie uzyskania specjalizacji) uzyskujgc
stanowisko kierownika apteki lub — o ile dysponuja odpowiednimi $rodkami finansowymi — moga
otworzy¢ wlasng apteke. Poniewaz brak jest ograniczen dotyczacych lokalizacji nowo otwieranej
apteki — moga oni wybra¢ taka lokalizacje¢, ktora zagwarantuje poziom obrotow niezbedny dla jej
utrzymania i rozwojul.

Wejscie nowych przepisdéw spowoduje, ze mozliwo$¢ otwarcia nowej apteki zostanie istotnie
ograniczona. Doprowadzi to do nierownosci wérdéd nowych farmaceutoéw. Szanse prowadzenia
apteki w atrakcyjnej lokalizacji bede mieli jedynie cztonkowie rodzin farmaceutéw. Begdag oni
mogli kontynuowa¢ dziatalno$¢ rozpoczeta przed wejsciem w zycie nowych przepiséw. Inni takich




mozliwosci nie bgdg mieli.

Ograniczenie mozliwosci otwarcia aptek uwarunkowana kryterium geograficznym pozostawi
nowym farmaceutom mozliwo$§¢ otwarcia apteki tylko na peryferiach. Bedzie to apteka o niskich
obrotach lub deficytowa. Taka apteka moglaby przynies¢ dochody jako czgé¢ sieci, w ramach
ktorej istnieja mozliwosci obnizenia kosztow dziatalnosci, ale nie jako apteka indywidualna.

Powstrzymanie rozwoju sieci spowoduje rowniez ograniczenie mozliwo$ci w ramach drugiej
sciezki rozwoju zawodowego. Warunki pracy farmaceutow zatrudnionych w sieci sg znacznie
lepsze niz warunki pracy w aptekach indywidualnych. Czgé¢ farmaceutow §wiadomie decyduje sig
na kariere w sieciach aptecznych, jako kierownicy aptek. Taka praca wigze si¢ ze znacznie
mniejszym obcigzeniem pracg niz prowadzenie wlasnej apteki lub praca w aptece indywidualne;j.
Wynika to z naturalnej centralizacji czgsci dzialalnosci (zaméwien, rozliczen itp.). Dzieki
mniejszemu obciazeniu farmaceuci zatrudnieni w sieciach moga po$wieci¢ wigcej czasu na pracg
naukows, szkolenie zawodowe czy zycie prywatne.

Powyzsze wzgledy doprowadza do powstania dwoch kategorii farmaceutow. Czes$¢ z nich bedzie
mogla liczy¢ na awans zawodowy, kontynuujac dziatalno$¢ prowadzong przez ich czionkow
rodziny odchodzacych na emeryture lub ustepujacych im miejsca z innych powodéw. Czegsé
farmaceutow nie bedzie jednak mogta liczy¢ na jakiekolwiek perspektywy rozwoju zawodowego.
Nie majac srodkdw na rozwoj wilasnej dziatalnosci, w sytuacji podwyzszonego ryzyka zwigzanego
z konieczno$ciag umieszczenia nowych aptek w potencjalnie nierentownych lokalizacjach,
farmaceuci ci beda skazani na pehlnienie drugorzednej roli w indywidualnych aptekach bez
jakichkolwiek szans awansu.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Art. 3 projektu ustawy przewiduje, ze wesztaby ona w zycie po uptywie 7 dni od dnia jej ogtoszenia.

Projekt zawiera takze przepisy przejsciowe, wedle ktorych nowych przepisow nie bedzie si¢ stosowac do toczacych sie
postepowan o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki (art. 2 ust. 1 projektu ustawy) a juz wydane zezwolenia nie
ulegng automatycznemu wygasnigciu pomimo wylaczenia ogolnej reguly sukcesji uniwersalnej prawa handlowego (art. 2
ust. 2).

Co do oczekiwanego tempa zmiany struktury wiasnosciowej aptek w Polsce, uzasadnienie projektowanej ustawy nie
zawiera zadnych wskazan. Co do zmian ceny lekow nierefundowanych i skutkow dla rynku pracy (zob. pkt 7 OSR),
uzasadnienie projektu nie zawiera zadnych projekc;ji.

Nalezy natomiast oczekiwaé, ze wejsScie nowelizacji w zycie wywota negatywne skutki krotko- i dlugoterminowe.
Zaproponowane przepisy przejsciowe wywotlaja natychmiastowy skutek gospodarczy, bo powaznie ogranicza zbywalnosé
aptek juz z dniem wejscia w zycie nowelizacji. Z tym tez dniem nastgpi znaczny spadek warto$ci majatku sieci aptecznych,
ktorych aktywa w sposob nagly stang si¢ mato ptynne. Wzrosnie takze ryzyko prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
przez te podmioty i spadnie ich wiarygodnos¢ kredytowa.

Dtugofalowe skutki wykonania proponowanej regulacji beda prawdopodobnie negatywne (zob. pkt 6-10 OSR).

Niezaleznie od powyzszego, wykonanie przepisow nowelizacji napotka na istotne bariery natury prawnej. Projektowane
przepisy sa bowiem sprzeczne z Konstytucja RP:

(a) konstytucyjng zasade zaufania obywateli do panstwa i przyzwoitej legislacji (art. 2 Konstytucji RP);
(b) wolno$¢ gospodarcza (art. 22 Konstytucji RP);

(c) zasade proporcjonalnosci (Art. 31 ust. 3 Konstytucji RP); i

(d) ochrong wtasnosci 1 innych praw majatkowych (art. 64 Konstytucji RP).

Dodatkowa barierg jest takze niezgodno$¢ nowelizacji z prawem Unii Europejskiej:

(e) zasadami swobody przedsigbiorczosci i proporcjonalno$ci w ograniczaniu tej swobody (art. 49 TFUE);
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(f) zasada swobodnej konkurencji (art. 106 w zw. z art. 102 TFUE).

Szczegotowe uzasadnienie negatywnej oceny zgodnosci projektowanych przepisow z Konstytucja RP i prawem UE
zawierajg zataczniki #2-4 do OSR.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ustawodawca nie przewidzial analizy ex post projektowanej regulacji. Brak zatem przestanek do wniosku, ze nastgpi
formalna ewaluacja efektow projektu przez ustawodawce. Nie mozna natomiast wykluczy¢, ze ocena taka moglaby w
przyszto$ci okaza¢ si¢ konieczna ze wzglgdu na niekorzystne spotecznie skutki wejécia w zycie ustawy (zob. pkt 7 OSR).

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrodlowe, badania, analizy itp.)

#1. Sumaryczny opis projektu i gtownych regulowanych nim kwestii.

#2. Opinia w przedmiocie zgodnosci projektu z Konstytucja —Prof. zw. dr hab. Bogustaw Banaszak.

#3. Opinia w przedmiocie zgodnosci projektu z prawem Unii Europejskiej i innych uwarunkowan prawnych — [DZP].
#4. Opinia w przedmiocie zgodnosci projektu z prawem konstytucyjnym i europejskim — [DENTONS].

#5. Opinia nt. skutkow ekonomicznych wprowadzenia w zycie zasady ,,Apteka dla farmaceuty” na rynku aptecznym —
biegly sadowy Mirostaw Kubiczek.

#6. Tabela — kryterium demograficzno-geograficzne w praktyce.




