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1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Zgodnie z treScig uzasadnienia, celem projektowanej regulacji ma by¢ ustanowienie zasad dotyczgcych rownomiernego
rozmieszczenia aptek ogdlnodostepnych i zagwarantowania rownego dostepu do ustug farmaceutycznych.

W ocenie projektodawcow, z uwagi na brak w obecnie obowigzujacych regulacjach ograniczen w zaktadaniu aptek
ogolnodostepnych ze wzgledu na ich liczbe na danym obszarze, odlegltos¢ od innych aptek, czy tez forme¢ prowadzenia
dziatalnosci, zaistniaty na rynku farmaceutycznym liczne nieprawidtowosci.

Zdaniem projektodawcow brak jakichkolwiek zasad odnoszacych si¢ w szczegdlnosci do uwarunkowan demograficznych
lub terytorialnych, powoduje bardzo szybki wzrost ich liczby. Jednocze$nie mozliwo$¢ posiadania aptek przez spoiki
kapitalowe rodzi znaczne problemy przy mozliwosci sprawowania prawidlowego nadzoru nad ich dziatalno$cig. Zjawisko
to, wystepujace w najwickszym natgzeniu w duzych miastach, faczy si¢ z powstawaniem wielu bardzo negatywnych
nastepstw rzutujacych na mozliwo$¢ prawidlowego realizowania przez apteki ich zadan, jako placowek ochrony zdrowia
publicznego.

Projektodawcy przyktadowo wskazali w uzasadnieniu, iz negatywne konsekwencje to m.in.:

1) niebezpieczenstwo calkowitej monopolizacji rynku ustug farmaceutycznych i przejecia go przez duze,
miedzynarodowe podmioty, spowodowane m. in. nieprzestrzeganiem ustawowych zakazow koncentracji, takich jak
np. 1% aptek w wojewddztwie;

2) likwidacja matych, polskich przedsigbiorcéw prowadzacych apteki;
3) braki lekéw na rynku istotnych z punktu widzenia zdrowia i zycia polskich pacjentow;

4) straty dla budzetu panstwa w zakresie pozyskiwania podatkéw dochodowych i podatku od towaréw i ustug
(m.in. brak odpowiedniego nadzoru nad obrotem oraz likwidacja podmiotéw ptacacych podatki w Polsce powoduja
utrate wplywow podatkowych);

5) degradacja roli i znaczenia zawodu farmaceuty;

6) $wiadome tamanie prawa przez liczne grupy, ktoére wyspecjalizowaty si¢ w wykorzystywaniu instytucji apteki
ogolnodostepnej do pozyskiwania nielegalnych dochodow (poprzez ,,odwrécony tancuch dystrybucji”);

7) brak odpowiedniej liczby farmaceutow, ktoéra zapewniataby wiasciwy poziom ushug farmaceutycznych (wedtug
danych wynikajacych z rejestru aptek, Centralnego Rejestru Farmaceutow oraz szacunkow samorzadu
aptekarskiego liczba farmaceutow przypadajgca na jedng apteke ogolnodostepng jest mniejsza niz 2);




8) stale otwieranie si¢ nowych aptek, nierzadko po przeksztalceniu ze spotek, ktorym cofnigto zezwolenie, np. z
powodu utraty rekojmi nalezytego prowadzenia apteki w wyniku nielegalnego wywozenia lekéw za granice,

9) istnienie programow lojalnosciowych, ktorych istota polega na oferowaniu pacjentom mozliwosci dokonywania
zakupu produktéw w okreslonych aptekach po obnizonej cenie, a celem jest zachecenie pacjentow do korzystania z
ustug konkretnych aptek; patologia polega na tym, ze programy te zachecaja do zakupu lekéw w przypadkach,
kiedy nie sg one rzeczywiscie niezbedne i powodujg nieuzasadniong wzgledami medycznymi, zwigkszong
konsumpcje lekoéw, prowadzac rownoczesnie do wyludzania znacznych kwot z budzetu NFZ;

10) tamanie zakazu reklamy aptek i punktéw aptecznych;

11) sprzedaz bezposrednia, polegajgca na dostarczaniu produktéw leczniczych bezposrednio do aptek za
posrednictwem wybranych hurtowni z pomini¢ciem pozostatych hurtowni, co w konsekwencji prowadzi do
nierownego traktowania dystrybutoréw, zaréwno na poziomie obrotu hurtowego, jaki i na poziomie obrotu
detalicznego, a takze — co najwazniejsze — do nierdwnego dostepu do lekow dla pacjentéw.

Projektodawcy uznajg, ze wystepujacy dualizm celow prowadzonej przez podmioty nie bedace farmaceutami dziatalnosci,
tj. zarobkowego celu dziatalnosci gospodarczej oraz spotecznego celu w postaci ochrony zdrowia publicznego, stanowi
zrodlo i praprzyczyne wszelkich nieprawidtowosci w funkcjonowaniu aptek i punktow aptecznych.

W zwigzku z powyzszym, projekt zaklada, ze powierzenie prowadzenia aptek farmaceutom, ktérzy 4 posiadaja
odpowiednie wyksztalcenie, do$wiadczenie zawodowe oraz ustalone i skodyfikowane zasady etyki zawodowej
spowoduje, ze zawsze zadanie ochrony zdrowia publicznego bedzie realizowane przez apteki, jako priorytetowe, a
jakiekolwiek inne jej aktywnosci nie beda negatywnie wptywac na jako$¢ ustug farmaceutycznych.

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

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

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

— spotka jawna lub partnerska, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest wylacznie prowadzenie aptek, 1 w ktorej
wspolnikami (partnerami) sg wylacznie farmaceuci; posiadajacy prawo wykonywania zawodu;

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

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

4) wyga$niecie zezwolenia w sytuacji przeksztatcenia podmiotu prowadzacego apteke¢ w podmiot inny niz podmiot
wskazany w pkt 1).

5) mozliwo$¢ wydania zezwolenia, jezeli na dzien zlozenia wniosku, liczba mieszkancow w danej gminie, w
przeliczeniu na jedna apteke ogélnodostepna, wynosi co najmniej 3000 osob i odlegtos¢ od miejsca planowane;j
lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogoélnodostepnej, liczona pomiedzy wejsciami do sal
ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 500 metréw z pewnymi wyjatkami, tj.: jezeli na dzien
ztozenia wniosku o wydanie zezwolenia, odleglos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizej
funkcjonujgcej apteki ogdlnodostepnej, liczona pomigdzy wejsciami do sal ekspedycyjnych aptek w linii proste;j,
wynosi co najmniej 1000 metréw; oraz w sytuacji gdy z wnioskiem o udzielenie zezwolenia wystepuje podmiot,
ktory nabyt catg apteke ogdlnodostepna, w rozumieniu art. 55' ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny,




od spadkobiercy podmiotu posiadajacego zezwolenie i adres prowadzenia apteki nie ulega zmianie;

6) ustanowienie zasady ,,dziedzicznos$ci wérod farmaceutow” zezwolenia na prowadzenia apteki ogdlnodostepne;j,
zgodnie z ktorg zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa w przypadku $mierci osoby fizycznej, jezeli
chociazby jeden z jej spadkobiercoOw spelia wymagania uprawniajgce do uzyskania zezwolenia na prowadzenie
apteki (m.in. jest farmaceuta posiadajacym prawo wykonywania zawodu), pod warunkiem zloZenia przez niego
wniosku o zmiang zezwolenia w ciggu 12 miesiecy od $mierci spadkodawcy;

7) mozliwo$¢ zmiany zezwolenia w sytuacji sprzedazy catego przedsicbiorstwa w trybie art. 55' ustawy z dnia 23
kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny na rzecz osoby uprawnionej do prowadzenia apteki na podstawie projektowanych
przepisow

Analiza powyzZszych rozwigzan prowadzi do wniosku, Ze za ich pomoca nie jest mozliwe osiagniecie efektow
oczekiwanych przez autoréw projektu. Projekt nie zawiera bowiem zadnych przepisow stanowiagcych zachgte do
powstawania nowych aptek w miejscach, gdzie ich obecnie brakuje (problem braku réwnomiernego rozmieszczenia aptek w
skali kraju), jak rowniez nie zawiera zadnych przepisow stuzacych poprawie skutecznosci nadzoru nad dziatalnoscia aptek
(problem nieskutecznego wykrywania i zwalczania nieprawidlowos$ci na rynku ustug farmaceutycznych).

Projektodawcy w uzasadnieniu szeroko opisuja szereg istniejagcych na rynku aptek patologii wynikajacych z
nieprzestrzegania istniejagcych juz w ustawie przepisow. Brak jest jednakze jakichkolwiek propozycji majacych na celu
wzmocnienie przestrzegania istniejacych regulacji. Co najmniej naiwno$cig za$ jest twierdzenie jakoby przedsigbiorcy
bedacy farmaceutami nie dopuszczajg si¢ tego typu praktyk i prowadza apteki nie majac na wzgledzie zysku.

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

1) poglebienie dysproporcji w rozmieszczeniu aptek wskutek zmniejszenia liczby aptek ogdlnodostepnych (ogodlna
liczba aptek spadnie wskutek ograniczen w otwieraniu nowych aptek, wygaszania dotychczasowych aptek
prowadzonych przez spotki kapitalowe przy jednoczesnym braku zachet do otwierania nowych aptek przez
indywidualnych farmaceutéw tam, gdzie aptek obecnie brakuje — mozliwo$¢ otwierania aptek w tych lokalizacjach
istnieje bowiem juz teraz i mimo braku jakiejkolwiek konkurencji na tych obszarach, farmaceuci nie otwierajg tam
aptek, co prowadzi do wniosku, ze konieczne sg dodatkowe zachety ze strony ustawodawcy do otwierania aptek w
tych lokalizacjach, ktorych projekt nie przewiduje);

2) ograniczenie dostepu do uslug farmaceutycznych wskutek wzrostu cen lekow i preparatdéw dostepnych w aptekach
(wzrost cen nastgpi w wyniku rozdrobnienia aptek dzialajgcych na rynku, tj. ograniczenia do maksymalnie 4 aptek w
rgkach jednego wilasciciela, co spowoduje znaczne ostabienie pozycji negocjacyjnej aptek wzgledem hurtowni
farmaceutycznych i producentow, a w konsekwencji wzrost cen oraz wzmocnienie ogolnej pozycji rynkowej
producentow i dystrybutorow lekow kosztem polskich pacjentéw i aptek);

3) utrwalenie nieprawidlowosci wystepujacych na rynku uslug farmaceutycznych poprzez brak jakichkolwiek
narzedzi przeciwdzialajacych nielegalnym praktykom nieuczciwych aptekarzy oraz ich negatywnym nastgpstwom
(zrodtem istniejgcych nieprawidlowosci nie jest ani forma wlasnosci apteki, ani liczba aptek, ani miejsce jej
prowadzenia, ani tez liczba mieszkancow w gminie, lecz nieuczciwo$¢ konkretnych 0sob oraz nieskutecznos¢ nadzoru
panstwa w ich wykrywaniu i zwalczaniu).

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

Problem nierownego rozmieszczenia aptek wystepuje lub wystepowat w wigkszosci krajow europejskich. Chociaz w Europie
(Unia Europejska oraz EFTA) nie ma jednolitego, ani nawet dominujacego modelu regulacji rynku aptecznego, to
zauwazalna jest ogolnoeuropejska tendencja do tagodzenia przepisow w zakresie mozliwosci otwierania aptek (tendencja do
,otwierania zawodu™) przy jednoczesnym zaostrzaniu wymogdéw techniczno-jakosciowych zwigzanych z prowadzeniem
samej apteki (tendencja do wzmacniania nadzoru nad wykonywaniem zawodu).

Jak wskazuja autorzy projektu w uzasadnieniu, w niektorych krajach europejskich istniejg obostrzenia w zakresie mozliwos$ci
zakladania nowych aptek. W wigkszos$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 tagodzenia przepiséw dotyczacych zakladania nowych aptek mozna zaobserwowa¢ w 17 panstwach
europejskich (Butgaria, Czechy, Dania, Estonia, Francja, Grecja, Hiszpania, Irlandia, Islandia, Litwa, Niemcy, Norwegia,
Portugalia, Rumunia, Szwecja, Wielka Brytania, Wlochy), podczas gdy odwrotna tendencja wystapita zaledwie w 3-4
panstwach (Wegry, Stowacja, Cypr, po czgsci Lotwa). Niektore panstwa europejskie wprost odwrdcily 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 zaktadajg autorzy projektu, tj. zmierzajaca do liberalizacji dostepu do
rynkéw aptecznych (zob. szerzej zatgcznik #8).

Jednoczes$nie, nalezy zauwazy¢, ze problem wystepowania nieprawidtowosci lub naduzy¢ na rynku aptek rozwigzywany jest
w innych krajach gtownie dzigki sprawnosci dziatania organow odpowiedzialnych za nadzor nad aptekami oraz wyposazeniu
tych organow w kompetencje niezbedne do efektywnego wykrywania i1 zwalczania wystepujacych na rynku
nieprawidlowosci, w tym przede wszystkim — prawo do pozbawiania zezwolen na prowadzenia apteki podmiotéw tamigcych
prawo.

Tymczasem w Polsce, chociaz Wojewodzcy 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 wspdipracy i jednomys$lnosci z organami izb aptekarskich. Stwierdzenie
bowiem, czy okreslony podmiot daje rekojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki (warunek niezbedny do uzyskania i posiadania
zezwolenia) dokonywane jest na podstawie opinii wlasciwej okregowej rady aptekarskiej. Nieodpowiednia wspoltpraca i brak
koordynacji miedzy tymi organami skutkuje funkcjonowaniem na rynku nieuczciwych podmiotéw. Rozwigzaniem tego
problemu mogloby by¢ ustanowienie ustawowej kompetencji po stronie Wojewodzkich Inspektorow Farmaceutycznych do
dokonywania samodzielnej oceny w zakresie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez podmiot wnioskujacy o
zezwolenie, czego jednak projekt nie przewiduje.

Projektowana regulacja narusza prawo unijne, w szczego6lno$ci swobod¢ przedsigbiorczosci oraz zasady ochrony
konkurencji. Proponowane przez projektodawce rozwigzania polegajace na ograniczeniu dostepu do rynku aptecznego
przedsigbiorcom niebgdacym zawodowymi przedsicbiorcami stanowig naruszenie swobody przedsigbiorczosci i nie
spetniaja przy tym wymagan testu proporcjonalnosci.

Z caloksztattu projektowanej regulacji wynika, ze celem projektodawcy jest wprowadzenie zasadniczych zmian w
strukturze wlasnosci na rynku aptecznym, co nie stanowi samo w sobie przewazajacego interesu ogélnego, ktérym jest np.
ochrona zdrowia publicznego. Projektodawca nie przedstawil dowodow empirycznych wskazujacych, ze planowane
zmiany strukturalne sg witasciwe i konieczne dla poprawy jakosci opieki farmaceutycznej. Co wigcej, wprowadzenie
projektowanych zmian odniostoby odwrotne skutki. Zmniejszenie liczby aptek oraz ograniczenie udziatu 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 jakos¢ ustug aptecznych. Nalezy zatem uznac, ze
celem projektowanych zmian jest jedynie zmiana struktury wlasno$ciowej rynku, co pozostawi bez zmian lub pogorszy
jakos¢ opieki farmaceutycznej w Polsce.

Proponowane w projekcie kryteria demograficzno-geograficzne naruszaja w dodatku zasady ochrony konkurencji.
Dochodzi bowiem do przyznania przedsigbiorcom bgdacym zawodowymi przedsigbiorcami szczegdlnych uprawnien
ograniczajacych konkurencj¢, co prowadzi jednocze$nie do znacznego ograniczenia dostepnosci do produktéw
leczniczych i spadku jakosci ushug aptecznych. Jednoczes$nie, wprowadzenie proponowanych rozwigzan wiaze si¢ ze
znacznym ryzykiem naduzywania pozycji dominujacej przez uprzywilejowanych aptekarzy na wilasciwym rynku w
wymiarze geograficznym, z czym bedzie si¢ wigzac pogorszenie stanu opieki farmaceutyczne;.

Szczegdlowe omodwienie naruszen prawa unijnego i prawa ochrony konkurencji zostalo zawarte w opinii prawnej
stanowigcej zatacznik do OSR (zob. Zatacznik #3 do OSR).

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zroédto danych Oddziatywanie
Pacjenci 38 437 239 GUS - ograniczenie dostepnosci do
produktéw leczniczych oraz wzrost
cen,

- spadek dostepnosci lekow,

- konieczno$¢ pokonania wigkszej
odleglosci w celu kupienia lekow,
- ograniczona dostepnosc¢ lekow
recepturowych,

- spadek jakosci obstugi
farmaceutycznej,

Farmaceuci 32732 Centralny Rejestr Farmaceutow | - zmniejszenie liczby miejsc pracy




- spadek wynagrodzen

- obnizenie standardow pracy

- obnizenie standardow obstugi
pacjentéw

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

- ryzyko finansowe i utraty
oszczednosci, w najgorszych
przypadkach niewyptacalnosc¢

- brak miejsc pracy dla farmaceutéw
mieszkajacych obecnie poza Polska,

Technicy farmaceutyczni ok. 30 500 GUS - zmniegjszenie liczby miejsc pracy,
spadek wynagrodzen
- obnizenie standardow pracy
Studenci farmacji brak danych brak danych - pogorszenie perspektyw na rynku

pracy (analogicznie do farmaceutow)
- ograniczenie lub brak programoéw
stazowych dla lepszego wejscia w

zawod
Przedsigbiorcy prowadzacy | 13425 Rejestr Aptek - ograniczenie mozliwosci zaktadania
apteki (farmaceuci i osoby nowych aptek badz catkowity zakaz
niebg¢dace farmaceutami) zakladania nowych aptek

- znaczne obnizenie wartosci badz
utrata wartosci majatku

- zatrzymanie budowy nowoczesnej
opieki farmaceutycznej

- ograniczenie mozliwosci
restrukturyzacji lub sprzedazy
nierentownych placéwek

- istotne ograniczenie mozliwosci
spieni¢zenia majgtku np. w przypadku
przejécia na emeryture,

Hurtownicy produktow 551 Rejestr Hurtowni wzmocnienie pozycji negocjacyjnej —
leczniczych Farmaceutycznych mozliwo$§¢ dyktowania wyzszych cen
Producenci produktéw brak danych brak danych wzmocnienie pozycji negocjacyjnej —
leczniczych mozliwo$¢ dyktowania wyzszych cen

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

Projekt ustawy zostat wniesiony do Sejmu jako projekt poselski, w zwiazku z czym, obowigzujaca procedura legislacyjna nie
przewiduje koniecznos$ci przeprowadzenia konsultacji spotecznych na zasadach okre$lonych dla projektow rzadowych. Z
mozliwosci z tej skorzystano i w odniesieniu do projektu nie przeprowadzono konsultacji spolecznych na zasadach
okreslonych przepisami prawa. Projekt nie zawiera réwniez Oceny Skutkow Regulacji.

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

Majac na uwadze skale przewidzianych w projekcie zmian oraz ich istotny wplyw na strukture rynku aptek w Polsce, a takze
istotne skutki dla pacjentéw i gospodarki kraju, projekt powinien zosta¢ objety konsultacjami spotecznymi w pelnym
zakresie zwlaszcza z organizacjami reprezentujacymi interesy pacjentow, ktorych w najwigkszym stopniu dotkng skutki
projektowanych regulacji.

Rekomendowane jest rdwniez zasiggnigcie stanowiska Ministra Zdrowia, Ministra Rozwoju oraz Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentow. Niezaleznie od powyzszego, nawet w przypadku komisyjnych i poselskich projektow ustaw, w
stosunku do ktdrych nie przeprowadzono konsultacji, Marszatek Sejmu przed skierowaniem do pierwszego czytania winien




skierowac projekt do konsultacji w trybie i na zasadach okreslonych we wlasciwych ustawach.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z 2016 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]
0 L[ 234567819 ]10] Zgcomieq-lo

Dochody ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) | O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wydatki ogétem - 9.056
budzet pafistwa b/d | b/d | b/d | b/d | b/d | b/d | b/d | b/d | b/d | b/d | b/d -9.056
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Saldo ogélem - 9.056
budzet panstwa -9.056
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrodia finansowania

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

Dodatkowe informacije,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

b)

W opinii biegltych (zob. Zatacznik #4 do OSR), same tylko szkody sieci aptecznych wynikte
z nowelizacji (i zobowigzania odszkodowawcze Skarbu Panstwa) moga siggna¢ ok. 10 mld zt
Wyplata odszkodowan bedzie prawdopodobnie stopniowa, w okresie przekraczajacym 10 lat.

Oszacowanie skutkow finansowych dla budzetu opiera si¢ 0 wewnetrzne 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
skutkdw finansowych ograniczono do mierzalnych elementéw przewidywanych szkdd sieci
aptecznych, ktére obciaza 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 narzedzi wycen
przedsigbiorstw — metody przychodowej (mnoznikowej) w oparciu o wskaznik EBITDA;

koszty likwidacji aptek, ktdrych z uwagi na ograniczenia prawne nie uda si¢ sprzedac.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa — — — — — — —
pienigznym sektor mikro-, matych b/d b/d b/d b/d b/d b/d - 9.056
(w mln z, 1 Srednich

przedsigbiorstw
o015 Srt;‘{e ” [rodzina, obywatele b/d b/d b/d b/d b/d b/d b/d

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych | 9y sjine ograniczenie konkurencji na rynku obrotu detalicznego

i $rednich
przedsigbiorstw

produktami leczniczymi

b) Stopniowa eliminacja malych i §rednich przedsiebiorstw, 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 warto$ci majatku
e) Powstanie lokalnych monopoli na rynku aptecznym

f) Umocnienie pozycji rynkowej producentow i dystrybutoréw
hurtowych produktéw leczniczych

Projektowana regulacja bedzie miata niewatpliwie negatywny wplyw na
konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie
duzej czeSci przedsigbiorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwo
domowe.

Ograniczenie mozliwosci otwierania nowych aptek 1 doprowadzenie do
wygaszenia wydanych wcze$niej zezwolen (ograniczenia podmiotowe,
demograficzne i geograficzne) spowodujg niewatpliwie spadek konkurencji
wsrdéd podmiotdow, 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 dzialalnos$ci gospodarczej wiaze si¢ zawsze z ryzykiem, ze pojawi
si¢ konkurencja, ktora by¢ moze bgdzie prowadzita swoja dziatalno$¢ sprawniej
i przejmie cze$¢ klientow, zacheconych lepsza oferta. Dzigki takim
mechanizmom dochodzi do statego rozwoju rynku farmaceutycznego, dzigki
czemu pacjenci maja lepszy dostep do nowoczesnych lekow i otrzymuja ustugi
farmaceutyczne o wyzszej jako$ci. Sztuczne eliminowanie konkurencyjnosci
rynku — co bedzie konsekwencjg przygotowanego projektu - doprowadzi do
zahamowania rozwoju rynku aptecznego w Polsce, na czym ostatecznie ucierpia
pacjenci.

Projekt w przedstawionym ksztalcie stanowi naruszenie konstytucyjnie
chronionej zasady wolno$ci dziatalno$ci gospodarczej oraz ochrony prawa
wlasno$ci. Brak jest jakichkolwiek przestanek waznego interesu publicznego,
ktore uzasadniatoby ograniczenie powyzszych wolnosci. Nadto brak jest
jakiegokolwiek uzasadnienia dla tak okreslonego progu posiadania zezwolen.
Przedmiotowe ograniczenie wydaje si¢ by¢ korzystne jedynie dla cze$ci
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 konkurencji.

W aktualnym bowiem stanie prawnym, legalne konkurowanie aptek migdzy
soba mozliwe jest wylacznie poprzez podnoszenie jakosci obstugi pacjenta oraz
podnoszenie jakosci $wiadczonych w aptece ustug farmaceutycznych.
Wszystkie inne praktyki ,,przyciggania” pacjenta do apteki sg nielegalne. W tym
kontekscie, w rzeczywistosci jest doktadnie odwrotnie niz twierdzg autorzy
projektu, a mianowicie, wskutek aktualnie obowiazujacych przepisow, uczciwie
dziatajace apteki prowadzg konkurencje wtasnie poprzez koncentrowanie si¢ na
potrzebach pacjentow, nie za§ poprzez reklame apteki czy rzekome chwyty
marketingowe. Czynnikami, ktére decyduja o korzystaniu przez pacjenta z
ustug konkretnej apteki, sg przede wszystkim: lokalizacja, szerokos¢
asortymentu, dost¢pnos¢ lekow, poziom cen, poziom obstugi i standard lokalu.
W warunkach konkurencji, apteka, ktéra nie zaspokaja tychze potrzeb, traci
udziat w rynku lub nawet podlega zamknigciu — decydujg o tym jednak sami
pacjenci, ktérzy majac wybor korzystaja z ustug apteki lepiej dbajacej o ich
potrzeby.

Apteki sieciowe to ok. 390 sieci posiadajacych pig¢ 1 wiecej aptek,




konkurujacych ze sobg i dzialajacych od siebie niezaleznie. Sa to w ogromne;j
mierze przedsicbiorstwa polskie — firmy rodzinne, czesto bedace wlasnoscia
farmaceutow, rozwijane od wielu lat wysitkiem i przedsigbiorczoscia swoich
wiladcicieli, ktérzy z powodzeniem radzg sobie na coraz bardziej
konkurencyjnym rynku.

Majaca na uwadze powyzsze, widac, ze rynek jest rozproszony. Urzad Ochrony
Konkurencji i Konsumentow (UOKIK) stangt na stanowisku, ze to wiasnie
nadmierna regulacja prowadzi do ograniczenia konkurencji na rynku. Jest wigc
doktadnie odwrotnie niz twierdzg autorzy projektu. To wtasnie wprowadzenie
proponowanych w projekcie zmian spowoduje zamknigcie i kartelizacj¢ rynku
w rckach bardzo waskiej grupy osob, w czgsci powigzanych z samorzadem
aptekarski. Co wiegcej, 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, ktére zostanie spowodowane ograniczeniem dziatalnosci
sieci aptek, a takze funkcjonowaniem limitu w prowadzeniu aptek przez jeden
podmiot, jest wylacznie w interesie tych koncernow, ktore chca przejaé kontrolg
nad polskim rynkiem farmaceutycznym, gdyz pojedyncza apteka nie bedzie miata
zadnych mozliwosci, aby dyktowaé¢ im warunki cenowe i asortymentowe. Nalezy
przypomnie¢, ze obrot hurtowy produktami farmaceutycznymi w Polsce jest
bardziej skonsolidowany niz detaliczny: trzy glowne podmioty posiadaja ponad
70% rynku. Do tego koncentracja na rynku producenckim, w zalezno$ci od grupy
produktowej, dochodzi do 25%. Taka rozbiezno$¢ powoduje dysproporcje w
kontaktach handlowych i uniemozliwia aptekom realng presj¢ na obnizanie cen
przez dostawcow, ktorzy od lat korzystaja z rozdrobnienia rynku. Najwicksze
hurtownie 1 producenci dyktujg warunki handlowe dzicki programom partnerskim
1 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 stanowiacych 44% rynku detalicznego®.

Postulaty legislacyjne Zespotu zaszkodza polskim przedsigbiorcom. Wejscie w
zycie niniejszego projektu uniemozliwi bowiem rozwoj polskim firmom na
polskim rynku. Wprowadzenie - obok obecnie funkcjonujacych ograniczen o
charakterze finansowym - nowych ograniczen w postaci braku mozliwosci
prowadzenia apteki w wybranej lokalizacji oraz w formie spotki z ograniczong
odpowiedzialnoscig faktycznie uniemozliwi otwarcie apteki dla farmaceutow
nieposiadajgcych obecnie apteki, szczegdlnie mtodych.

Postulaty legislacyjne Zespotu stojg wiec w sprzecznosci 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 i innowacyjnosci
polskich aptek. Tymczasem ,,Plan Morawieckiego” zaktada wspieranie rozwoju
matych i $rednich polskich firm, ktéorymi w zdecydowanej wigkszosci sa
istniejace w Polsce sieci aptek.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

a) Wozrost cen lekéw nierefundowanych dla pacjentéw

b) Spadek dostepnosci lekéw dla pacjentéw (zaréwno w zakresie
ograniczenia asortymentu na pétkach w aptece oraz w zakresie ilosci
dzialajacych aptek)

c) Wozrost liczby niewykupowanych lekéw, a w konsekwencji wzrost

UOKIK, ,,Streszczenie raportu dotyczacego detalicznej sprzedazy lekow”, maj 2015.
Zob. Raport Fundacji Republikanskiej, ,,Rynek dystrybucji farmaceutycznej w Polsce”, 2016, s. 14.




kosztoéw opieki zdrowotnej i hospitalizacji w wyniku niekompletnego
leczenia pacjentow

d) Spadek jakosci obstugi w aptece, w tym iloSci i jakosci oferowanych
przez apteki ushug farmaceutycznych

e) Ograniczenie mozliwosci rozwoju zawodowego farmaceutéow ze
wzgledu na ograniczone Srodki finansowe malych, indywidualnych
aptek

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

Brak ograniczen wlasno$ci aptek (system otwarty) przynosi pacjentom
wymierne korzy$ci. Systemy otwarte zwickszaja konkurencj¢ na rynku,
wymuszajac rywalizacje aptek o pacjenta. Wowczas czas otwarcia placowek dla
pacjentow wydtuza si¢, wiecej aptek oferuje uslugi w ramach opieki
farmaceutycznej. Aptek jest wigcej, sg zatem blizej pacjentdow 1 zapewniajg
wyzszg jako$¢ swoich ustug.

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

Wazrost cen wynika¢ bedzie przede wszystkim z mniejszej konkurencji miedzy
aptekami, w zwigzku z zamknigciem rynku dla nowych przedsicbiorcow. Wzrost
wigza¢ si¢ bedzie roéwniez z ograniczeniem sieci aptek. Nalezy przy tym
podkreslié, iz istnieje w Polsce ponad 390 sieci aptek posiadajgcych piec 1 wigcej
aptek, przy czym najwiekszy podmiot nie posiada nawet 5% aptek, a kolejne dwa
najwicksze maja ok. 3% i 2%. Pozostate sieci apteczne posiadaja mniej niz 1%°
zatem w kategoriach ekonomicznych trudno jest uznac¢ takg strukture rynkowsa za
monopol, co réwniez wskazat UOKiK w raporcie z maja 2015 r. dotyczacego
detalicznej sprzedazy lekéw®. Ceny lekéw w aptekach sieciowych sg znacznie
nizsze niz w aptekach indywidualnych®, wynika to z lepszej pozycji negocjacyjnej
z hurtowniami i nabywania wigkszej liczby produktéw oraz efektéw skali.

Co istotne, na wzrost cen w sposob szczegdlny narazone bgdg osoby starsze lub
niepelnosprawne, ktore ze wzglgdu na roézne bariery, zmuszone sg zaopatrywac si¢
w produkty apteczne w najblizszej aptece i1 ktore mogg mie¢ trudnos$é z
nabywaniem produktéw aptecznych na odlegtos¢ np. w zwigzku z trudnosciami w
obstudze komputera oraz ograniczeniami asortymentowymi.

W zwigzku z tym, wprowadzenie projektu odbije si¢ niewatpliwie niekorzystnie
na finansach polskich rodzin, ktére zmuszone beda wydawaé wicksze kwoty na
produkty lecznicze.

Obecnie blisko 4 miliony osob nie kupuja lekarstw z powodu ci¢zkiej sytuacji
finansowej. Co trzeci z pacjentdw nie realizuje recept, co oznacza, ze nie
rozpoczyna lub nie kontynuuje leczenia zaleconego przez lekarza. Lekarze

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).

Zob. Raport Fundacji Republikanskiej, ,,Rynek dystrybucji farmaceutycznej w Polsce”, 2016, s. 17; Raport ZPA PharmaNET, ,,Sieci

apteczne w Polsce”, 2015, s. 5.




alarmuja, ze przerwanie kuracji lekowej to najczgstsza przyczyna wielu
powaznych choréb. W wyniku takiej sytuacji wiele oséb jest zmuszonych
kontynuowac dalszg kuracje w szpitalu.

Problem niewykupywania lekéw przepisanych przez lekarza w ramach terapii
dotyczy niewatpliwie wielu grup spolecznych, jednakze to wlasnie osoby
powyzej sze$cdziesigtego roku zycia zaliczaja si¢ do pacjentdw, ktorych
najczesciej dotyczy ten problem z uwagi na - bardzo czgsto zty — status
materialny. Z drugiej za$ strony, to wiasnie ta grupa osob najczesciej] wymaga
dhugotrwatej 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
realizacj¢ art. 68 ust. 3 Konstytucji RP, ktéry naktada na wtadze publiczne
szczegdlny obowigzek zapewnienia opieki zdrowotnej m.in. osobom
niepetnosprawnym oraz osobom w podeszlym wieku. Osoby po ukonczeniu 75
lat, jako tych, ktorym nalezy si¢ szczegolna opieka, ustawodawca wskazat juz w
ustawie z dnia 28 listopada 2003 r. o $wiadczeniach rodzinnych, przyznajgc tym
osobom prawo do zasitku pielegnacyjnego, bez potrzeby wykazywania innych
przestanek, poza wiekiem. Rzad przygotowujac omawiang ustawe, podjal si¢
zwalczania zjawiska braku faktycznego dostepu starszych osoéb do leczenia ze
wzgledow ekonomicznych. Osoby te, z powodu chordb towarzyszacych
zaawansowanemu wiekowi, czesto kilku chordb wspoétistniejacych, zmuszone sa
przeznaczy¢ na leki duza czg$¢ swojego dochodu miesigcznego, a czgsto
rezygnuja z leczenia ze wzgledow finansowych. Przyznane uprawnienie
$wiadczeniobiorcow, ktorzy ukonczyli 75 rok zycia, zwigkszylo niewatpliwie
dostep do produktow refundowanych.

Wprowadzenie proponowanych ograniczen moze natomiast doprowadzi¢ do
nieodpowiedniego zaspokojenia potrzeb pacjentdéw w zakresie dostepu do
produktéw aptecznych i opieki farmaceutycznej. Moze mie¢ to szczegdlnie
miejsce w przypadku miejscowosci o bardzo duzej gesto$ci zaludnienia, w
ktorych pomimo wystgpowania stosunkowo duzej liczby aptek, potrzeby
pacjentdw nie sg w pelni zaspokajane i tym samym jest popyt na nowe apteki —
placowki te nie powstang. Nalezy podkresli¢, ze w zadnym z miast wojewddzkich
liczba mieszkancow w przeliczeniu na jedng apteke nie przekracza 1000, zatem w
tych aglomeracjach nowe apteki beda mogly powsta¢ w odlegtosci nie mniejsze;j,
niz 1000 metréw od innej apteki. Proponowane warunki lokalizacji nowych aptek
zupelie wigc nie przystajg do specyfiki duzych aglomeracji miejskich i moga
doprowadzi¢ do braku mozliwosci otwarcia nowych aptek np. w nowo
rozwijajacych si¢ regionach miast (zob. Zalacznik #6 do OSR).

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

Apteki sieciowe ponadto zapewniaja dostgpnos¢ petnego asortymentu i dla
wielu pacjentow sa jedyna placowka, gdzie zawsze mozna zrealizowac recepte,
a potrzebne leki s3 dostepne ,,od reki”. Apteki sieciowe gwarantuja tez




standaryzacj¢ obstugi i standaryzacj¢ cen, co budzi zaufanie pacjentow i daje
wigksze mozliwosci nadzoru na jakoscig Swiadczonych ushug. Wobec tego,
argumentacja dziataczy samorzadu aptekarskiego i autorow ocenianego
projektu, ze ze wzgledu na obecno$¢ sieci na polskim rynku ograniczona jest
dostepnos¢ lekow, nie ma uzasadnienia. Przedstawiony projekt — calkowicie
zgodny z postulatami przedstawicieli Izby Aptekarskiej — ma de facto
zabezpieczy¢ ich przed aptekami konkurencji, ktora zapewnia lepszy standard
ustug, podczas gdy oni z uwagi na redukcj¢ kosztow zrezygnowali z szeregu
pozycji w statym asortymencie. Faktyczny zarzut ograniczania dostepno$ci
lekéw mozna - i nalezy, w tym §wietle postawi¢ wielu aptekom indywidualnym.

Proponowane przepisy mogg rowniez wplyngé na obnizenie jakosci opieki
farmaceutycznej — jako$¢ obstugi, w tym rowniez poziom opieki farmaceutycznej
stanowig bowiem element wptywajacy na wybdr apteki i tym samym konkurencja
na rynku wptywa pozytywnie na poziom tej jakosci.

Dodatkowo, ograniczenie mozliwosci powstawania nowych aptek moze
doprowadzi¢ do koncentracji popytu w jednym miejscu (aptece) i zwigkszy¢
obcigzenie farmaceutow oraz wydluzy¢ kolejki pacjentow, ktorzy chca si¢
zaopatrzy¢ w produkty apteczne. Okoliczno$ci te moga skutkowac ograniczeniem
dostepnosci, jak rowniez obnizeniem jakoSci opieki farmaceutycznej —
farmaceuta bedac pod presja czasu, moze nie by¢ w stanie kompleksowo zajac
si¢ pacjentem.

Zwickszenie cen moze tez skloni¢ czg$¢ pacjentdéw do skorzystania z oferty
sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych, co dodatkowo ograniczy kontakt
mi¢dzy pacjentem a farmaceutg i mozliwo$¢ realizacji opieki farmaceutyczne;.

Nieodpowiednia jako$¢ obstugi, w tym opieki farmaceutycznej, tak jak wzrost cen
produktéw aptecznych moga dotkngé w sposob szczegoélny osoby starsze lub
niepelnosprawne, ktoére bedg mialy trudno$¢ w zapatrzeniu si¢ w produkty
apteczne w innym miejscu.

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

W zwigzku z tym proponowana w projekcie zmiana nie stuzy dobru pacjenta,
lecz przeciwnie prowadzi wprost do naruszenia interesdw pacjentow, w celu
zaspokojenia interesow finansowych waskiej grupy wilascicieli aptek (czesto
powigzanych z samorzadem aptekarskim), ktéorzy aktualnie nie s3
konkurencyjni.

Skarb Panstwa

Spadek wptywow budzetowych i repatriacji na spoteczenstwo (nizsze obroty w
aptekach wobec zmniejszenia ich liczby i wzrostu cen beda skutkowa¢ nizszymi
wplywami z VAT i CIT).

Wprowadzenie ograniczen witasnosciowych o charakterze podmiotowym moze
skutkowa¢ odpowiedzialno$ciag odszkodowawczg Skarbu Panstwa wobec
nabywcow  sprywatyzowanych  Cefarméw. Wprowadzenie ograniczen
dotyczacych prawa do prowadzenia aptek jest okolicznoscia ktora uzasadnia
odpowiedzialnos¢ Skarbu Panstwa wobec poszkodowanych inwestorow.
Prawdopodobienstwo zaistnienia takiego scenariusza znaczgco zwigksza fakt, iz
przedsiebiorcy dokonywali znaczacych inwestycji w oparciu o uzasadnione
oczekiwania wzgledem stanu prawnego (szerzej zatacznik # 7).

Niemierzalne

Kreowanie
negatywnego

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




wizerunku Polski

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

b) brak stabilnoSci prawa oraz nagte, arbitralne zmiany w zakresie
podstawowych zasad prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w Polsce;

C) naruszenie przez Polske szeregu migdzynarodowych 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, ktére majg charakter
negatywny — nie generuja pozytywnych bodzcow do zapewnienia lepszej
dostepnosci do aptek (nie sprzyjaja otwieraniu nowych aptek), lecz stanowia
bariery w otwarciu nowych placéwek.

Bodzcem dla przedsicbiorcy prowadzacego badz planujacego prowadzenie
dziatalnosci aptecznej jest sukces biznesowy: zysk z inwestycji w apteke.
W zwiazku z tym, apteki prowadzone sg w miejscach, w ktorych jest na nie popyt,
czyli wystepuje zapotrzebowanie pacjentdw na tego typu ustugi. Przedsicbiorca
nie bedzie prowadzit apteki w miejscu, w ktorym nie jest to oplacalne, niezaleznie
od liczby aptek w okolicy. Przedmiotowy projekt poprzez ograniczenie
demograficzno-geograficzne doprowadzi do ograniczenia liczby nowopowstatych
aptek, nie powodujac jednoczesnie przywotywanego w uzasadnieniu otwarcia
aptek na peryferiach. Jezeli prowadzenie dziatalno$ci na obszarze o matym
zageszezeniu aptek jest nieoplacalne przedsigbiorca nie zdecyduje si¢ na jej
otwarcie, natomiast jezeli jest optacalne — w obecnych warunkach
wolnorynkowych apteka ta powstanie. Brak mozliwo$ci otwarcia nowych aptek
spowoduje poszukiwania alternatywnych form inwestycji. Czg$¢ przedsigbiorcoéw
posiadajacych niezagospodarowany kapital moze np. zainwestowaé w
prowadzenie apteki internetowej lub zainwestowac srodki w innej branzy.

Proponowane rozwigzania sa rowniez calkowicie sprzeczne ze Strategia na rzecz
Odpowiedzialnego Rozwoju (SOR), ktéra ma zainicjowaé nowe podejscie do roli
matych i $rednich przedsigbiorstw w Polsce i1 ktora ma na celu m.in. ograniczenie
rygoréw prawa gospodarczego publicznego oraz wymogow administracyjnych
wobec przedsigbiorcow i stworzenie przyjaznego otoczenia legislacyjnego.

Rzad w Strategii zaklada wsparcie dla rozwoju polskich firm, ze
szczegolnym uwzglednieniem matych i Srednich przedsi¢biorstw, ktore ma
im pozwoli¢ na osiggnigcie skali dzialalnosci (tzw. efekt skali)
umozliwiajacej realizacj¢ duzych projektdow oraz ekspansj¢ zagraniczna,
ktora rowniez bedzie wspierana w ramach Planu. Funkcjonujace w Polsce
sieci apteczne — bedace gtdéwnymi nabywcami sprywatyzowanych Cefarmow
— wpisujg si¢ w zalozenia Planu Morawieckiego. Stanowig one w wigkszo$ci
mate i $srednie przedsiebiorstwa o kapitale polskim, ktore znane sg ze swojej
innowacyjnosci, pr¢znego rozwoju na rynku krajowym i prowadzonej
ekspansji na rynki zagraniczne. Firmy te mogg sta¢ si¢ jednym z , kot
zamachowych” polskiej gospodarki.

Dodatkowe informacije,

w tym wskazanie
zrédet danych i

przyjetych do obliczen

zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy




Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie X tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej tabeli L] n!e
zgodnosci). [1 nie dotyczy
[ zmniejszenie liczby dokument6w X zwiekszenie liczby dokumentow
[ zmniejszenie liczby procedur X zwigkszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy X] 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 postegpowaniem o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej. Projekt zaktada koniecznos¢ podjecia przez organ wydajacy zezwolenie dodatkowych czynnosci
w celu ustalenia, czy podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie spelnia kryteria co do dopuszczalnej formy wtasnos$ci apteki,
maksymalnej liczby posiadanych aptek, ale przede wszystkim, czy speinia kryteria demograficzne i terytorialne
(weryfikacja liczby mieszkancow wojewddztwa na dzien zlozenia wniosku oraz weryfikacja odleglosci w linii prostej
miedzy planowang lokalizacjg apteki oraz najblizsza juz funkcjonujaca apteka ogoélnodostepna na dzien ztozenia wniosku
— konieczno$¢ zasiggnigcia opinii bieglego).

Wprowadzenie projektu skutkowaé bedzie zwigkszeniem liczby dokumentéw i procedur zwigzanych z postgpowaniem w
sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki oraz wydtuzeniem czasu potrzebnego na zalatwienie sprawy.

Projektowane obcigzenia nie sg przystosowane do ich elektronizacji.

9. Wplyw na rynek pracy

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

d) Konflikt interesow wewnatrz grupy zawodowej farmaceutow

e) Ryzyko faktycznego zamkniecia zawodu

f) Zmniejszenie zainteresowania studiami farmakologicznymi

Projekt ma znaczacy wpltyw na grupg zawodowa farmaceutéw oraz technikéw 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 réwniez ograniczenie powstawania i dalszego rozwoju sieci aptek. Nastgpstwem takiego stanu
rzeczy bedzie zmniejszenie liczby nowych miejsc pracy dla farmaceutow i technikow farmaceutycznych, a tym samym
ograniczenie popytu na pracownikow posiadajacych wskazane wyksztatcenie. W praktyce bgdzie to oznacza¢ pogorszenie
mozliwosci zatrudnienia potencjalnych pracownikéw i moze przetozy¢ si¢ na spadek zarobkdéw farmaceutow i technikow,
ktorzy wykonuja prace najemna - nie posiadajg wtasnej apteki.

Farmaceuci, ktérzy nie znajdg pracy w aptece na satysfakcjonujacych warunkach, w wigkszosci przypadkow nie beda
mogli zainwestowa¢ w rozwoj wlasnej dziatalno$¢ 1 otworzy¢ nowej apteki. Uniemozliwig im to ograniczenia
demograficzno-geograficzne. Przywotane ograniczenia mogg tez wywola¢ zjawisko migracji zarobkowej i podejmowania
pracy lub otwierania wlasnej dziatalno$ci w miejscach, w ktorych przelicznik liczby aptek do populacji spetnia kryteria
ustawowe — przy akceptacji istotnie wyzszego ryzyka gospodarczego zwigzanego z nieoplacalnoscig planowanego
przedsigwzigcia. Ograniczenie miejsc pracy w Polsce moze doprowadzi¢ takze do powstania emigracji zarobkowej.

W konsekwencji naktady finansowe budzetu panstwa na edukacje farmaceutow i technikow farmaceutycznych nie
przetoza si¢ na wzrost zatrudnienia w Polsce w rezultacie beda stanowity strate finansowg w budzecie panstwa, a nie
inwestycje w ksztatcenie fachowego personelu aptecznego oraz wsparcie polskiej gospodarki.

Nalezy jednocze$nie zauwazyC, iz wskazane rozwigzania doprowadza do rozbicia solidarnosci zawodowej poprzez




wykreowanie grupy farmaceutdéw prawnie i faktycznie uprzywilejowanych. Grupa ta obejmie farmaceutow, ktérzy:

e prowadzili przed wejsciem w zycie nowelizacji wlasng dziatalno$¢ apteczng — projektowane bardziej rygorystyczne
przepisy nie dotycza bowiem istniejgcych aptek;
e moga naby¢ taka dziatalno$¢ w wyniku dziedziczenia lub od cztonka rodziny.

Osoby te, niezaleznie od wprowadzanego kryterium demograficzno-geograficznego, beda mialy mozliwos¢ kontynuacji
prowadzenia wtasnej apteki.

Dotychczas gldwnag bariera podjgcia wlasnej dziatalnosci przez farmaceutg byla kwestia zgromadzenia odpowiedniego
kapitatu 1 zapewnienie dostepnosci kierownika apteki. Potencjalng bariere stanowily przede wszystkim uwarunkowania
rynkowe (prawo popytu i podazy). Projekt wprowadza dodatkowe istotne bariery prawne reglamentujace prowadzenie
apteki. W przypadku niespeliania kryterium demograficzno-geograficznego zostanie znaczgco ograniczona mozliwos¢
podjecia wlasnej dziatalnosci zawodowej przez farmaceutg — wejscie w zycie projektowanych przepiséw oznacza, ze duza
grupa farmaceutow, w szczeg6lnosci 0os6b mtodych, rozpoczynajacych aktywnos¢ zawodowa, bedzie mogta wystgpowac
tylko w roli pracownikéw najemnych, bez perspektywy rozpoczecia wlasnej dziatalnosci aptecznej. Wskazane
ograniczenia sg szczegolnie dotkliwe dla studentéw farmacji oraz mtodych farmaceutow, ktorzy nie mieli dotychczas
mozliwosci podje¢cia wlasnej dziatalnosci apteczne;.

Wprowadzenie ograniczen faworyzujgcych farmaceutéw obecnie prowadzacych dziatalnos¢ apteczng moze by¢
postrzegane jako proba zamknigcia zawodu, przez co moze zmniejszy¢ atrakcyjno$¢ podejmowania studiow na kierunku
farmacja — istnieje ryzyko, ze w kolejnych latach kierunek ten bgdzie ten cieszyt si¢ coraz mniejszym zainteresowaniem ze
strony mtodych ludzi - pozostanie on atrakcyjny tylko dla osob 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 dostepnymi na rynku pracy. Prawdopodobnym skutkiem
wprowadzenia projektowanych zmian bedzie poszukiwanie przez farmaceutdéw alternatywnych miejsc zatrudnienia np. w
firmach farmaceutycznych, organach panstwowych lub poza granicami Polski.

10. Wplyw na pozostale obszary

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

X inne: pozycja zawodowa

farmaceutow

a) Informatyzacja dzialalnoS$ci aptecznej

b) Ochrona Zdrowia Publicznego

¢) Pozycja zawodowa farmaceuty

¢) Oslabienie roli Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

Woprowadzenie projektowanych zmian utrudni skuteczne i sprawne przeprowadzenie procesu
informatyzacji dziatalnosci aptecznej. Obowigzek prowadzenia dziatan w zakresie informatyzacji
wynika zaréwno z prawa UE jak i1 z regulacji krajowych. W ciagu najblizszych lat wdrozone
zostang Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) oraz
zapisy Dyrektywy fatszywkowej, co bedzie si¢ wigzalo z konieczno$cia stworzenia obszernych
systemow informatycznych na poziomie europejskim i krajowym oraz skoordynowania ich z
aptecznymi systemami informatycznymi. Zadania te beda wymagaly poniesienia znacznych
naktadow finansowych oraz prowadzenia negocjacji z dostawcami systemow, na co moga sobie
pozwoli¢ przede wszystkim przedsigbiorcy dzialajacy w wickszych strukturach, dysponujacych
odpowiednim zapleczem finansowym i organizacyjnym. Wprowadzenie projektowanej regulaciji,
W znacznym stopniu ograniczajgcej dziatalno$¢ sieci aptecznych sprawi, ze na rynku aptecznym
brak bedzie podmiotéw mogacych sprawnie wywigza¢ si¢ ze wspominanych obowigzkow.
Przedsi¢biorcy dziatajacy w sieci aptecznej mogg w sposdb bardziej skuteczny i sprawny
wynegocjowa¢ warunki dostawy systemu informatycznego oraz zakupi¢ hurtowo wymagang
nowymi przepisami infrastrukturg. Stopniowa eliminacja tego typu podmiotow z rynku wskutek
wprowadzenia projektowanych zmian sprawi, ze informatyzacja dziatalnosci aptecznej bedzie
odbywa¢ si¢ znacznie wolniej, bedzie si¢ wigza¢ z wigkszymi kosztami, §wiadczone ustugi
teleinformatyczne beda gorszej jakosci.

Omowienie wplywu




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

Ograniczenie ilosci aptek prowadzonych na okreslonym terenie jednoznacznie przektada si¢ na
pogorszenie dostgpnosci opieki farmaceutycznej dla pacjentow. Zwigkszenie odleglosci
pomiedzy otwieranymi aptekami, zwlaszcza przy sensytywnosci rynku aptecznego w zakresie
dostepnosci dla pacjenta, zwlaszcza osob chorych wymagajacych zwigkszonej dostgpnosci,
spowoduje znaczace utrudnienie dostgpu do lekéw dla 0s6b o ograniczonej mobilnosci.

Dodatkowo, ograniczenia dotyczace struktury kapitalowej spotek prowadzacych apteke oraz
wymoég posiadania wyksztatcenia farmaceutycznego przez wspolnikow  podmiotdéw
prowadzacych apteki spowoduje, odwrotnie niz zakladaja autorzy projektu, obnizenie
standardow opieki farmaceutycznej. Jako ze prowadzenie apteki oraz spotki wymaga
zaangazowania w wiele kwestii biznesowych (decyzje lokalowe, logistyka zakupdéw,
prowadzenie spraw pracowniczych, rachunkowos¢ i podatki i inne), zaangazowanie farmaceuty
wlasciciela apteki nie bedzie przektadato si¢ na jakos¢ S$wiadczonej obslugi 1 opieki
farmaceutycznej z racji jego zaangazowania w inne aspekty dziatalnos$ci.

Co wicecej, fakt, ze spotka apteczna bedzie prowadzona w formie spotki osobowej oraz idace z
takg formg prawng ryzyko handlowe ponoszone osobiscie przez farmaceutg spowoduje wigksza
konserwatywno§¢ w zachowaniach aptekarzy oraz przeniesienie priorytetdéw farmaceutéw na
zachowanie plynnosci finansowej i optacalnosci dzialalnosci, a nie zapewnienie standardow
opieki farmaceutycznej.

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

e uniemozliwienie rozpoczecia wlasnej dziatalnosci przez osoby konczace studia;

e redukcje perspektyw zawodowych absolwentow farmacji do pracy na rzecz innych oséb;

e pogorszenie pozycji farmaceutow w samorzadzie aptekarskim;

e obnizenie standardu pracy oraz mozliwo$ci rozwoju zawodowego.

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

Wejscie nowych przepisow spowoduje, ze mozliwo$¢ otwarcia nowej apteki zostanie istotnie
ograniczona. Doprowadzi to do nierownosci wsréd nowych farmaceutéw. Szanse prowadzenia
apteki w atrakcyjnej lokalizacji bgdg mieli jedynie cztonkowie rodzin farmaceutow. Beda oni mogli
kontynuowa¢ dziatalno$¢ rozpoczeta przed wejsciem w zycie nowych przepiséw. Inni takich
mozliwosci nie bedg mieli.

Ograniczenie mozliwosci otwarcia aptek uwarunkowane kryterium geograficznym pozostawi
nowym farmaceutom mozliwos$¢ otwarcia apteki tylko na peryferiach. Bedzie to apteka o niskich
obrotach lub deficytowa. Taka apteka mogtaby przynies¢ dochody jako cze$¢ sieci, w ramach
ktorej istniejg mozliwosci obnizenia kosztow dzialalnosci, ale nie jako apteka indywidualna. Co
wigcej, taka deficytowa apteka moze negatywnie wptyna¢ na ptynno$¢ finansowag pozostalych
(maksymalnie trzech) aptek nalezacych do danego farmaceuty i w rezultacie doprowadzi¢ do ich
upadtosci — za co farmaceuta odpowie catym swym majatkiem.

Powstrzymanie rozwoju sieci spowoduje réwniez ograniczenie mozliwosci w ramach drugiej
Sciezki rozwoju zawodowego. Warunki pracy farmaceutéw zatrudnionych w sieci sg znacznie
lepsze niz warunki pracy w aptekach indywidualnych. Cz¢$¢ farmaceutéw swiadomie decyduje si¢
na karier¢ w sieciach aptecznych, jako kierownicy aptek. Taka praca wigze si¢ ze znacznie




mniejszym obcigzeniem pracg niz prowadzenie wlasnej apteki lub praca w aptece indywidualne;.
Wynika to z naturalnej centralizacji czg¢$ci dzialalno$ci (zamdwien, rozliczen itp.). Dzieki
mniejszemu obcigzeniu farmaceuci zatrudnieni w sieciach moga poswieci¢ wigcej czasu na prace
naukowa, szkolenie zawodowe czy zycie prywatne.

Powyzsze wzgledy doprowadza do powstania dwoch kategorii farmaceutow. Cze$¢ z nich bedzie
mogta liczy¢ na awans zawodowy, kontynuujac dziatalnos¢ prowadzong przez ich cztonkow
rodziny odchodzacych na emeryturg¢ lub ustepujacych im miejsca z innych powodow. Czesc
farmaceutow nie bedzie jednak mogta liczy¢ na jakiekolwiek perspektywy rozwoju zawodowego.
Nie majac srodkdéw na rozwdj wilasnej dziatalno$ci, w sytuacji podwyzszonego ryzyka zwigzanego
z konieczno$cig umieszczenia nowych aptek w potencjalnie nierentownych lokalizacjach,
farmaceuci ci bedg skazani na petnienie drugorzednej roli w indywidualnych aptekach bez
jakichkolwiek szans awansu.

Proponowane zmiany zmienig tez catkowicie rozktad kompetencji pomiedzy Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczng a samorzadem aptekarskim. Obecnie obowigzywanie zezwolenia jest uzaleznione
od ocen dokonywanych przez inspekcje. Stwierdzenie naruszenia prawa przez jej organy moze
doprowadzi¢ do cofnigcia zezwolenia. Projekt zaklada, ze zezwolenie na prowadzenie apteki
bedzie cofane w przypadku utraty przez wlasciciela prawa wykonywania zawodu farmaceuty. O
utracie prawa wykonywania zawodu decyduje samorzad aptekarski - w ktorym z zalozenia
zasiadajg konkurenci osoby prowadzacej apteke.

W praktyce od arbitralnej decyzji samorzadu aptekarskiego bedzie zalezato cofnigcie zezwolenia
na prowadzenie apteki. WIF bedzie w tym przypadku Slepym wykonawcg decyzji Izby
Aptekarskiej, ktorej to decyzji nie bedzie sic mégt w zaden sposob sprzeciwic.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Art. 3 projektu ustawy przewiduje, ze wesztaby ona w zycie po uptywie 30 dni od dnia jej ogloszenia.

Projekt zawiera takze przepisy przej$ciowe, wedle ktérych nowych przepiséw nie bedzie si¢ stosowaé do toczacych sie
postepowan o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki (art. 2 ust. 1 projektu ustawy) a juz wydane zachowujg waznosé
(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 lekéw nierefundowanych i skutkow dla rynku pracy (zob. pkt 7 OSR), uzasadnienie
projektu nie zawiera zadnych projekc;ji.

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

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

Niezaleznie od powyzszego, wykonanie przepisdéw nowelizacji napotka na istotne bariery natury prawnej. Projektowane
przepisy s3 bowiem sprzeczne z Konstytucjg RP:

(a) konstytucyjng zasad¢ 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 i innych praw majatkowych (art. 64 Konstytucji RP).

Kwestia ograniczenia mozliwosci otrzymywania zezwolenia na prowadzenie apteki przez przedsigbiorcow nie bedacych
farmaceutami byta juz rozpatrywana przez Trybunat Konstytucyjny, ktory w wyroku z dnia 20 sierpnia 1992 r. stwierdzit,
ze ograniczenie mozliwoSci ubiegania si¢ o zezwolenie na prowadzenie aptek wylacznie do farmaceutéw stoi w
sprzecznosci z konstytucyjna zasadg wolnosci gospodarczej. Jak wskazano w uzasadnieniu przywotanego orzeczenia,
»Z samego faktu, ze ktos§ moze byé podmiotem praw i obowigzkow, wynikajgcych z dziatalnosci gospodarczej w postaci
prowadzenia apteki, nie moina wnioskowal, e beg posiadania wiedzy fachowej jest to niebezpieczne dla prawnie




chronionych doébr. Niebezpieczenstwo takie moZe wynikaé¢ bowiem jedynie 7 czynnosci faktycznych, te zas sq w zakresie
prowadzenia apteki scisle reglamentowane i zastrzeione dla 0s6b posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje™®.

Analogiczna sprawa byla przedmiotem prac Trybunatu takze w 2002 r.”. Podobny zapis realizujacy postulat ,,apteki dla
aptekarza” znalazt si¢ bowiem w uchwalonym w tym okresie Prawie farmaceutycznym. Rzecznik Praw Obywatelskich i
Prokurator Generalny wskazali wowczas, ze analogiczny problem zostat juz rozstrzygnigty przez TK, z przyczyn, ktore
zachowaly aktualno$¢ pod rzadami Konstytucji RP z 1997 r. W zwiagzku z nowelizacjg zmieniajacg zaskarzony przepis
w sposob zgodny z uwagami wnioskodawcoéw Trybunal umorzyt wowczas postgpowanie.

Dodatkows barierg jest takze niezgodno$¢ nowelizacji z prawem Unii Europejskie;j:
(e) zasadami swobody przedsigbiorczosci i proporcjonalno$ci w ograniczaniu tej swobody (art. 49 TFUE);
(f) zasadg swobodnej konkurencji (art. 106 w zw. z art. 102 TFUE).

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

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

Ustawodawca nie przewidziat analizy ex post projektowanej regulacji. Brak zatem przestanek do wniosku, Ze nastgpi
formalna ewaluacja efektow projektu przez ustawodawce. Nie mozna natomiast wykluczyé, ze ocena taka moglaby w
przysztosci okazac si¢ konieczna ze wzgledu na niekorzystne spotecznie skutki wejscia w zycie ustawy (zob. pkt 7 OSR).

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

#1. Podsumowanie oceny skutkow regulacji.
#2. Opinia w przedmiocie zgodnosci projektu z Konstytucjg —Prof. zw. dr hab. Bogustaw Banaszak.

#3. Opinia w przedmiocie zgodnosci projektu z prawem Unii Europejskiej, Konstytucja oraz innymi uwarunkowaniami
prawnymi — Domanski, Zakrzewski, Palinka.

#4. Opinia w przedmiocie zgodno$ci projektu z prawem konstytucyjnym i europejskim — Dentons i Pietrzak, Sidor &
Wspdinicy.

#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.
#7. Raport: Postulowane ograniczenia wlasno$ciowe na rynku aptecznym a prywatyzacja — Tomasik Jaworski.
#8. Rynek apteczny w Polsce i UE —Tomasik Jaworski.

Wszystkie zalaczniki dostgpne sg dla oséb zainteresowanych do wgladu. Petna wersja dokumentu wraz z kompletem
dokumentow zostata ztozona na rece Przewodniczacego Parlamentarnego Zespotu ds. regulacji rynku farmaceutycznego,
Pana Posta Waldemara Budy.

Orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 20 sierpnia 1992 r. (K 4/92).
! Postanowienie z dnia 15 pazdziernika 2002 r. (K 51/01).




ZALACZNIK 1

PODSUMOWANIE OCENY SKUTKOW REGULACJI
PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY — PRAWO FARMACEUTYCZNE
Z DNIA 1 GRUDNIA 2016 R. (TZW. ,,APTEKA DLA APTEKARZA”)

1. Podstawowe informacje o projekcie:

1.1.  Nazwa projektu: Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (tzw. ,,Apteka dla aptekarza”)

1.2.  Data projektu: 1 grudnia 2016 r.

1.3. Zrédto projektu: Grupa postow, PiS (wczeéniej: Parlamentarny Zespot ds. regulacji rynku farmaceutycznego).

2. Cel projektu i rozwiazania rekomendowane w projekcie:

2.1.  Cel projektowanej regulacji nie zostal jednoznacznie wskazany. Uzasadnienie dotgczone do pierwszej wersji
projektu wskazuje, ze intencjg autorow jest: (i) rozwigzanie problemu nieréwnomiernego w skali kraju
rozmieszczenia aptek w celu zapewnienia wszystkim pacjentom réwnego dostep do ustug farmaceutycznych
oraz (ii) usuniecie trudno$ci w sprawowaniu prawidtowego nadzoru nad dziatalno$cig aptek celem
wyeliminowania wystepujacych na rynku nieprawidtowosci.

2.2.  Rozwigzaniem proponowanym przez autoréw projektu jest zasada zwana ,,Apteka dla aptekarza” przewidujaca
mozliwos¢ prowadzenia aptek wylacznie przez farmaceutow lub wybrane spotki osobowe farmaceutéw
posiadajacych prawo wykonywania zawodu, stopniowe wygaszanie aptek prowadzonych przez innych
przedsigbiorcow oraz wprowadzenie ograniczen podmiotowych, terytorialnych 1 demograficznych
uniemozliwiajacych otwieranie nowych aptek w okreslonych lokalizacjach.

3. Ocena mozliwosci zrealizowania celu projektu poprzez rozwigzania zawarte w projekcie:

3.1. Za pomocg rozwigzan proponowanych przez autordw nie jest mozliwe osiagniecie efektoéw oczekiwanych
przez autorow projektu. Projekt nie przewiduje zadnych rozwigzan prowadzacych do powstawania aptek w
miejscach, gdzie obecnie ich brakuje, jak rowniez nie zawiera zadnych rozwigzan poprawiajacych
skutecznos¢ wykrywania i zwalczania naduzy¢ na rynku aptecznym.

3.2.  Proponowane rozwigzania doprowadza wprost do przeciwnego rezultatu polegajacego na: (i) poglebieniu
dysproporcji w rozmieszczeniu aptek w skali kraju oraz zmniejszeniu ogolnej liczby aptek, (ii) ograniczeniu
dostepu pacjentow do uslug farmaceutycznych wskutek wzrostu cen w aptekach oraz (iii) utrwaleniu
nieprawidlowosci wystepujacych na rynku ustug farmaceutycznych.

4, Podstawowe skutki, ktore spowoduje wprowadzenie projektu w Zycie:

sektor mikro-, malych i | rodzina, obywatele oraz gospodarstwa Skarb Panstwa / Rynek pracy

$rednich przedsi¢biorstw domowe Polska

e Silne ograniczenie o Wzrost cen lekow nierefundowanych |e spadek wptywow e zmniejszenie liczby
konkurencji na rynku dla pacjentow budzetowych i ich miejsc pracy dla
detalicznym lekow e Spadek dostepnosci lekow dla repatriacji na farmaceutow i

e Stopniowa eliminacja z pacjentdw (ograniczenie asortymentu | spoteczenstwo technikow
rynku aptek matych i na potkach w aptece oraz w spadek | odpowiedzialno$¢ farmaceutycznych
srednich przedsigbiorstw | iloSci aptek) odszkodowawcza |e ostabienie pozycji

e Faktyczny brak e Wzrost liczby niewykupowanych Skarbu Panstwa farmaceutow i
mozliwo$ci zaktadania lekéw, a w konsekwencji wzrost e kreowanie technikow
nowych aptek przez kosztow opieki zdrowotnej i negatywnego farmaceutycznych na
nowych aptekarzy hospitalizacji w wyniku wizerunku Polski rynku pracy

e Ograniczenie niekompletnego leczenia pacjentow wskutek naglej e spadek wynagrodzen
mozliwo$ci zbywania | e Spadek jako$ci obstugi w aptece oraz | zmiany prawa i ¢ Ryzyko faktycznego
aptek oraz utrata ilosci i jako$ci oferowanych przez faktycznego zamknigcia zawodu
warto$ci majatku apteki ustug farmaceutycznych wywlaszczenia e Zmniejszenie

¢ Powstanie lokalnych e Ograniczenie mozliwo$ci rozwoju inwestorow zainteresowania
monopoli na rynku zawodowego farmaceutéw wobec studiami
aptecznym ograniczonych srodkow finansowych farmakologicznymi

matych, indywidualnych aptek



Tomasz.Kaczynski
Pływające pole tekstowe
ZAŁĄCZNIK 1


RYS. Miasta wojewodzkie, w ktorych nie bedzie mozna otworzy¢ apteki po wejsciu w zycie
projektu ustawy ,,Apteka dla aptekarza”



ZALACZNIK 2

Prof. zw. dr hab. Boguslaw Banaszak

Opinia na temat zgodno$ci z Konstytucjy RP projektu ustawy o zmianie ustawy Prawo
farmaceutyczne przygotowanego przez Parlamentarny Zespolu ds. regulacji rynku

farmaceutycznego (wersja z 1.12.2016 r.).
1. Wprowadzenie

Przygotowanego przez Parlamentarny Zespohu ds. regulacji rynku farmaceutycznego
projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo Farmaceutyczne (dalej PF) opiera sig¢ na
nastgpujgcych zalozeniach:

1/ Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej posiada tylko
farmaceuta' (proponowane nowe brzmienie art. 99 ust. 4 PF). Pod tym pojeciem
projektodawca rozumie: farmaceut¢ posiadajgcego prawo wykonywania zawodu,
prowadzacego jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarcza badz spotke jawng lub spolke
partnerska, ktorej przedmiotem dzialalnosci jest wylacznie prowadzenie aptek 1 w ktorej

wspélnikami (partnerami) sa wylgcznie farmaceuci posiadajgcy prawo wykonywania
zawodu. Réwnoczesnie projektodawca zaklada (proponowany nowy art. 100 ust. 2b PF), ze
wnioskujacy o zezwolenie a takze wspolnik oraz partner spotki, ktéra zlozyla wniosek o
wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki nie moze:

- posiada¢ zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

- wykonywa¢ zawodu lekarza lub lekarza dentysty ;

- zajmowa¢ si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi;

- wechodzié w sklad organéw spolek posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej lub zajmujacych sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi.

2/ Jedna osoba lub spétka nie uzyska zezwolenia, jezeli prowadzi acznie co najmniej cztery
apteki (proponowany nowy art. 99 ust. 3a PF);

3/ Zezwolenie wydaje si¢ wtedy, gdy na 1 apteke ogdlnodostepng w danym regionie bedzie
przypadaé co najmniej 3 tys. mieszkancow i odleglos¢ od miejsca planowane; lokalizacji

apteki do najblizszej funkcjonujgcej apteki ogélnodostepnej, liczona pomigdzy wejsciami do

' Oznacza to wprowadzenia struktury wiasno$ciowej aptek przynajmniej: 51% udziatow dla
farmaceuty i 49% dla przedsiebiorcy niebedacego farmaceuta.
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sal ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 500 m. (proponowany nowy art.
99 ust. 3b PF);

4/ ,,Ograniczenia, o ktérym mowa w ust. 3b, nie stosuje sie w przypadku , gdy na dzien
zlozenia wniosku odleglos¢ od miejsca planowane;] lokalizacji apteki do najblizszej
funkcjonujacej apteki ogélnodostepne;, liczona pomigdzy wejéciami do sal ekspedycyjnych
aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 1000 metréw” (proponowany nowy art. 99 ust. 3¢
PF).

5/ Zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa w przypadku $mierci osoby fizycznej,
Jezeli chociazby jeden z jej nastepcow prawnych spelnia wymagania, o ktorych mowa w art.
99 ust. 3-4b i art. 101 pkt 2-5 (nowe brzmienie art. 104 ust. la)..

Projektodawca przyjmuje w art. 2 opiniowanego projektu skutek prospektywny
proponowanej regulacji:

»1. Do postgpowan wszczetych i niezakoriczonych przed dniem WEjécia w zycie ustawy
dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki stosuje sie przepisy
dotychczasowe.

3. Zezwolenia na prowadzenie apteki wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy
zachowujg waznosc”.

Ocena opiniowanego projektu zostanie dokonana pod wzgledem jego zgodnosci z
Konstytucjg RP.

Na marginesie warto zauwazyé, ze prawo UE przyznaje panstwom czlonkowskim
pelng swobode w regulowaniu kwestii struktury wlasnosciowej aptek (np. p. 23 tzw.
dyrektywy podrobkowej?). W rezultacie w szeregu tych krajow wprowadzono zakaz
prowadzenia sieci aptek, oraz prowadzenia aptek przez osoby niebgdace farmaceutami, ale w

- wielu obowigzuje rozwigzanie przeciwne, dopuszczajace istnienie liberalnego rynku aptek®.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.
zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji; Dziennik
Urzedowy UE zZ 1.7.2011 I.; http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
I/dir_2011_62/dir_2011_62_pl.pdf

* Szerzej na ten temat zob. R. Momot, Raport. Rynek dystrybucji farmaceutycznej w Polsce,
Fundacja Republikanska 2016, s. 7.



2. Zgodnos¢ projektu z konstytucyjng zasadg zaufania obywateli do panstwa, a tym
samym i prawa przez nie stanowionego (wyprowadzanej z wyrazonej w art. 2

Konstytucji zasady demokratycznego panistwa prawnego).

»Zasada zaufania do pafistwa i stanowionego przez nie prawa opiera si¢ na wymaganiu
pewnosci prawa, awigc takim zespole cech przystugujacych prawu, ktére zapewniaja
jednostce bezpieczenstwo prawne; umozliwiajg jej decydowanie o swoim postepowaniu na
podstawie pelnej znajomosci przestanek dzialania organéw panstwowych oraz konsekwencji
prawnych, jakie jej dzialania moga pociggnaé za soba” *.

Zwazywszy na to, ze prowadzenie apteki jest szczegélnym rodzajem dzialalnosci
gospodarczej, wymagajacej angazowania okreslonych $rodkéw materialnych i finansowych
oraz czynnika ludzkiego, a takze podejmowania licznych, kosztownych przedsiewzie¢
organizacyjnych nalezy podkresli¢ znaczenie stabilnego prawa dla wyznaczenia przestanek
dzialalnosci os6b majacych ubiegaé si¢ o zezwolenie na prowadzenie apteki. Skoro
dotychczas obowigzujace przepisy nie przewiduja ograniczen w zakladaniu aptek
ogolnodostgpnych ze wzgledu na ich wiasciciela, liczbe na danym obszarze, odlegloéé od
innych aptek, czy tez formg¢ prowadzenia dzialalnosci to osoby zamierzajace ubiegaé sie o
zezwolenie na prowadzenie apteki w oparciu o nie zywiac zaufanie do stabilnosci prawa
mogly przystapi¢ do czynnosci wstepnych i zaangazowaé juz okreslone srodki finansowe,
zawrze¢ umowy itp. zanim wystgpily o zezwolenie na prowadzenie apteki. Wystapienie takie
wienczy zwykle diugi okres przygotowar. Nagla zmiana regulacji dotyczacej wydawania
zezwolen czyni te wszystkie zabiegi — z natury dlugotrwale - nieskutecznymi narazajac
podmiot zywigcy zaufanie do obowigzujacego prawa na znaczne straty finansowe, strate
Czasu przeznaczonego na czynnosci organizacyjne itp. Nie lagodzi tego sam prospektywny
skutek proponowanej regulacji, gdyz przewiduje ona vacatio legis — 30 dni od dnia ogloszenia
(art. 3 opiniowanego projektu). Termin takie nie pozwoli na dokonanie przeksztalcer
wlasno$ciowych podmiotéw chegeych dostosowaé sie do nowych przepiséw.

Jak stwierdzil TK zasada zaufania do panstwa istanowionego przez nie prawa
zaklada, ze skoro juz rozpoczete zostato okreslone przedsiewzigcie, a prawo przewidywalo,
ze bedzie ono realizowane w pewnym okresie to obywatel powinien mie¢ pewnog¢, ze bedzie
mogl ten czas wykorzysta¢, chyba ze zajdg sytuacje szczegdlne’, Koresponduje z tym

stanowisko TK gloszace, ze ustawodawca narusza omawiang zasade wtedy, gdy jego

* Wyrok TK z 14.6.2000r., P 3/00, OTK 2000, Nr 5, poz. 138,
* Wyrok TK z25.4.2001 r., K 13/01, OTK 2001, Nr 4, poz. 81.



rozstrzygniecie jest dla jednostki zaskoczeniem. Chodzi tu — zdaniem TK - o pewnos¢ prawa
rozumiang jako pewno$¢ tego, iz woparciu o obowigzujace prawo obywatel moze
ksztaltowa¢ swoje stosunki zyciowe. Jednostka ma prawo oczekiwaé, ze regulacja prawna nie
zostanie zmieniona na jej niekorzyS¢ w sposob arbitralny. Ustawodawca nie moze w sposob
dowolny ksztaltowa¢ tresci obowigzujacych norm. Poddanie wczesniej na innej podstawie
ustawowej uksztattowanych stosunkéw prawnych dziataniu nowego i bardziej niekorzystnego
dla obywateli prawa pozostaje w sprzecznosci z Konstytucja wowczas, kiedy tego rodzaju
konstrukcja prawna razaco oslabia zaufanie obywatela do prawa, nie rekompensujac tego
skutku konieczng ochrong innych, konstytucyjnie uznawanych wartosci®

Badajgc opiniowany projekt pod tym katem wskazanych przez TK kryteriéw trudno
zaréwno z proponowanych regulacji jak i z ich uzasadnienia wywnioskowa¢ o jakie sytuacje
szczegolne chodzi lub jakie wartosci konstytucyjne przemawiajace za ograniczeniem zasady
zaufania do pafstwa istanowionego przez nie prawa  mialyby staé u podstaw
projektowanych zmian ustawowych. Podane w uzasadnieniu projektu czynniki takie jak:
uwarunkowania demograficzne, niebezpieczenistwo monopolizacji rynku aptek, braki lekéw
spowodowane ich wywozem za granice itd. nie sg poparte zadnymi danymi liczbowymi,
analizami, w tym zwlaszcza sporzadzonymi przez niezalezne instytucje, ekspertéw itp.

Tytulem przyktadu wystarczy powola¢ wskazane w uzasadnieniu niebezpieczenstwo
monopolizacji rynku aptek. Trudno je traktowaé powaznie skoro sam projektodawca w
uzasadnieniu zauwaza: ,,W 2013 r. powstalo w Polsce blisko 50 nowych sieci aptecznych.
[...] W Polsce na chwilg obecng dziata juz ponad 380 sieci aptecznych (majacych wigcej,
anizeli 5 aptek), w sytuacji, w ktdrej w 2004r. bylo ich zaledwie 45.” Liczby te wskazujg
wrgcz na zjawisko odwrotne od monopolizacji skoro liczba podmiotéw gospodarczych
danego rodzaju rosnie (i to osmiokrotnie) a nie maleje. Ponadto - jak wskazujg
projektodawey w uzasadnieniu ,,udzial wartosciowy w rynku sieci aptecznych skladajgcych
sig¢ z wigeej niz Sciu aptek wynosi obecnie ok. 44%. W chwili obecnej najszybszej ekspansji
rynkowej dokonuja duze sieci (,,50+"), ktére w 2014 r. kontrolowaly 14% rynku.” Liczby te
z kolel wskazujg, ze ani zadna z sieci aptek, ani one wszystkie razem nie uzyskaly pozycji

dominujacej na rynku i do uzyskania takiej pozycji jeszcze im duzo brakuje’.

% Por. np. orzeczenia TK z 19.3.2007 ., K 47/05, OTK 2007, Nr 3A, poz. 27; orz. z
5.10.2010 ., K 16/08, OTK 2010, Nr 8a, poz. 72.

7 Por. takze nastgpujace dane: ,— Na rynku istnieje 5 sieci z kapitatem zagranicznym. To
zaledwie 4 proc. rynku. Nastgpne 5-7 duzych sieci to sieci z polskim kapitalem nalezgce do
duzych krajowych podmiotéw. Znakomitg wiekszod¢ pozostatych sieci tworza male i $rednie
podmioty gospodarcze, firmy rodzinne, ktére maja w swoich rgkach od 5 do kilkudziesigciu
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W tym kontekscie nalezy podkresli¢, ze zgodnie z definicjg zawartg w art. 4 pkt. 10
ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw® z pozycja dominujaca przedsigbiorstwa
mamy do czynienia, kiedy dany podmiot moze dzialaé na rynku wilasciwym niezaleznie
zarowno od konkurentéw, jak i klientéw, Ustawa wprowadza rowniez domniemanie, w mysl
ktorego przedsigbiorca ma pozycje dominujaca, jezeli jego udziat w rynku przekracza 40%.
Chodzi tu o jednego przedsigbiorce, a nie grupe ponad 380 przedsigbiorcéw. Dla okreslenia
limitéw ograniczajacych udzial sieci aptecznych w rynku aptek istotne znaczenie ma ustawa
o ochronie konkurencji i konsumentéw. Ustanowione w niej determinanty (wskazniki) maja
znaczenie standardowe. Nie implikuja one w zadnym przypadku niebezpieczenstwa
monopolizacji wskazanego w uzasadnieniu opiniowanego projektu. Brak jest wige realnych
przestanek wystepowania monopolizacji rynku aptek. Przestanki hipotetyczne nie mogg by¢
— zgodnie ze stanowiskiem TK - brane pod uwage jako podstawa dla ograniczenia praw i
wolnosci jednostki oraz wartosei konstytucyjnych’.

Nawigzujgc do zagadnienia niebezpieczenstwa monopolizacji rynku aptek nalezy
zaznaczy¢, ze nie jest ono dostrzegane przez wyspecjalizowany organ wladzy publiczne;j
jakim jest Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw. Tytulem przykladu mozna wskazaé
na decyzje Prezesa UOKIK z dnia 27 stycznia 2014 r.'°, w ktérej stwierdzono: ,,Podkresli¢
rowniez nalezy, Ze znaczng czesé produktéw oferowanych przez apteki stanowig leki
refundowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Ceny tych lekéw, zaréwno na szezeblu
hurtowym, jak i detalicznym, sa de facto regulowane. Fakt prawnego uregulowania cen
sprzedazy istotnej czgsci asortymentu oferowanego przez apteki, w szczegolnodei sztywne
ceny na leki refundowane, znaczgco ogranicza ryzyko wykorzystywania pozycji rynkowej
uczestnikéw koncentracji w odniesieniu do tej czesci rynku. Zatem uczestnicy koncentracji
nie bgdg mie¢ mozliwosci ograniczania konkurenciji 'ceuowej na poszczegélnyeH rynkach
wlasciwych oraz wplywaé na dostepno$é lekéw dla pacjentdéw na tych rynkach.” Naruszy to
zasadg gospodarki rynkowej gwarantowang w art, 20 Konstytucji RP, a zwlaszcza wolng

konkurencje stanowigea jej istotny element.

aptek — podkresla w rozmowie zagencja Newseria Biznes Leszek Jargan, prezes grupy
polskich aptek ‘Apteka Blisko Ciebie’.” - http://www.rynekaptek.pl/marketing-i-
zarzadzanie/dla-indywidualnych-aptek-zagrozeniem-sa-one-same. 1 6857 . html

¥ Ustawa z dnia 16 lutego 2007 r., Dz. U. z 2007 nr 50 poz. 331, ze zm.

? Por. orzeczenia TK z 20.8.1992 r., K 4/92; OTK 1992 r., poz. 22.

" decyzja DKK 7/2014,




Brak rzeczywistych sytuacji szczegélnych lub wartosci konstytucyjnych
uzasadniajgcych zmiane dotychczasowych regulacji prawnych dotyczgcych prowadzenia
aptek oznacza niebezpieczeristwo naruszenia przez opiniowane regulacje konstytucyjnej
(Wywiedzionej z art. 2) zasady zaufania obywateli do panstwa, a tym samym i prawa

przez nie stanowionego.

3. Zgodnosé projektu z konstytucyjng tzw. przyzwoitej legislacji, ktérej istotg jest
wyznaczenie konstytucyjnych standardéw prawidlowosci poczynan prawodawcy.
(wyprowadzanej z wyrazonej w art. 2 Konstytucji zasady demokratycznego

panstwa prawnego).

Projekt w art. 99 PF po ust. 2 wprowadza ust. 2 a, ktéry stanowi: ,do zezwolen, o ktérych
mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ przepiséw art, 494 § 2iart. 531 § 2 ustawy z dnia 15 wrzeénia
2000 r. Kodeks spotek handlowych, a takze art. 553 § 2 Kodeksu spdlek handlowych przy
przeksztatceniu spétki, o ktérej mowa w art. 860 Kodeksu cywilnego w spétke handlowg oraz
przy przeksztalceniu, o ktérym mowa w art, 551 § 1 Kodeks spotek handlowych, chyba, ze
przeksztalcenie nastepuje w podmiot, o ktérym mowa w ust, 4 pkt 2 a nie zachodzg przestanki

z ust, 3a.”

W' polskiej nauce prawa istnieje utrwalone stanowisko podkreslajace znaczenie
kodeksow w systemie prawa, mimo, ze formalnie majg one moc réwna ustawie, Uznaje sie,
ze ,kodeksy sg szczegdlnie istotnymi aktami w systemie prawa, posiadajgcymi miedzy
innymi takie atrybuty jak: przejrzystos¢ uktadu, jasnos¢ jezyka, kompletno$¢ regulacji™."
Kodeks to ,kwalifikowana forma porzadkowania przepiséw prawnych polegajgca na
calosciowym, wzglednie wyczerpujgcym i opartym na jednolitych zasadach uregulowaniu
jakiej$ dziedziny zycia spolecznego™."? Kodeksy przyjmuje si¢ w parlamencie w ramach
szczegblnego postepowania (zob. rozdzial 4 regulaminu Sejmu). Ustawodaweca stosujac
nazwe ,kodeks” podkredlit w ten sposéb nie tylko kompleksowy charakter regulacji, ale
rowniez jej wigkszg trwalosé, mimo, ze formalnie jest to ustawa zwykla,

Stanowisko nauki prawa i ustawodawey jest powszechnie aprobowane w orzecznictwie.

Tytulem przykladu mozna wskazaé na nastgpujagcy poglad TK: »Istota kodeksu jest

" A, Wasilewski, Kodyfikacia prawa administracyjnego. Idea i rzeczvwistosé. Warszawa
1988, 5. 10.

2w, Gromski, hasto ,kodeks”, w: U. Kalina-Prasznic (red.), Encyklopedia prawa,
Warszawa 2007, s. 291



stworzenie koherentnej i - w miare mozliwosdci - zupetnej oraz trwalej regulacji w danej
dziedzinie prawa (...) kodeksy przygotowane i uchwalone 5§ w odrebnej, bardziej zlozonej
procedurze niz ‘zwyczajne’ ustawy, istotg kodeksu jest dokonanie kodyfikacji danej galezi
-prawa. Dlatego terminy i pojecia uzywane przez kodeksy traktuje si¢ jako wzorcowe i
domniemuje sie, iz inne ustawy nadajg im takie samo znaczenie. Jest niesporne, ze zaréwno
aksjologia, jak i technika tworzenia prawa traktuje kodeksy w sposdb szczegblny”.? TK
zaakcentowal przy tym szczegblng ,,odpornosé” norm kodeksowych wzgledem ustawowych
regulacji pozakodeksowych w zakresie wykladni prawa. Stwierdzil, iz »PIZy interpretacji
nowych ustaw mozna poshugiwaé si¢ domniemaniem, ze nie bylo celem ustawodawcy
dokonywanie zmian w kodeksach catosciowo regulujgcych poszezegolne dziedziny prawa”,
Przypomniatl w zwiazku z tym ,,szczegélng role kodekséw” i niebezpieczenstwa , jakie moga
wynika¢ z niepotrzebnego ingerowania w instytucje kodeksowe o podstawowym charakterze.
Nie tylko moze to naruszaé spojnoscé obowigzujacego prawa (...) ale moze tez utrudnia¢
prowadzenie dzialalnosci gospodarczej (...). Uksztaltowane od stuleci instytucje prawa
prywainego oparte sg na glebokiej racjonalnogci i ustawodawea epizodyczny nie powinien
tego traci¢ z pola widzenia, nawet Jjezeli zadna norma konstytucyjna nie zostaje przy okazji
naruszona”'®, Ta linia orzecznicza jest utrzymywana i w najnowszych wyrokach TK 'S,

Nalezy tu takze powolaé konsekwentne stanowisko Rady Legislacyjnej przy Prezesie Rady
Ministrow. Jej raport o stanie prawa polskiego z 2005 r. podkreslal, ze nieodzowne jest
~Scalanie polskiego systemu prawa przez wydawanie kodeksow lub aktéw o wysokim stopniu
ogolnosci, systematycznie i w oparciu o jasne zasady regulujgcych obszerne dziedziny zycia
spolecznego™. Wskazano w nim ponadto, Ze rola kodekséw jest wyjatkowa i ,,polega [...] nie
tylko na  wyczerpujacym uregulowaniu  obszernej dziedziny spraw, ale | na
usystematyzowaniu poszczegélnych dzialow prawa, ustaleniu ich przewodnich zasad, a takze
stabilizacji stanu prawnego w danej dziedzinie a efekt stabilizacyjny gwarantuje m. in.
zupelnosé, czyli objecie kodeksem w miarg mozliwosci wszystkich przepisow nalezacych do
danej dziedziny prawa”, W jednej z najnowszych opinii RL stwierdza: »Kodeks za$ ze swej

istoly jest uznawany za najpelniejsza forme porzadkowania i systematyzacji poszczegdlnych

" orzeczenie TK z 18.10.1994 r., K 2/94, OTK 1994, cz. II, poz. 36.

4 Tamze.
' Zob. np. wyrok TK 220.7. 2011 r.: K 9/11 ). OTK- A 2011 r., nr 6, poz. 61,



dziedzin lub szerzej galezi prawa, zespalajgeq rozproszone w roznych aktach prawnych
regulacje normujgce okreslong sfere stosunkéw spotecznych.”'®

Z powyzszych uwag dotyczgeych roli kodekséw w  systemie prawa wynika
Jednoznacznie, ze przewidziane przez opiniowany projekt wylgczenia stosowania norm
Kodeksu spélek handlowych naruszajg regule przyzwoitej legislacji wynikajyea z art. 2
Konstytucji RP.

Zwazywszy na role KSH dla regulacji stosunkéw wlasnosciowych i ich
przeksztalcen godzgce w stabilnos¢ norm kodeksowych odstepstwo w ustawie zwyklej od
zasad sformulowanych w KSH wymagaloby podstaw w wartosSciach konstytucyjnych.

Takich za§ podstaw projektodawca nie podal.
4. Zgodnosé projektu z konstytucyjng zasadg wolnosci gospodarczej

U progu ostatniej dekady XX w. podjgto probg wprowadzenia rozwigzan ustawowych
zastfzegajqcych prawo prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej na rynku aptecznym wylgeznie
dla farmaceutéow, a wiec rozwigzan podobnych do zawartych w opiniowanym projekcie.
Rozpatrujge ich zgodnos¢ z 6wcezesnie obowigzujacg konstytucja TK podkreslil zwlaszeza
koniecznos¢ przestl‘zegaliia wolnosci gospodarczej. Art. 6 6wezesnej konstytucji stanowil:
»Rzeczpospolita Polska gwarantuje swobode dziatalnodci gospodarczej bez wzgledu na forme
wiasnosci; ograniczenie tej swobody moze nastapié jedynie w ustawie”.

Obecnie obowigzujaca Konstytucja RP w art. 22 — podobnie jak jej poprzedniczka-
utrzymuje zasade gloszacg, ze dzialalnos¢ gospodarcza moze byé ograniczona wylgeznie
ustawowo. Dodaje, ze zasadnos$¢ ograniczen wolnosei gospodarczej uzasadnia wazny interes
publiczny. Konstytucja go nie definiuje, ale w orzecznictwie TK i w nauce powszechnie
przyjmuje si¢, ze pojgcie to obejmuje bezpieczenstwo panstwa, porzadek publiczny, ochrone
srodowiska, zdrowia publicznego oraz moralnosci publicznej'”.

Z uzasadnienia opiniowanego projektu ani z proponowanych regulacji nie mozna wywiesé
opartego na obiektywnych kryteriach naruszenia waznego interesu publicznego przez

istnienie liberalnego rynku aptek i umozliwienia, aby ich wlascicielami nie byli farmaceuci.

e http://radalegislacyjna.gov.pl/dokumenty/opinia-z-5-grudnia-2016-r-o-projekcie-ustawy-

kodeks-urbanistyczno-budowlany

" Por. np. L. Garlicki, Przeslanki ograniczania konstytucyjnych praw i wolnosci na tle
orzecznictwa Trybunalu Konstytucyjnego, PiP 2001, z. 10, 5. 5in.




Brak wystgepowania przestanki naruszenia waznego interesu publicznego wyznacza zgodnie z
orzecznictwem TK granice ograniczen wolnosci gospodarczej w plaszczyZnie materialnej'®.

Projektodawea zaznaczajac w uzasadnieniu opiniowanego projektu, ze ,,W hierarchii
wartosci chronionych Konstytucja RP prawo do ochrony zdrowia i zycia obywateli ma
wieksze znaczenie niz wolnos¢ dziatalnosci gospodarczej” ma bezsprzecznie racje, ale nie
wskazujg w jaki sposob kwestie whascicielskie w odniesieniu do aptek miatyby zagrazaé
prawu do ochrony zdrowia i zycia obywateli. Do tego zagadnienia odnosi sie posrednio
nastgpujgcy fragment uzasadnienia: ,,Umozliwienie prowadzenia apteki przez spotki
kapitalowe, bez udzialu farmaceutéw powoduje, ze nawet najwyzsze kwalifikacje moralne
pracownikéw aptek w zderzeniu z presjg wywierang przez wlascicieli aptek, powoduje, ze
najistotniejszym elementem pracy farmaceutdw jest wypracowywany zysk, a nie $wiadczenie
ustug farmaceutycznych, Takie podejscie powoduje, ze apteka traci podstawowe cechy jakie
powinno si¢ przypisywaé placéwce ochrony zdrowia, ktéra powinna by¢ przede wszystkim
skupiona na potrzebach pacjenta, a nie na zysku”. Zawarte tu twierdzenia, jak si¢ wydaje,
oparto jedynie na subiektywnych przekonaniach projektodawcy, a nie na obiektywnych
kryteriach, wynikach badan ekspertéw itp. W tej sytuacji za rownie zasadne mozna uznaé
poglady przeciwne. Tytulem przykladu mozna poda¢ nastepujgca wypowiedz: ,,W aptece
sieciowej kierownik, ktory jest farmaceutg, moze caly swéj czas poswiecié na sprawowanie
wlasciwej opieki farmaceutycznej. Natomiast jedli farmaceuta jest wlascicielem apteki, to
niema on takiego komfortu, bo jako wlasciciel apteki ma wiele obowigzkéw. To
dokonywanie wszystkich platnosei, sktadki ZUS-u, sprawy ksiggowe, $ledzenie na biezaco
wszystkich zmian na rynku, wizyty w urzedach. Dlatego ma on niezwykle mato czasu na to,
zeby poswigei¢ go na sprawowanie wlasciwej opieki farmaceutycznej. A to jest czesto
argumenterﬁ podawanym przez Naczelng Rade Aptekarska jako uzasadnienie wprowadzenia
zmian w ustawie Prawo farmaceutyczne”.'”

Na marginesie warto dodaé, ze w orzecznictwie sgdowym zauwaza sie, iz interes
publiczny stanowi przestanke wydawania w ogéle zezwoler na prowadzenie aptek. Wymienia
sig¢ tu takie jego elementy jak ochrona zdrowia, Zycia, bezpieczenstwa oraz porzadku
publicznego®®, Gdyby zagrozenia dla tych wartosci wystepowaly na skutek dotychczasowych

regulacji prawnych nie zawierajacych tzw. zasady ,apteka dla aptekarza” juz dawno

* Por. I. Oniszezuk, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej w orzecznictwie Trybunalu
Konstytucyjnego na poczgtku XXI wieku, Zakamycze 2004, s. 378

19 http://www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzadzanie/dla-indywidualnych-aptek-
zagrozeniem-sa-one-same,16857.htm|

* Por. np. wyrok NSA z20.02.2007 r., Il OSK 350/06, LEX 344615.



dostrzeglyby to organy wydajgce zezwolenia i wprowadzily wymogi dotyczace kwestii
wiasnosci aptek.

Badajac za$ w ogéle dopuszczalno$é ograniczef wolnodci gospodarczej proponowanych
w opiniowanym projekcie nalezy przypomnie¢ argumentacje TK sprzed prawie éwieréwiecza,
gdyz zachowuje ona w pelni swojg aktualno$¢ wobec powolanego wyzej podobiefistwa
Gwcezesnej i obecnej regulacji konstytucyjnej. Nalezy podkresli¢, ze TK stoi na stanowisku
trwatodcei swoich pogladéw w sytuacji, gdy obowigzujaca Konstytucja RP zawiera podobne
lub analogiczne sformutowania jak jej poprzedniczka. Manifestuje to np. jego wypowiedz
dotyczgca utrwalonego charakteru orzecznictwa dotyczacego tresci zasady demokratycznego
panstwa prawnegoli.

Dla ustalenia zgodnosci proponowanego w opiniowanym projekcie rozstrzygniecia
dotyczgcego wlasnosci aptek maja wigc istotne znaczenie nastepujace poglady TK
sformutowane w 1992 r. ,,Zastrzezenie prowadzenia aptek wylacznie do wlasciwosei oséb
posiadajgcych wyksztalcenie farmaceutyczne jest niewatpliwie podmiotowym ograniczeniem
zasady swobody gospodarczej. Wprowadzenie ograniczen w swobodzie dzialalnogci
gospodarczej ustawg nie oznacza jeszcze zgodnosci takiej regulacji z art. [...] Konstytucji.
Ustanawiajgc ustawows forme ograniczen przepis ten zaklada dopuszczalnosé jedynie
wymagan minimalnych. Takie  ograniczenie musi by¢ zatem na tyle merytorycznie

uzasadnione, by w konflikcie z zasadg “swobodnej dziatalnosci gospodarczej” rachunek

' .Dla okreslenia pojecia demokratycznego paristwa prawnego w Polsce oprécz pogladéw
nauki prawa duze znaczenie majg sformulowane w orzecznictwie TK zasady stanowiace
elementy demokratycznego panstwa prawnego. Zadaniem TK, nie jest roztrzasanie
probleméw teoretycznych i tworzenie konstrukcji doktrynalnych, ale wiasnie praktyczne
okreslanie rozumienia demokratycznego panstwa prawnego w konkretnych warunkach
panujgcych w Polsce. Trybunal Konstytucyjny realizuje je od momentu wprowadzenia do
Konstytucji polskiej tego pojecia, tzn. od konca 1989 r. Jego dorobek w tym zakresie _
zachowal aktualno$¢ réwniez i pod rzadami obecnej Konstytucji, tym bardziej ze przejela ona
od swojej poprzedniczki formul¢ demokratycznego panstwa prawnego w niezmienionej
formie. W zwigzku z tym TK stwierdzil: ,Konwencje redakeyjng polegajaca na dostownym
powtorzeniu przepisu nalezy uznac za jasny wyraz intencji ustawodawcy konstytucyjnego do
przejgcia dotychczasowego ksztaltu i rozumienia zasady demokratycznego panstwa
prawnego, tak jak si¢ ona uformowala w praktyce konstytucyjnej, a zwlaszcza w
orzecznictwie minionych odmiu lat. (...) podstawowa tres¢ zasady demokratycznego panstwa
prawnego wyrazonej w art. 2 Konstytucji RP, moze i powinna byé¢ rozumiana w taki sam
sposob, jak rozumiano tre$¢ tej zasady w poprzednim porzadku konstytucyjnym. Modyfikacje
owego rozumienia mogg oczywiscie wynika¢ zaréwno z konkretnych unormowar nowej
Konstytucji, jak z ogoélnego kontekstu jej postanowien, dopéki jednak nie zostanie
zademonstrowane, ze modyfikacje takie nastapily, mozna zakladaé aktualnogé
dotychczasowych ustalern i konstrukeji dotyczacych zasady demokratycznego panstwa
prawnego” - wyrok TK z25.11.1997 r., K 26/97, OTK 1997, Nr 5-6, poz. 64.



aksjologiczny przewazyl na korzys¢ ograniczenia. [...] Wedlug kwestionowanych przepiséw
ustawy w zakresie prowadzenia aptek ogdlnodostepnych koncesje [obecnie chodzi o
zezwolenie — przyp. BB] moze otrzyma¢ wylqcznie farmaceuta. [...] W zakres prowadzenia
apteki wchodzi w szczegélnosci dziatalno$¢ handlowa ale takze w pewnym zakresie
wytworceza (wytwarzanie lekéw gotowych oraz sporzadzanie lekéw recepturowych [...] oraz
ustugowa. Wprowadzenie warunku posiadanié wiedzy fachowej dla prowadzenia okreslonej
formy dziatalnosci gospodarczej moze by¢ uzasadnione tym, iz czynnosci zwigzane z taka
dziatalnodcig gospodarcza mogg by¢ czynnosciami stwarzajacymi niebezpieczenstwo dla
prawnie chronionych débr. Definicja pojecia ‘dzialalno$é gospodarcza’ wskazuje jednak na
to, ze okreslony podmiot moze ‘prowadzi¢ dzialalno$¢ gospodarczg’ nawet wowczas, gdy
sam nie bgdzie wykonywal zadnej z faktycznych czynnosci zwigzanych z tg dzialalnoscig.
Wystarczajgce jest, by czynnosci te prowadzily do skutkéw prawnych zaliczanych ‘na
rachunek’ tego podmiotu. Tak w szczegdlnosci nalezy rozumieé ‘prowadzenie dzialalnosci
gospodarczej” przez podmioty nie bedgce osobami fizycznymi. Ale takze osoba fizyczna
wystepujaca jako podmiot gospodarczy nie musi samodzielnie wykonywaé czynnogci
zwiazanych z prowadzong dziatalnoscia. Czynnosci prawne jak i faktyczne moga byé
wykonywane pizez inne osoby. [...] Istota wigc ‘dzialalnodci gospodarczej w postaci
prowadzenia apteki’ jest dokonywanie czynnosci prawnych, ktérych celem jest osiggniecie
stalych korzysci majgtkowych (cele zarobkowe), majacych za przedmiot obrét $rodkami
farmaceutycznymi; a takze, w waskim zakresie, sporzadzanie lekéw. Koncesjonowanie jest
zezwoleniem na dokonywanie tego typu czynnodci prawnych (uméw sprzedazy, uméw
zlecenia itp.), ktérych podejmowanie bez koncesji jest zakazane (skadingd czynnosci takie,
Jako sprzeczne z prawem sgq na mocy art. 58 § 1 ke niewazne). Koncesja nie jest natomiast
zezwoleniem na dokonywanie pewnych czynnosci faktycznych zastrzezonych w réznych
przepisach dla podmiotéw posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje. [...] Dzialalnosé
gospodarcza w postaci prowadzenia apteki ograniczona jest takze od strony tresci
dokonywanych czynnosei. Scislej reglamentacji podlegajg warunki sprzedazy niektérych
lekéw. Ograniczona jest takze swoboda w zakresie przyjmowanych zlecen na wykonanie
leku, odmowy realizacji recepty, czy tez ustalenie ceny za sprzedawany lek. Wspomniana
wyzej reglamentacja dotyczy zarowno pewnych czynnosci faktycznych jak i prawnych. W
tym sensie ogranicza zakres swobody podejmowania przez podmiot gospodarczy czynnosci
prawnych zaréwno jezeli chodzi o ich tres¢ jak i forme (konieczno$¢ dokonywania pewnych
czynnosci prawnych) przez petnomocnika aptekarza. Z samego faktu, ze ktos moze byé

podmiotem praw i obowigzkow, wynikajacych z dzialalnosci gospodarczej w postaci
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prowadzenia apteki, nie mozna wnioskowaé, ze bez posiadania wiedzy fachowej jest to
niebezpieczne dla prawnie chronionych dobr. Niebezpieczenstwo takie moze wynikaé
bowiem jedynie z czynnosci faktycznych, te zag sq w zakresie prowadzenia apteki $cisle
reglamentowane i zastrzezone dla osob posiadajagcych odpowiednie kwalifikacje. Istnieje
szereg czynnosci z zakresu prowadzenia apteki, ktére moze wykonywaé sam podmiot
gospodarujgcy (np. wynajecie lokalu, zawarcie umowy dostawy z hurtownis i jej realizacja,
ustalenie plac personelu i dokonanie wyplaty, przewéz lekdw itp.). Czynnosci te nie
sprowadzajg jednak niebezpieczenstwa dla prawnie chronionych débr i nie wymagajg w
zwigzku z tym fachowej wiedzy farmaceutycznej. Do dokonywania wiec czynnosci prawnych
dotyczgcych $rodkéw farmaceutycznych nie jest konieczne posiadanie wiedzy fachowej w
celu uniknigeia niebezpieczenistwa dla prawnie chronionych dobr. Brak takiej wiedzy moze co
najwyzej narazi¢ podmiot gospodarujgcy na straty ekonomiczne. [...] nie wykazano aby
wiasdciciele aptek, nie bedgcy farmaceutami, prowadzacy apteki na podstawie uzyskanych
koncesji postgpowali w sposéb zagrazajacy zyciu lub zdrowiu ludzkienu. Podnoszone wiec
tego rodzaju argumenty nie znajduja potwierdzenia w rzeczywistosci. [...] ponadto aptekg
moze kierowa¢ wylgeznie aptekarz [...] ™. %

Ten obszerny cytat oddajgcy kwintesencje pogladéw TK na wprowadzenie wymogu, aby
wiascicielem apteki mogl byé wylacznie farmaceuta wskazuje w sposob wystarczajacy i
spéjny argumenty uzasadniajace stanowisko, ze regulacje zawarte w proponowanym przez
opiniowany projekt nowym art. 99 ust. 4 PF naruszajg wolno$¢ gospodarczg
gwarantowang w art. 22 Konstytucji RP,

Ponadto w stosunku do opiniowanego projektu stosuje si¢ w pelni nastepujacy zarzut
podniesiony przez TK wobec badanych przez niego w 1992 r. podobnych regulacji
ustawowych: W przyjetym w zakwestionowanej ustawie rozwigzaniu blednie lgczy sie
przewidziane przez prawo wymagania kwalifikacyjne 0s6b wykonujacych okreslone prace,
zaj¢cia lub czynnosci natury technicznej, technologicznej, kontrolnej, organizacyinej i innej, z
samym przedsigwzigciem gospodarczym okre$lonego rodzaju”.? |

W kontekécie tej wypowiedzi nalezy ocenié przyj¢te w opiniowanym projekcie zatozenie,
ze zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej moze uzyskaé tylko farmaceuta
(proponowany nowy art. 99 ust. 4 PF); a farmaceuta moze by¢ bowiem JEdanE osoba
fizyczna albo prowadzaca jednoosobows dziatalnogé gospodarczg albo bedaca wspélnikiem w

spolce jawna lub spolce partnerskiej, ktorej przedmiotem dzialalnosci jest wylgeznie

Orzeczema TK z220.8.1992 r., K 4/92; OTK 1992 r. « poZ: 22,
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prowadzenie aptek. Na pierwszy rzut oka mozna stwierdzié, ze w istocie uniemozliwia ono
uzyskanie zezwolenia na prowadzenie aptek osobom prawnym w sklad ktérych nie wchodza
farmaceuci oraz jednostkom organizacyjnyin nie majagcym osobowosci prawnej utworzonym
jednak zgodnie z przepisami prawa, w sklad ktérych réwniez nie wehodzg farmaceuci.

Takie pozbawione oparcia w zasadach i warto$ciach konstytucyjnych ograniczenie
zawezajace zakres podmiotéw moggeych prowadzié apteki i tym samym korzystajacych
z wolno$ci gospodarczej stanowi niewatpliwie naruszenie art. 22 Konstytucji RP,

Przez pryzmat realizacji wolnosci gospodarczej nalezy zbadaé zgodno$é z konstytucja
przewidzianego przez opiniowany projekt wymogu aby odleglosé od miejsca planowanej
lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej, liczona pomiedzy
wejsciami do sal ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosila co najmniej 500 m.
(proponowany nowy art. 99 ust. 3b zd. 1 in fine PF). Warto tu przypomnieé ciagle aktualne
stanowisko Prezesa UOKiK wyrazone w decyzji z dnia 27 stycznia 2014 r.**. Stwierdzono w
niej: ,Za rynek geograficzny uznano rynek lokalny i ogranicza sie go do obszaréw
wyznaczonych promieniem ok 1 km od punktéw sprzedazy [...]. Na taki zasieg wskazuje
rowniez badanie Pentora z 2009 r. wykonane na zamdwienie Prezesa Urzedu. Za takim
okresleniem rynku dla sprzedazy realizowanej przez apteki ogélnodostepne przemawia fakt,
iz prawie 2/3 konsumentow dokonuje zakupéw w aptece, do ktérej dociera pieszo ($redni czas
dojscia do apteki wynosi 5 minut). Analiza zachowan konsumentéw wskazuje ponadto, ze
przy wyborze apteki konsumenci kierujg si¢ przede wszystkim odlegloscia od miejsca
zamieszkania, pracy lub przychodni zdrowia. Do aptek dojezdzaja jedynie mieszkarcy
miejscowosci, w ktdrych nie ma aptek. Biorge pod uwagg powyzsze organ antymonopolowy
uznal, iz rynkami wiasciwymi wspoélnymi dla uczestnikdw koncentracji sg rynki obejmujace
obszar w promieniu ok. 1 km od apteki”.

W uzasadnieniu opiniowanego projektu brak poglebionych analiz podwazajacych to
stanowisko. Za argument za nim przemawiajgcy trudno uznaé¢ ogdlne powolanie si¢ na
rentowno$é¢ (dlaczego akurat 500 m. ?) i che¢ zapewnienia aby apteki powstawaly na
obrzezach miast. Nie wskazano tez zasad i wartosei konstytucyjnych, ktére przemawiatyby
bezposrednio lub posrednio za wprowadzenie limitu odlegloéci od miejsca planowane;j
lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogélnodostepnej. Na marginesie nalezy
zaznaczy¢, ze sam projektodawca nie mial tu sprecyzowanych, racjonalnie uzasadnionych

pogladow skoro w projekcie z 9 listopada 2016 r. przewidywal, ze odleglosé od miejsca

 decyzja DKK 7/2014.



planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogélnodostepnej, liczona
pomiedzy wejéciami do sal ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 1000
metrow (art. 99 ust. 3b w dwezesnej wersji). Jezeli racjonalny projektodawca zmienia swoje
stanowisko w ciggu zaledwie 3 tygodni i to o 100% powinien podaé tego przyczyny. Gdy
tego nie czyni Wskazuje tym samym na przypadkowo$é przyjmowanych przez siebie zatozen,
co negatywnie wplywaé moze na ocene realizacji przez niego nie tylko konstytucyjnie
gwarantowanej wolnosci gospodarczej ale tez i reguly przyzwoitej legislacji.

Ingerencja panstwa w miejsce prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej musi by¢
uzasadniona dobrze uargumentowanym interesem publicznym. Projektodawcy takiej
argumentacji nie podali i tym samym art. 99 ust. 3b zd. 1 in fine projektu narusza art.

22 Konstytucji RP.

5. Zgodno$é projektu z konstytucyjng zasada ochrony prawa do wlasnoSci i prawa

dziedziczenia

1/ zasada, Ze jedna osoba moze mie¢ nie wigcej niz cztery apteki.

Proponowany przez opiniowany projekt nowy art. 99 ust. 3a PF przewiduje, ze jedna
osoba moze miec nie wif;céj niz cztery apteki. Stanowi to istotne ograniczenie prawa do
wlasnoéci gwarantowanego w art. 64 Konstytucji RP. ,,Ustrojodawca $wiadomie wprowadzit
sformutowanie o prawie ‘do wlasnosci’, co gwarantuje nie tylko ochrong juz posiadanej w
sposob przez nikogo niekwestionowany wlasnodei, ale takze ochrong prawa do otrzymania
wlasnosci dobra lub do ustalenia tej wlasnoéei w razie konfliktu. Warto zauwazy¢, ze
dotyczacy wlasnodci art. 64 znajduje si¢ w Konstytucji na poczatku podrozdziatu
regulujacego wolnosci i prawa ekonomiczne, socjalne i kulturalne. Nie jest to przypadkowe i
preferencja ta nawigzuje do zasad ustrojowych i do oparcia spolecznej gospodarki rynkowej
na wilasnodci prywatnej. Tak wigc w tym ujgciu prawo podmiotowe uzupelnia zasady ustroju
wyrazone w art. 201 21 Kont;tyl;r.lc:ji“25

W uzasadnieniu opiniowanego projektu brak jest argumentow przemawiajacych za tym
rozwigzaniem ograniczajgcym prawo wilasnosci uprawnionych podmiotéw.. Zostaly one
wskazane w wypowiedziach czlonkow Parlamentarnege Zespolu ds. regulacji rynku
farmaceutycznego przygotowujgcego projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo

Farmaceutyczne - ,,poniewaz jest przyjety wskaznik pigciu aptek jako podmiotu sieciowego,
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zatem zalozylidmy cztery apteki jako poziom akceptowalny przy proponowanym
rozwigzaniu”.*® Problem w tym, ze wskaznik 5 aptek dla tzw. sieci nie jest wymogiem
ustawowym dla dokonywania jakichkolwiek kategoryzacji. Rolg taka spelniatby natomiast
wskaZznik 4 aptek po ewentualnej nowelizacji PF. Musiatby wiec mie¢ oparcie w wartosciach
konstytucyjnych skoro miatby ogranicza¢ farmaceute (farmaceutéw w spétkach okreslonych
w proponowanym nowym art. 99 ust. 4 PF) uprawnionego do stania si¢ wlascicielem aptek w
ustaleniu liczby aptek bedacych przedmiotem wlasnosci.

Sytuacja prawna poszczegélnych wiadcicieli moze zosta¢ zréznicowana na mocy
przepisow ustawowych, tylko jezeli jest to niezbgdne dla realizacji innej wartosci
konstytucyjnej oraz zgodne z wyrazonym w art. 31 ust. 3 Konstytucji zakazem ograniczen
nadmiernych i niekoniecznych dla realizacji celu konstytucyjnego legitymowanego. Takie]
koniecznosci nie mozna wyprowadzi¢ ani z trefci proponowanej regulacjii ani z jej
uzasadnienia. Dopiero stwierdzenie faktycznych zagrozen dla funkcjonowania rynku
farmaceutycznego spowodowanych koncentracja whasnoscei aptek o okreslonych rozmiarach,
majacych charakter strukturalny mogloby stanowié przeslanke dziatania ustawodawcy i jego
ingerencj¢ w prawo do wlasnoéci majgca na celu realizacj¢ zakazu koncentracji aptek
ogolnodostgpnych traktowanej jako pierwszoplanows. To z kolei umozliwitloby w oparciu o
te przestanke ograniczenie praw gwarantowanych w art. 64 Konstytucji RP.

W kontekécie tych rozwazan nalezy stwierdzi¢, ze wskazanie przez ustawodawce
maksymalnej liczby aptek, ktére moze posiada¢ jeden wladciciel bez oparcia tego
ograniczenia w zasadach konstytucyjnych stanowi naruszenie zaréwno art. 64 jak i art. 20
Konstytucji RP. Uniemozliwia ono korzystanie uprawnionemu podmiotowi z prawa
wlasnosci bedacego najwazniejszym prawem ekonomicznym w sposob przez niego
zamierzony, gdyby chcial prowadzié¢ wiecej niz 4 apteki. Nalezy tu powolaé¢ nastepujgce
stanowisko TK — ,gdy chodzi o prawa majgtkowe objete zakresem art. 64 Konstytucji —
naruszenie istoty prawa nastgpiloby w razie, gdyby wprowadzone ograniczenia dotyczyly
podstawowych uprawnien skladajacych si¢ na tres¢ danego prawa i uniemozliwialy
realizowanie przez to prawo funkeji, jaka ma ono spelnia¢ w porzadku prawnym opartym na
zalozeniach wskazanych w art. 20 I{onstytucji“27. Koresponduje z tym tez nastepujacy
fragment uzasadnienia jednego z orzeczen TK: ,Na ustawodawcy zwyklym spoczywa [...]

nie tylko obowiazek pozytywny ustanowienia przepiséw i procedur udzielajgcych ochrony
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prawnej prawom majatkowym, ale takZze obowigzek negatywny powstrzymania sie od
przyjmowania regulacji, ktére owe prawa moglyby pozbawié ochrony prawnej lub tez
ochrone tg ograniczyé”.?

Warto tu dodac, Ze niektore organy wladzy publicznej podczas prac nad nowelizacjg PF
toczonych kilkanascie lat temu negatywnie ocenialy wprowadzenie ograniczefi ilosciowych
dotyczacych prowadzenia aptek przez ten sam podmiot. RPO w swoim wniosku do TK uznat
koniecznos¢ uzyskania zezwolenia jako takiego za uzasadniona wzgledami bezpieczenstwa, a
pozostale ograniczenia — w tym ilosci aptek, ktére mégt prowadzié¢ jeden podmiot - za
bezzasadne i naruszajgce podstawowe prawa i wolnoéci konstytucyjne. Prokurator Generalny
stwierdzil: ,,brak wystarczajacych powodéw, by reglamentowaé liczbe aptek prowadzonych
przez jeden podmiot, o ile oczywidcie dzialalno$é taka nie ma charakteru monopolu, a
zatrudniony fachowy personel zapewnia wlasciwg realizacje zadan ustawowych.”?

W toczacej si¢ obecnie debacie nad opiniowanym projektem wskazano na jeszcze jeden
aspekt — ,,wedlug pos. Adama Abramowicza, szefa parlamentarnego zespolu wspierania
przedsigbiorczosci i patriotyzmu ekonomicznego, powinnismy dazyé do dekoncentracii
rynku aptecznego, a nie wprowadzania na nim ograniczen rozwoju. Jako przykiad ztych
zapiséw projektu nowelizacji prawa farmaceutycznego prowadzacych do zaburzen w
konkurencyjnosci tego rynku, podal prawdopodobng sytuacje, w wyniku ktérej po
wprowadzeniu ustawy w malym miescie bgdzie funkcjonowaé np. sze$¢ aptek z dwoma
whascicielami [...]. Wowczas latwo moze dojs¢ do zmowy cenowej miedzy nimi. — Na
ustalonych w ten sposob cenach stracg pacjenci [...]""

Z dotychczasowych rozwazan wynika, Ze proponowany przez opiniowany projekt
nowy art. 99 ust. 3a PF przewidujgcy, ze jedna osoba moze mieé wiecej niz cztery apteki
narusza art. 20 i 64 Konstytucji RP oraz zasade proporcjonalnosci wyrazong w art. 31
ust. 3 Konstytucji.

2/ ograniczenie sukcesji uniwersalnej

Wprowadzenie nowych wymogéw dotyczacych whascicieli aptek ogranicza sukcesje
uniwersalng dotychezas istniejacych aptek na skutek wylaczenia stosowania przepiséw art.
531 § 2 kodeksu spotek handlowych. Nastepca prawny musi si¢ liczy¢ z nieuzyskaniem

zezwolenia na prowadzenie apteki. Ograniczenie to w istotny sposéb narusza prawo do
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wlasnosci gwarantowane w art. 64, gdyz, jak wykazaly to wyzej dokonane wywody, nowe
wymogi nie majg oparcia w normach, wartosciach i zasadach konstytucyjnych. Tym samym
ewentualna nowelizacja PF kolidowalaby z KSH, gdyz —jak stwierdzit SN ,,ustawodaweca we
wszystkich przypadkach  przeksztalcen formy organizacyjnej prowadzonej dziatalnosci
gospodarcze przyjat model ogélnego nastepstwa prawnego (art. 26 § 5, art. 494 § 1 i 2, art.
531§ 1i2orazart. 553 § 112 k.s.h)”.”!

Projektodawca wylaczyt stosowanie art. 531 § 2 kodeksu spétek handlowych (art. 2
zd. 2 opiniowanego projektu). Przepis ten stanowi: ,,Na spétke przejmujacg lub spotke nowo
zawigzang powstala w zwigzku z podzialem przechodza z dniem podziatu badZ z dniem
wydzielenia w szczegoélnosci zezwolenia, koncesje oraz ulgi, pozostajace w zwigzku z
przydzielonymi jej w planie podziatu sktadnikami majatku spétki dzielonej, a ktére zostaly
przyznane spolce dzielonej, chyba Ze ustawa lub decyzja o udzieleniu zezwolenia, koncesji
lub ulgi stanowi inaczej”.

Projektodawca odnidst si¢ do innych regulacji KSH relewantnych dla sukcesji
uniwersalnej aptek. W orzecznictwie NSA zwraca si¢ dotychczas w tym kontekscie
szczegblnie uwage na art. 553 KSH. Stanowi on: ,.§ 1. Spélce przeksztalconej przystuguja
wszystkie prawa i obowigzki spélki przeksztalcane;.

§ 2. Spotka przeksztalcona pozostaje podmiotem w szezegdlnosci zezwoleti, koncesji oraz
ulg, ktére zostaly przyznane spélce przed jej przeksztalceniem, chyba ze ustawa lub decyzja o
udzieleniu zezwolenia, koncesji albo ulgi stanowi inaczej.

§ 3. Wspdlnicy spélki przeksztalcanej uczestniczacy w przeksztalceniu staja sie z dniem
przeksztalcenia wspolnikami spolki przeksztatconej™.

Nalezy tu przypomnie¢ jednoznaczne stanowisko NSA uksztaltowane pod wplywem
dotychczasowego stanu prawnego: ,,Ustawodawca w Prawie farmaceutycznym nie wylgczyt
mozliwosci  kontynuacji, na podstawie art. 553 § 2 ksh, stosunkéw
administracyjnoprawnych ~ wykreowanych na podstawie tej ustawy w wypadku
przeksztalcenia spétki cywilnej, w ramach ktérej ta dziatalno$é jest prowadzona, wspomniane
prawa i obowiazki powinny przejs¢ na przejmujacg te dzialalnosé¢ spotke przeksztatcong. [...]
Skoro realizacja celu ustawy wymagala ustanowienia zasady kontynuacji w sferze
cywilnoprawnej, to nalezy uzna¢, ze wspomniana zasada powinna mieé zastosowanie takze w

odniesieniu do uprawniefi o charakterze publicznoprawnym. Mozliwosé kontynuowania

31 Postanowienie z dnia 19 grudnia 2007 r, V CSK 343/07;
http://prawo.mom:v.pl/’(‘n'zc—:cznictwo/sad—naiwvzszv/postanowic:nie:sn:izba; cywilna. ic.v.csk.
343.07.8109.0rzeczenie.html




dotychczasowe] dzialalnosci gospodarczej, wymaga nie tylko istnienia bazy materialnej, ale
rowniez dopuszczalnosé korzystania z przystlugujgcego uprzednio uprawnienia do
prowadzenia reglamentowanej dzialalnosci gospodarczej. W zwiazku z tym nakaz
odpowiedniego stosowania art. 553 § 2 k.s.h. nalezy rozumie¢ w ten sposob, iz zezwolenia,

koncesje lub ulgi przyznane indywidualnie wspélnikom, przechodza z mocy prawa na spotke
komandytowg”. >

Koresponduje z tym stanowisko NSA wyrazone w uchwale z 14.01.2009 r. -
~podnies¢ nalezy, ze ustawodawca w Prawie farmaceutycznym nie wylaczyl mozliwosci
kontynuacji, na podstawie art. 553 § 2 K.s.h., stosunkow administracyjnoprawnych
wykreowanych na podstawie tej ustawy. Na tle regulacji przyjetej w powolanym przepisie nie
powinno budzi¢ watpliwosci, ze podmiotem zezwolenia na prowadzenie apteki, udzielonego
wspdlnikom spdtki cywilnej, po jej przeksztalceniu pozostanie spotka komandytowa. Dodaé
nalezy, ze ustawa Prawo farmaceutyczne okreslajgc w art. 103 1 art. 104 podstawy
odpowiednio: cofnigeia i wygasnigeia zezwolenia na prowadzenie apteki, nie przewiduje
zmiany formy prawnej, w jakiej prowadzona jest apteka, jako przyczyny cofniecia lub
wygasénigcia zezwolenia. Podkreslenia wymaga, ze stosownie do art. 104 ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego zezwolenie na prowadzenie apteki wygasa w wypadku rezygnacji z
prowadzonej dzialalnodci. JednakZe w sytuacji przeksztélcenia spotki cywilnej] w spolke
handlows, w tym komandytows, nie nastepuje rezygnacja z prowadzonej dzialalnodci, lecz
jedynie zmiana formy w jakiej jest ona prowadzona”.33

Wylgczenie stosowania art. 553 § 2 KSH zrywa z dotychczas uksztaltowang linia
orzeczniczg bez wskazania na wartodci 1 zasady konstytucyjne stojgce za tym rozwigzaniem.
Oznacza to, ze w przypadku aptek — w odniesieniu do réznych form przeksztalcenia
spolek na podstawie KSH- wystepuje nadal konieczno$¢ akcentowania tradycyjnych
elementow nastepstwa uniwersalnego w postaci skutkéw ex flege. Nie dostrzega tego
projektodawea,

Problem nastepstwa prawnego w przypadku aptek - w znaczeniu materialno-
prawnym- pojawia si¢ w zwiazku ze $miercig dotychezasowego wlasciciela bedacego osobg
fizyczng. Projektodawca nadajac nowe brzmienie art. 104 ust. 1a PF w istocie zastosowat
nieco odmienng redakcje przepisu pozostawiajac nie zmieniong jego tres¢ merytoryczna.
Nadal wigc jest aktualne nastgpujgce stanowisko NSA: ,,stosownie do art. 104 ust. la Prawa

farmaceutycznego zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa w przypadku $mierci osoby

fizycznej, jezeli chociazby jeden z jej nastepcow prawnych spelnia wymagania niezbedne do

2 Wyrok NSA z 17.4.2009 r., Il GSK 71/09, http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/15A9DF864F.
¥ Uchwala z 14.01.2009 r., IT GPS 6/08, http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/94E984D0B2
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uzyskania takiego zezwolenia. W takim wypadku na nastgpcy prawnym, prowadzgcym
apteke spoczywa obowigzek wystapienia do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o
dokonanie zmian w zezwoleniu w zakresie okreélenia podmiotu, na rzecz ktdrego zostalo
wydane, w terminie 6 miesigcy od dnia $mierci poprzednika prawnego”.”

Wynika z tego, ze w przypadku dziedziczenia apteki po osobie fizycznej stosuje sig
wymog okreslony w proponowanym art. 99 ust. 4 PF. Zasadne sa wigc obawy formutowane
w toku dotychczasowej dyskusji nad opiniowanym projektem — ,,nie zgadzamy si¢ na zasady
dziedziczenia - podkreslal Leszek Jargan z sieci ‘Apteka Blisko Ciebie’, ktory podawat
przyklady sytuacji, ktére moga sie zdarzy¢. W przypadku gdy umrze wlasciciel apteki -
farmaceuta, jego wspéh‘naiioﬁka, ktéra zajmowala sie ksiggowoscia, nie bedzie mogla
kontynuowaé dzialalnosci. - U boku meza mogla prowadzi¢ apteke. A po smierci mgza
zostaje z niczym. Podobnie jest w przypadku rozwodow, kiedy jeden ze wspéimalzonkow
nie bedzie moégl dalej prowadzi¢ biznesu, jesli nie ma odpowiedniego wyksztalcenia.
Podobnie dzieci nie bedg mogly odziedziczy¢ apteki po rodzicach — wyj agnial™.

Proponowane w opiniowanym projekcie regulacje naruszajg przeto gwarantowane w
art. 64 ust. 1 Konstytucji RP kazdemu prawo dziedziczénia. Ochrona dziedziczenia
rozumianego jako przejscie na spadkobiercow ogdlu praw majatkowych przystugujacych
spadkobiercy w chwili $mierci oznacza, ze ,,spadkobiercy (...) zajmujg wzgledem spadku, w
wyniku dziedziczenia, taka pozycjeg, jakg zajmowal zmarty (spadkodawca)”.*® Z polaczenia w
art. 64 ust. 1 Konstytucji RP prawa wlasnosci z ochrong dziedziczenia plynie zas wniosek, ze
_nie chodzi tu wiec tylko o sam fakt sukeesji (...) ale rowniez o spoczywajgcy na organach
panstwa obowigzek ochrony wszelkich praw obligacyjnych zwigzanych ze spadkiem (jak
zapis czy zachowek), a takze obowiazek ustanowienia i zabezpieczenia odpowiednich
procedur, majacych na celu stwierdzenie nabycia spadku, ochrong nabywcy, czy dzial
spadku” oraz ,,pozytywny nakaz stanowienia takiego prawa, ktore pozostawaé bgdzie w
zgodzie z wolg spadkodawcy. Nieodlagcznym korelatem swobody dziedziczenia jest swoboda
rozporzadzania wlasnoscia i prawami majgtkowymi na wypadek émierci”.”” Przyjecie
proponowanych przez projektodawce regulacji marusza ten nakaz, a tym samym

narusza art. 64 Konstytucji RP.

¥ ibidem

% http://www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzadzanie/marek-tomkow-tam-gdzie-pojawiaja-
sie-sieci-zaczynaja-sie-patologie,16895.html
;'57 Wyrok TK z 25.2.1999 ., K 23/98, OTK 1999, Nr 2, poz. 25.

tamze
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6. Konkluzje

Projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne przygotowanego przez
Parlamentarny Zespolu ds. regulacji rynku farmaceutycznego narusza:
1/ zasade zaufania obywateli do panfstwa, a tym samym i prawa przez nie stanowionego
(wyprowadzang z wyrazonej w art. 2 Konstytucji zasady demokratycznego panstwa
prawnego);
2/ zasade wolnej konkurencji stanowigca element gospodarki rynkowej gwarantowanej
w art. 20 Konstytucji RP;
3/ wolnoéé gospodarczg gwarantowana w art. 22 Konstytucji RP;
4/ zasade proporcjonalnosci - 31 ust. 3 Konstytucji RP..

5/ prawo do wlasnosci i prawo dziedziczenia gwarantowane w art. 64 Konstytucji RP.

i{‘ .-"l
Prof. zw. drhab.-Bogustaw Banaszak 19.12. 2016 .

20



ZAYACZNIK 3

BENE DZP

Domanski Zakrzewski Palinka sp.k.

Rondo ONZ 1 | 00-124 Warszawa

T:+48 2255776 00 | F:+4822 557 76 01
www.dzp.pl

Warszawa, dnia 12 grudnia 2016 roku

OPINIA PRAWNA

w sprawie oceny prawnej projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne

1. PRZEDMIOT OPINII

W dniu 7 grudnia 2016 r. zostat wniesiony do Sejmu datowany na 1 grudnia 2016 r. Projekt
ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (dalej jako , Nowelizacja” lub ,Projekt
ustawy”) zaktadajagcy wprowadzenie bardzo istotnych zmian w przepisach prawnych
warunkujgcych model funkcjonowania rynku aptecznego w Polsce. Niniejsza opinia dotyczy
zgodnosci Projektu ustawy z normami prawa wyzszej rangi, tj. Konstytucjg RP oraz aktami
prawa pierwotnego i wtdrnego Unii Europejskiej.

2. PODSUMOWANIE
Analiza przeprowadzona w przedmiocie opinii prowadzi do nastepujgcych wnioskow:

=  Projekt ustawy w sposob oczywisty narusza Konstytucje RP i liczne wynikajace z niej
konstytucyjne zasady prawa;

=  Projekt ustawy narusza prawo unijne — swobode przedsiebiorczosci i zasady ochrony
konkurencji.

Wskazang wyzej teze uzasadniajg nastepujgce argumenty:
2.1 Zgodnos¢ z Konstytucja RP

= przepisy art. 1 pkt 1 — 5 Projektu ustawy s3 niezgodne z zasadg demokratycznego panstwa
prawego (art. 2 Konstytucji RP), a w szczegdlnosci z wynikajagcg z tego przepisu zasada
prawidtowej legislacji oraz zasada zaufania obywateli do panstwa i stanowionego przez nie
prawa. Z powyzszych standardéw wynika m.in. obowigzek komunikowania w sposdb jasny
i jednoznaczny celu dziatan ustawodawcy, a takie wyboru takich form interwencji
prawodawczej, ktére prowadzg bezposrednio do realizacji tego celu, przy minimalnym
obcigzeniu praw i wolnosci jednostki. W przypadku Projektu ustawy cel artykutowany przez
prawodawce nie pokrywa sie z rzeczywistym celem projektu. W sSwietle uzasadnienia
Projektu ustawy jego celem jest ochrona interesu publicznego, identyfikowanego z
zapewnieniem mozliwie petnego dostepu do aptek. Cel rzeczywisty Projektu ustawy, ktéry
wyfania sie z lektury jego tresci normatywnej, jest zupetnie inny. Bynajmniej nie ma on nic
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wspolnego z ochrong interesu publicznego. Celem tym jest ochrona intereséw zawodowych
waskiej grupy farmaceutdéw, ktérzy — wbrew zasadom konkurencji i gospodarki rynkowej —
zamierzajg ograniczyc¢ liczbe aptek i zatrzymad rozwdj przedsiebiorcdw posiadajgcych wiecej
niz 4 apteki. Z oczywistych wzgledéw — wbrew wskazanemu wyzej celowi deklarowanemu —
bedzie sie to wigzato z ograniczeniem dostepu jednostki do aptek, a zatem bedzie sprzeczne z
interesem publicznym. Uzasadnienie Projektu ustawy wobec jego tresci normatywnej
wprowadza zatem wbtad, co poza standardami prawidtowej legislacji budzi takze
watpliwosci z punktu widzenia zasady zaufania obywateli do panstwa i stanowionego przez
nie prawa.

Przepisy art. 1 pkt 1 — 5 Projektu ustawy s3 niezgodne z zasada spotecznej gospodarki
rynkowej (art. 20 Konstytucji RP). Projekt ustawy przewiduje instrumenty administracyjnego
ograniczania liczby aptek na danym terenie, a takze szczegblne ograniczenia praw
przedsiebiorcéw posiadajgcych wiecej niz 4 apteki. Ograniczenia te, biorgc pod uwage
aktualng liczbe aptek w Polsce, skutkowa¢ bedg zakazem zaktadania nowych aptek, a takze
zmniejszaniem liczby aptek juz funkcjonujgcych wbrew mechanizmom rynkowym i zasadzie
konkurencyjnosci. W zwigzku z powyiszym nalezy stwierdzi¢, ze Projekt ustawy wyltacza
stosowanie konstytucyjnej zasady gospodarki rynkowej w odniesieniu do sprzedazy lekow
w Polsce.

Przepisy art. 1 pkt 1 — 5 Projektu ustawy naruszajq zasade swobody dziatalnosci
gospodarczej (art. 22 Konstytucji RP). Projekt ustawy, wprowadzajgc limit aptek na danym
terenie, w sposéb nieuzasadniony interesem publicznym ogranicza przedsiebiorcom/
farmaceutom mozliwos¢ zawodowego i gospodarczego rozwoju. Zgodnie z zasadami
gospodarki rynkowej i konkurencyjnosci, naturalnym kierunkiem tego rozwoju jest tworzenie
sieci aptek oraz zdobywanie nowych obszaréw rynkowych. Projekt ustawy uniemozliwia
w tym zakresie rozwadj przedsiebiorcow ograniczajagc swobode dziatalnosci gospodarczej
whbrew interesowi publicznemu.

Przepisy art. 1 pkt 1 — 5 Projektu ustawy prowadzg takie do nieproporcjonalnego
ograniczenia prawa wtasnosci i innych praw majatkowych (art. 64 Konstytucji RP). Jednym
zimmanentnych sktadnikow prawa wtasnosci jest mozliwosé przeznaczenia wypracowanego
przez jednostke zysku na rozwdj wtasny. Projekt ustawy wprowadza w tym zakresie istotne
ograniczenia w dysponowaniu wtasnym majatkiem przez farmaceute/przedsiebiorce
prowadzgcego apteke. Dodatkowo — w Swietle art. 64 ust. 2 Konstytucji RP — wtasnos¢
powinna podlegac réwnej dla wszystkich ochronie prawnej, zatem ewentualne ograniczenia
powinny w rownym stopniu dotyka¢ wszystkich farmaceutow/przedsiebiorcow
prowadzacych apteki.

Skierowanie ograniczen  konstytucyjnych praw podmiotowych wytgcznie wobec
farmaceutéw/przedsiebiorcéw, ktdrzy dzieki umiejetnosci gospodarowania rozwijajg swoje
przedsiebiorstwa, budzi takze watpliwosci z punktu widzenia zgodnosci art. 1 pkt 1 — 5
Projektu ustawy z zasadg réwnosci (art. 32 Konstytucji RP).

Przepis art. 2 ust. 2 Projektu ustawy narusza zasade panstwa prawnego (art. 2 Konstytugji
RP), a w szczegodlnosci wynikajace z niej standardy nalezytego formutowania przepisow
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przejsciowych oraz ochrony praw nabytych. Projekt ustawy — wbrew Konstytucji RP oraz
0golnym zasadom Kodeksu spétek handlowych — uniemozliwia przeniesienie zezwolenia na
prowadzenie apteki na inny podmiot w zwigzku z przeksztatceniami witasnosciowymi
przedsiebiorcy.

=  Przepis art. 3 Projektu ustawy narusza zasade odpowiedniej vacatio legis (art. 2 Konstytucji
RP). Projekt przewiduje 30—dniowy okres vacatio legis. Biorgc pod uwage zakres i skutki
przewidywanych zmian prawnych zasadne wydaje sie odpowiednie wydtuzenie okresu
vacatio legis.

2.2 Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

= Przepisy art. 1 pkt 1-5 Projektu ustawy naruszajg w sposob nieuzasadniony swobode
przedsiebiorczosci (art. 49 TFUE) — ograniczajg mozliwo$s¢ prowadzenia dziatalnosci
aptecznej przedsiebiorcom niebedgcym farmaceutami i nie przedstawiajg ku temu
uzasadnienia wystarczajacego w Swietle wymogow testu proporcjonalnosci okreslonego
w orzecznictwie TSUE. Projektodawca nie wskazat odpowiedniego przewazajacego interesu
ogblnego — poza samg zmiang struktury wtasnosciowej aptek — na poparcie zasadnosci
wprowadzanych zmian. Co wiecej, proponowane rozwigzania nie mogtyby zostaé¢ uznane za
konieczne nawet w sytuacji, gdyby stuzyly one realizacji takiego interesu np. ochronie
zdrowia polskiego pacjenta. Polskie prawo przewiduje bowiem szereg srodkéw
pozwalajgcych na zapewnienie odpowiedniej jakosci ustug aptecznych i w efekcie réwniez
ochrony zdrowia pacjenta.

= Przepisy art. 1 pkt 1 Projektu ustawy, poprzez uzaleinienie mozliwosci uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki od liczby mieszkancow i odlegtosci pomiedzy aptekami,
naruszajg szczegétowe zasady wprowadzania demograficzno-geograficznych przestanek
przyznawania zezwolenia na prowadzenie apteki okreslone w orzecznictwie TSUE. Jak
wskazywat Trybunat Sprawiedliwosci, tego typu ograniczenia sg dopuszczane jedynie
w sytuacji, gdy nie majg negatywnego wptywu na jakos¢ i dostepnosé opieki
farmaceutycznej. W tym przypadku, wprowadzenie projektowanej regulacji doprowadzitoby
do istotnego ostabienia konkurencji na wtasciwym geograficznie rynku aptecznym, co bedzie
skutkowato spadkiem jakosci ustug aptecznych i dostepnosci produktdw leczniczych.

= Przepisy art. 1 pkt 1 Projektu ustawy, poprzez przyznanie prowadzacym apteki
przedsiebiorcom bedacym farmaceutami specjalnych uprawnien narusza traktatowe
zasady ochrony konkurencji (art. 106 w zw. z art. 102 TFUE). Zgodnie ze wskazanymi
przepisami TFUE oraz z orzecznictwem TSUE wprowadzenie podmiotowych i demograficzno-
geograficznych przestanek przyznania zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci aptecznej nie
moze prowadzi¢, wymuszac lub naktaniaé¢ do naduzywania przez podmioty uprzywilejowane
pozycji dominujgcej oraz do ograniczania dostepu do ustug aptecznych i produktéw
leczniczych. Skutkiem przyznania projektowang regulacjg szczegdlnych praw wybranym
przedsiebiorcom (zaréwno podmiotowo jak i terytorialnie) bedzie stopniowe wyeliminowanie
konkurencji na okreslonych rynkach wtasciwych oraz zwiekszajgce sie ryzyko wystgpienia
naduzywania przez nich pozycji dominujgcej, w tym w zakresie zapewnienia dostepnosci
towardw i wspierania konkurencyjnosci na rynku. Tym samym, regulacja prowadzgaca do lub
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wymuszajgca naduzywanie pozycji dominujacej i zmniejszenie konkurencyjnosci na danym
rynku wiasciwym poprzez przydzielanie specjalnych praw wybranym przedsiebiorcom bedzie
uznana za naruszajyca zasady okreslone art. 106 TFUE.

ZRODLA PRAWA

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U. Nr 78, poz. 483 ze zm.),
dalej jako ,, Konstytucja RP”;

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz.Urz.UE.C Nr 326, str. 47, dalej jako , Traktat
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej” lub ,TFUE”;

dyrektywa Komisji 2006/111/WE z dnia 16 listopada 2006 r. w sprawie przejrzystosci
stosunkéw finansowych miedzy panstwami cztonkowskimi a przedsiebiorstwami publicznymi,
a takze w sprawie przejrzystosci finansowej wewnatrz okreslonych przedsiebiorstw (Wersja
skodyfikowana) (Dz. U. UE. L. z 2006 r. Nr 318, str. 17), dalej jako ,,dyrektywa 2006/111";

ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. Nr 45, poz. 271 ze zm.),
dalej jako ,,Prawo farmaceutyczne”;

ustawa z dnia 15 wrzesnia 2000 r. Kodeks spétek handlowych (t.j Dz.U. z 2016 r. poz. 1578),
dalej jako ,, Kodeks spétek handlowych”;

ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (t.j. Dz.U. z 2015 r. poz.
584), dalej jako ,ustawa o swobodzie dziatalnos$ci gospodarczej”;

ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (t.j. Dz.U. z 2016 r. poz. 380 ze zm.), dalej
jako , Kodeks cywilny”;

ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (t.j. Dz.U. z 2015 r.
poz. 184 ze zm.), dalej jako ,ustawa o ochronie konkurencji i konsumentéow”;

ustawa z dnia 10 pazdziernika 1991r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym (Dz.U. z 1991 nr 105 poz.
452), dalej jako , ustawa o srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym”;

zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2016 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw
opracowania projektu ustawy o zawodzie farmaceuty (DZ. URZ. Min. Zdr. 2016.36), dalej jako
,zarzgdzenie w sprawie powotania Zespotu do spraw opracowania projektu ustawy
o zawodzie farmaceuty”;

zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 pazdziernika 2016 r. w sprawie powotania Zespotu do
spraw opracowania projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw (DZ. URZ. Min. Zdr. 2016.109), dalej jako ,zarzadzenie
w sprawie powotania Zespotu do spraw opracowania projektu ustawy o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne”.
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4. WYKAZ DOKUMENTOW

I) Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne z dnia 9 listopada 2016 r., dalej
jako ,Nowelizacja” lub ,Projekt ustawy”.

5. STAN FAKTYCZNY

Parlamentarny Zespdt ds. regulacji rynku farmaceutycznego (w ktérego sktad wchodzi 11
postdw oraz 3 senatoréw) w dniu 20 pazdziernika 2016 r. opublikowat projekt ustawy
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, zaktadajacy wprowadzenie bardzo istotnych zmian
w przepisach prawnych warunkujgcych model funkcjonowania rynku aptecznego w Polsce. W
wyniku dalszych prac przygotowano nowga wersje Projektu ustawy datowang na 9 listopada
2016 r. Zawiera ona uszczegoétowienie regulacji prawnych zwigzanych z projektowanym
kierunkiem zmian Prawa farmaceutycznego. Ostateczna wersja Projektu ustawy zostafa
whiesiona do Sejmu w dniu 7 grunia 2016 r.

Zatgczona do Projektu ustawy opinia z dnia 12 grudnia 2016 r. o zgodnosci z prawem Unii
Europejskiej poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo Farmaceutyczne wydana
przez Biuro Analiz Sejmowych Kancelarii Sejmu wskazuje, ze projektowany art. 99 ust. 3b
ustawy - Prawo farmaceutyczne moze by¢ uznany za sprzeczny z art. 49 TFUE.

Projektowana nowelizacja zaktada m.in. ograniczenie mozliwosci otwierania nowych aptek
poprzez wprowadzenie kryterium demograficzno-geograficznego, zredukowanie dopuszczalnej
liczby aptek prowadzonych przez ten sam podmiot do czterech, ograniczenie mozliwosci
uzyskania pozwolenia na prowadzenie apteki wytgcznie dla farmaceutéw z prawem
wykonywania zawodu, wytgczenie mozliwos¢ sukcesji zezwolen w wyniku taczenia i podziatu
spotek oraz poszerzenie katalogu dotyczacego zakazu tgczenia dziatalnosci aptecznej.
Wprowadzenie przywotanych regulacji oznacza radykalng zmiane uwarunkowan prawnych
zwigzanych z prowadzeniem dziatalnosci gospodarczej na rynku farmaceutycznym.

Jednoczesnie, rownolegle do prac Parlamentarnego Zespotu ds. regulacji rynku
farmaceutycznego, trwajg prace Zespotu do spraw opracowania projektu ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw powofanego zarzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 19 pazdziernika 2016 r. Do zadan przywotanego, nowopowstatego
zespotu nalezy przede wszystkim przygotowanie projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw na podstawie zaakceptowanych przez
Przewodniczgcego rozwigzan. W dalszym ciggu trwajg takie prace Zespotu do spraw
opracowania projektu ustawy o zawodzie farmaceuty powotanego zarzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 30 marca 2016 r. Zgodnie z informacjami przedstawionymi przez Podsekretarza
Stanu w Ministerstwie Zdrowia w odpowiedzi na interpelacje nr 4198 z 27 lipca 2016 r.,
przygotowywany przez Zespot projekt ustawy ma stanowi¢ odpowiedz na postulowane przez

prywatnych wiascicieli aptek ,, przywrdcenie wtasciwej roli farmaceuty”*.

! Odpowiedz podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia Krzysztofa tandy na interpelacje nr 4198 w sprawie
planowanych zmian na rynku farmaceutycznym z dnia 27 lipca 2016 r.
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Przygotowany przez Parlamentarny Zespdt ds. regulacji rynku farmaceutycznego Projekt
ustawy zostat wiec przedstawiony i wniesiony do Sejmu w momencie, w ktérym trwajg prace
strony rzgdowej w przedmiocie regulacji tej samej materii prawnej. Przedstawione w nim
rozwigzania s zbiezne z postulatami zgtaszanymi przez samorzad aptekarski oraz deklaracjami
dotyczacymi zakresu prac wskazanych powyzej zespotdw powotanych przez Ministra Zdrowia.

REGULACJE ZAPROPONOWANE W PROJEKCIE USTAWY
»Apteka dla aptekarza”

Zaproponowane w Projekcie ustawy nowe brzmienie art. 99 ust. 4 Prawa farmaceutycznego
przewiduje, ze prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej bedzie
przystugiwato wytacznie farmaceucie posiadajgcemu prawo wykonywania zawodu
i prowadzacemu jednoosobowg dziatalno$¢ gospodarczg oraz spétkom jawnym i partnerskim,
ktorych przedmiotem dziatalnosci jest wytgcznie prowadzenie aptek i w ktérych wspdlnikami
(partnerami) sg wytacznie farmaceuci posiadajacy prawo wykonywania zawodu. Przywofany
przepis odzwierciedla postulat tzw. ,,apteki dla aptekarza”.

Kryterium demograficzno-geograficzne

Zaproponowane w Projekcie ustawy nowe brzmienie art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego
umozliwia uzyskanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej jedynie w sytuacji,
gdy na dzied wydania zezwolenia liczba mieszkancow danej gminy w przeliczeniu na jedng
apteke wynosi co najmniej 3 tysiecy oséb oraz jezeli odlegtos¢ od miejsca planowanej
lokalizacji apteki do najblizszej apteki ogdlnodostepnej (liczona w linii prostej od wejs¢ do sal
ekspedycyjnych) wynosi co najmniej pieéset metréw. Liczbe mieszkancéw na dzien ztozenia
whiosku okresla sie na podstawie aktualnych danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego.

Projekt ustawy przewiduje tez dwie przestanki zwolnienia od wskazanego powyzej rygoru. Sg
to kolejno odlegtos¢ pomiedzy aptekami (co najmniej tysigc metrow) oraz nabycie catej apteki
od spadkobiercy posiadajgcego zezwolenie (jezeli adres prowadzenia apteki nie ulegt zmianie).

Ograniczenie liczby prowadzonych aptek

Zaproponowany w Projekcie ustawy przepis art. 99 ust. 3a Prawa farmaceutycznego
wprowadza limit ilosci prowadzonych aptek ogdélnodostepnych. Zezwolenia nie wydaje sie,
jezeli wnioskodawca, wspdlnik lub partner spétki bedacej wnioskodawcy jest wspdlnikiem (w
tym partnerem) w spoétce lub spdtkach, ktére prowadza tacznie co najmniej 4 apteki
ogdlnodostepne |lub samodzielnie prowadzi co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne albo
podmiot lub podmioty przez niego kontrolowane w sposdb bezposredni lub posredni
prowadzg co najmniej 4 apteki ogélnodostepne. Zezwolenia nie otrzyma sie takze w przypadku
bycia cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentéw, ktérej cztonkowie prowadzg tacznie co najmniej 4 apteki ogélnodostepne lub
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wchodzenia w sktad organdow spoétki posiadajgcej zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub zajmujacej sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi.

Wyftaczenie sukcesji uniwersalnej i zasady kontynuacji

Zaproponowany w Projekcie ustawy przepis art. 99 ust. 2a Prawa farmaceutycznego
przewiduje, ze do zezwolen wydanych na podstawie art. 99 ust. 1 Prawa farmaceutycznego nie
stosuje sie przepisu art. 494 § 2 Kodeksu spoétek handlowych, zgodnie z ktérym na spétke
przejmujgcg albo spdtke nowo zawigzang przechodzg z dniem potgczenia w szczegdlnosci
zezwolenia, koncesje oraz ulgi, ktére zostaty przyznane spdtce przejmowanej albo
ktorejkolwiek ze spotek tgczacych sie przez zawigzanie nowej spoétki, chyba ze ustawa lub
decyzja o udzieleniu zezwolenia, koncesji lub ulgi stanowi inaczej. W przypadku przeksztatcania
spotki cywilnej w spdtke handlowg oraz przy przeksztatceniach spétki jawnej, spotki
partnerskiej, spoétki komandytowej, spétki komandytowo-akcyjnej, spétki z ograniczong
odpowiedzialnoscig oraz spétki akcyjnej (art. 551 § 1 Kodeksu spétek handlowych) wytaczony
zostaje takze przepis art. 553 § 3 Kodeksu spotek handlowych, zgodnie z ktérym wspdlnicy
spotki przeksztatcanej uczestniczgcy w przeksztatceniu stajg sie z dniem przeksztatcenia
wspolnikami spétki przeksztatconej. Nie dotyczy to jednak przeksztatcen w spotke jawng lub
partnerska, ktérej przedmiotem dziatalnosci jest wytgcznie prowadzenie aptek, i w ktérej
wspdlnikami (partnerami) sg wytgcznie farmaceuci posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, o
ile nie zachodzg przestanki zwigzane z limitem prowadzonych aptek (tj. maksymalnie czterech).

Oznacza to ograniczenie mozliwosci dokonania sukcesji uniwersalnej obejmujacej kluczowe
dla prowadzonej dziatalnosci gospodarczej zezwolenie na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej oraz zasady kontynuacji.

Ograniczenie dziedziczenia zezwolenia

Zaproponowane w Projekcie ustawy nowe brzmienie przepisu art. 104 ust. la Prawa
farmaceutycznego stanowi, ze zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa w przypadku
Smierci osoby fizycznej, jezeli chociazby jeden z jej spadkobiercéw spetnia wymagania,
o ktérych mowa w art. 99 ust. 3, 3a, 4 pkt 1, 4a, 4b i art. 101 pkt 2-5 przywotanej ustawy.
Oznacza to, ze mozliwos¢ dziedziczenia zostaje zawezona podmiotowo do grupy podmiotow
spetniajacych wprowadzane ustawowe kryteria zwigzane z zezwoleniem na prowadzenie
apteki ogdélnodostepne;j.

Przepisy intertemporalne i vacatio legis

Przepis art. 2 Projektu ustawy zaktada, ze do postepowan wszczetych i niezakoriczonych przed
dniem wejscia w zycie Projektu ustawy dotyczgcych wnioskéw o wydanie zezwolenia na
prowadzenie apteki stosuje sie przepisy dotychczasowe. Podobnie tez zezwolenia na
prowadzenie wydane przed tym dniem zachowujg swa waznos¢.
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Przepis art. 3 Projektu ustawy zaktada natomiast, ze nowelizacja wejdzie w zycie po uptywie
zaledwie 30 dni od dnia jej ogtoszenia.

ZGODNOSC Z KONSTYTUCIA

Zaproponowane W Projekcie ustawy rozwigzania prawne, w zwigzku z radykalnym
ograniczeniem swobody prowadzenia dziatalnosci gospodarczej na rynku aptecznym, budzg
powazne watpliwosci pod kagtem zgodnosci z Konstytucja.

Naruszenie zasady panstwa prawnego
7.1.1 Zasada panstwa prawnego i zasada prawidtowe;j legislacji

Zgodnie z art. 2 Konstytucji RP, Rzeczpospolita Polska jest demokratycznym
pafstwem prawnym, urzeczywistniajgcym zasady sprawiedliwosci spoteczne;j.
W ustalonym orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego prezentowana jest mysl, ze
z konstytucyjnej zasady panstwa prawnego wynika nakaz przestrzegania przez
ustawodawce zasad prawidtowej legislacji. Nakaz ten jest funkcjonalnie zwigzany
z zasadami pewnosci i bezpieczenstwa prawnego oraz ochrong zaufania do panstwa
i prawaz.

7.1.2 Ocena zgodnosci Projektu ustawy z zasadg panstwa prawnego i standardow
prawidiowej legislacji

W przypadku Projektu ustawy cel artykutowany przez prawodawce nie pokrywa sie z
rzeczywistym celem projektu. W swietle uzasadnienia Projektu ustawy jego celem
jest ochrona interesu publicznego, identyfikowanego z zapewnieniem mozliwie
petnego dostepu do aptek. Cel rzeczywisty Projektu ustawy, ktéry wytania sie z
lektury jego tresci normatywnej, jest zupetnie inny. Celem tym jest ochrona
intereséw zawodowych waskiej grupy farmaceutow, ktérzy — wbrew zasadom
konkurencji i gospodarki rynkowej — zamierzajg ograniczy¢ liczbe aptek i zatrzymac
rozwdj przedsiebiorcdw posiadajacych wiecej niz 4 apteki. Z oczywistych wzgledéw —
wbrew wskazanemu wyzej celowi deklarowanemu — bedzie sie to wigzato z
ograniczeniem dostepu jednostki do aptek, a zatem bedzie sprzeczne z interesem
publicznym. Uzasadnienie Projektu ustawy wobec jego tresci normatywnej
wprowadza zatem w btad, co poza standardami prawidtowej legislacji budzi takze
watpliwosci z punktu widzenia zasady zaufania obywateli do paristwa i stanowionego
przez nie prawa.

Whiosek: Projekt ustawy narusza zasade prawidtowej legislacji.
7.13 Zasada panstwa prawnego i zasada zaufania do panstwa

Zgodnie z art. 2 Konstytucji RP, Rzeczpospolita Polska jest demokratycznym
panstwem prawnym, urzeczywistniajgcym zasady sprawiedliwosci spotecznej. Zasada
zaufania obywateli do panstwa stanowi za$ jeden z najistotniejszych sktadnikéw

> Por. Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 12 wrzesnia 2005 r. (SK 13/05).
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koncepcji panstwa prawnego. Istota tej zasady wigze sie SciSle ze stabilnoscig
i pewnoscig  systemu prawnego, a w konsekwencji takie pewnoscig
w zakresie mozliwosci realizacji praw podmiotowych.

Zgodnie z pogladem Trybunatu Konstytucyjnego ,zasada zaufania obywateli do
panstwa i stanowionego przez nie prawa opiera sie na pewnosci prawa, a wiec takim
zespole cech przystugujacych prawu, ktére zapewniajg jednostce bezpieczenstwo
prawne; umozliwiajg jej decydowanie o swoim postepowaniu w oparciu o petng
znajomosc przestanek dziatania organdéw panstwowych oraz konsekwencji prawnych,
jakie jej dziatania moga pociggngé za soba. Jednostka winna mie¢ mozliwosc
okreslenia zaréowno konsekwencji poszczegdlnych zachowan i zdarzen na gruncie
obowijzujgcego w danym momencie systemu, jak tez oczekiwaé, ze prawodawca
nie zmieni ich w sposéb arbitralny. Bezpieczedstwo prawne jednostki zwigzane
z pewnoscig prawa umozliwia wiec przewidywalnos¢ dziatan organdw panstwa,
a takze prognozowanie dziatar wiasnych””.

7.1.4 Ocena zgodnosci Projektu ustawy z zasada zaufania obywateli do panstwa

Projekt ustawy wprowadza radykalne ograniczenie swobody dziatalnosci
gospodarczej w zakresie prowadzenia aptek ogdlnodostepnych. Przy nowelizacji
mogacej wywota¢ chaos organizacyjno-prawny na rynku aptecznym, czyli rynku
istotnym dla ochrony zdrowia publicznego, nalezatoby doktadnie i rzetelnie uzasadnic
projekt oraz wskazaé obiektywne i petne skutki jego wejscia w zycie. Przygotowanie
nowelizacji wprowadzajgcej zmiany tej skali wymagatoby przeprowadzenia dogtebnej
oceny skutkéw regulacji. Co wiecej, juz w proces prac nad przygotowywaniem
projektu powinno by¢ wiaczone spoteczenstwo. Nalezy bowiem zauwazy¢, ze
spoteczna gospodarka rynkowa oparta jest m.in. na dialogu i wspoétpracy partnerow
spotecznych.

Tymczasem zaproponowane w Nowelizacji rozwigzania prawne radykalnie
modyfikuja warunki prowadzenia dziatalnosci gospodarczej na rynku aptecznym.
Szczegdlnie godza one w status przedsiebiorcow, ktérzy dzieki uczynionym
inwestycjom i wieloletniemu rozwojowi prowadzonych na polskim rynku firm,
utworzyli sie¢ aptek. Wejscie w zycie proponowanych przepiséw stanowic¢ bedzie
prawng bariere dalszego rozwoju prowadzonej dziatalnosci — kolejne placowki nie
beda mogty powstawaé. Oznacza to konieczno$¢ m.in. zmiany planéw biznesowych

i wycofania sie z kolejnych inwestycji w tym zakresie.

Nalezy zauwazyé¢, ze tak zasadnicza zmiana na ryku aptecznym obnizy poziom
zaufania przedsiebiorcéw do panistwa. Tymczasem wzajemne relacje kreuja warunki,
od ktérych zalezy dynamika rozwoju dziatalnosci gospodarczej’. Ograniczenie
swobody prowadzenia przedsiebiorstwa w postaci apteki ogdlnodostepnej nie tylko

? Orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 12 marca 2007 r. (K 54/05).

* Por. raport z badania ,Przedsiebiorcy a panstwo — wzajemny poziom zaufania”, V Kongres Rzetelnych Firm
pazdziernik 2015 r., str. 6, (dostep 12 listopada 2016 r.):
http://controlling-zarzadzanie.pl/wp-content/uploads/2015/10/Raport Przedsiebiorcy a pa%C5%84stwo.pdf
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uniemozliwi rozwdj ilosciowy prowadzonych aptek, ale takze moze zniecheci¢ do
dalszego jakosciowego rozwoju biznesu i przysztych inwestycji poprzez obawe
dalszych restrykcji. Uderza to nie tylko w interes podmiotdw, ktore juz prowadzg taka
dziatalno$¢, ale takze zniecheca do wchodzenia na rynek i zaktadania nowych aptek.

Prowadzi to do konsekwencji sprzecznych z celem Nowelizacji — polski rynek
apteczny zacznie by¢ postrzegany jako stwarzajacy ryzyko dla przedsiebiorcow
i inwestoréw, co stanowic bedzie bariere jego rozwoju.

Projekt ustawy godzi w zasade zaufania obywateli do panstwa, bowiem w sSwietle
watpliwego celu wprowadza on radykalne ograniczenie konstytucyjnej wolnosci
dziatalnosci gospodarcze;j.

Whiosek: Projekt ustawy narusza zasade zaufania obywateli do panstwa.

7.2 Naruszenie zasady gospodarki rynkowej
7.21 Zasada gospodarki rynkowej

Zgodnie z przywotywanym juz art. 20 Konstytucji RP, spoteczna gospodarka rynkowa
oparta na wolnosci dziatalnosci gospodarczej, wtasnosci prywatnej oraz solidarnosci,
dialogu i wspodtpracy partneréw spotecznych stanowi podstawe ustroju
gospodarczego Rzeczypospolitej Polskiej. Na istote gospodarki rynkowej sktada sie
za$ niezaktécona konkurencja.

Nalezy przywotaé takze art. 76 Konstytucji RP, zgodnie z ktérym wtadze publiczne
chronig konsumentdéw, uzytkownikéw i najemcow przed dziataniami zagrazajgcymi
ich zdrowiu, prywatnosci i bezpieczenstwu oraz przed nieuczciwymi praktykami
rynkowymi. W literaturze prezentowany jest poglad, zgodnie z ktérym cho¢ zasada
ochrony konkurencji nie jest bezposrednio wyrazona w ustawie zasadniczej, jej
celem jest dobrobyt konsumentéw, a zatem obowigzek dziatania na rzecz rozwoju
konkurencji moze by¢ wywiedziony z przywotanego przepisu Konstytucji RP°.

Zasady tej ochrony skonkretyzowane zostalty w ustawie o ochronie konkurencji
i konsumentéw. Zgodnie z przepisem art. 1 przywotanego aktu, ustawa ta okresla
warunki rozwoju i ochrony konkurencji oraz zasady podejmowanej w interesie
publicznym ochrony interesow przedsiebiorcow i konsumentéw.

7.2.2 Ocena zgodnosci Projektu ustawy z zasada gospodarki rynkowe;j

Z uzasadnienia Projektu ustawy wynika, ze jej podstawowym celem jest ochrona
intereséw matych podmiotéw dziatajgcych na rynku aptecznym oraz pacjentéw,
ktérzy sg klientami aptek. Tymczasem zgodnie z art. 1 ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentéw, odpowiednie i wystarczajace instrumenty ochrony
tych intereséw zawiera przywotfana ustawa. Nowelizacja stanowi wiec nadmierng
i nieuzasadniong forme interwencji strony publiczne;j.

°T. Skoczny (red.), Ustawa o ochronie konkurencji i konsumentow. Komentarz. wyd. 2, Warszawa 2014
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Nalezy takze zauwazyé, ze konkurencja jest nie tylko kategorig ekonomiczng, ale
takze prawna, i jako taka moze by¢ postrzegana jako publiczne prawo podmiotowe®.
Jako prawo podmiotowe uczestnikéw gospodarki rynkowej, konkurencja wyznacza
przestrzeri ich swobodnej dziatalnosci na rynku’. Oznacza to, ze Nowelizacja
prowadzi do ograniczenia prawa podmiotowego przedsiebiorcéw.

W literaturze prezentowany jest takze poglad, zgodnie z ktérym konkurencja moze
tez byc¢ kwalifikowana jako rodzaj dobra publicznego. Jako takie jest ono
determinowane prawami ksztattujgcymi wolnorynkowy ustréj gospodarczy oraz
chronione za pomoca wyspecjalizowanych regulacji®. W $wietle powyzszego
nowelizacja prowadzitaby do ograniczenia dobra publicznego, jakim jest konkurencja.

Na poparcie powyzszych argumentéw nalezy przywotaé formutowang w literaturze
teze, ze mankamenty nadmiaru konkurencji rzadko przewyiszaja negatywne skutki
braku konkurencji’. W uzasadnieniu Nowelizacji prezentowane sg wady obecnego
modelu rynku aptecznego. Prostym ich rozwigzaniem ma by¢ ograniczenie
konkurencji poprzez prowadzenie proponowanych ograniczen prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej. Tymczasem znaczaca redukcja konkurencji moze
przynies¢ efekt odwrotny do zamierzonego - przedsiebiorca pozbawiony
zagrozenia ekonomicznego ze strony konkurentéw przestanie interesowad sie
potrzebami pacjenta, bowiem ten ostatni i tak w praktyce bedzie musiat skorzystac¢
z jego ustug.’’.

W uzasadnieniu Projektu ustawy zostaje wskazane, ze w ujeciu art. 20 Konstytucji RP
spoteczna gospodarka rynkowa stanowi nie tylko okreslony model ekonomiczny, ale
takze pozadany przez ustrojodawce obraz tadu spotecznego. Nowelizacja zaktada
tymczasem naruszenie przywotanego ,fadu spotecznego”, ktéry opiera sie na
wolnosci prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w warunkach wolnej konkurencji.
Sprzeczne z tym fadem jest tworzenie regulacji wyraznie faworyzujacej okreslong
grupe uczestnikéw rynku, w tym rynku regulowanego.

Whiosek: Projekt ustawy narusza zasade gospodarki rynkowej

Naruszenie zasady wolnosci dziatalnosci gospodarczej

7.3.1

Zasada wolnosci dziatalnosci gospodarczej

Zgodnie z art. 20 Konstytucji RP, spoteczna gospodarka rynkowa oparta na wolnosci
dziatalnosci gospodarczej, wtasnosci prywatnej oraz solidarnosci, dialogu

® R. Molski, Konkurencja jako element spotecznej gospodarki rynkowej [w:] Wokot konstytucji i zdrowego

rozsgdku, Rrace dedykowane profesorowi Tadeuszowi Smolinskiemu, Szczecin—Jarocin 2011

K. Strzyczkowski, Prawo gospodarcze publiczne, Warszawa 2009, s. 101

. R. Molski, Konkurencja..., op. cit. str. 161

° R. Molski, Prawo antymonopolowe w obliczu globalizacji, Bydgoszcz—Szczecin, str. 131

Y por. Raport Sieci apteczne w Polsce, PharmaNet 2015, str. 5, (dostep 12 pazdziernika 2016):
http://pharmanet.org.pl/uploads/RAPORT%20-%20Sieci%20apteczne%20w%20Polsce 56308f5db9958.pdf
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i wspotpracy partneréw spotecznych stanowi podstawe ustroju gospodarczego
Rzeczypospolitej Polskiej. Przywotany przepis wyraza wolnorynkowy model
gospodarczy, w ktérym mechanizmy polityki panstwa s3 ograniczone i mogg miec
przede wszystkim charakter korygujacy i wspierajacy rozwdj przedsiebiorczosci'!.

Wedtug utrwalonego w nauce prawa stanowiska, zasada wolnosci gospodarczej
oznacza swobode podejmowania i prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
w dowolnie wybranych formach prawnych oraz na zasadzie samodzielnosci'’. Poglad
ten zbiezny jest z orzecznictwem Trybunatu Konstytucyjnego, ktory uznat, ze
,wolnos¢ dziatalnosci gospodarczej polega na mozZliwosci samodzielnego
podejmowania decyzji gospodarczych, w tym przede wszystkim wyboru rodzaju
(przedmiotu) dziatalnosci, iwyboru prawnych form ich realizacji. Patrzgc
z praktycznego punktu widzenia, w ramach rozpoczynania i prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej miesci sie przede wszystkim podejmowanie rdznego rodzaju dziatan
faktycznych (prowadzenie produkcji, handlu, ustug itp.), ale sq takze i sytuacje,
w ktorych dziatalnos¢ gospodarcza polega przede wszystkim na dokonywaniu
w sposdb "zawodowy" okreslonych czynnosci prawnych”®3.

Podstawowg gwarancjg wolnosci gospodarczej na poziomie ustawowym jest art. 6
ustawy o swobodzie dziatalnosci gospodarczej, zgodnie z ktdrym podejmowanie,
wykonywanie i zakoniczenie dziatalnosci gospodarczej jest wolne dla kazdego na
réownych prawach, z zachowaniem warunkdw okreslonych przepisami prawa.

Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze zasada wolnosci dziatalnos$ci gospodarczej nie ma
charakteru absolutnego. Ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej jest
dopuszczalne jednak tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes
publiczny (art. 22 Konstytucji RP).

7.3.2 Ocena zgodnosci Projektu ustawy z zasada wolnosci dziatalnosci gospodarczej
7.3.2.1 Waziny interes publiczny

Wprowadzenie regulacji adaptujgcej na gruncie prawnym zasade ,apteki dla
aptekarza”, ograniczenie maksymalnej liczby prowadzonych aptek oraz uzaleznienie
przyznania zezwolenia od spetnienia warunku kryterium demograficzno-
geograficznego stanowi niewatpliwie ograniczenie swobody podejmowania
dziatalnosci gospodarczej oraz swobody wyboru formy prawnej jej prowadzenia. Aby
uznaé, ze proponowane zmiany Prawa farmaceutycznego s3 zgodne z przepisem
art. 22 Konstytucji RP konieczne jest zatem spetnienie warunku dziatania w celu
realizacji waznego interesu publicznego.

Uzasadnienie projektu ustawy nie zawiera wyraznego wskazania, jaki wazny interes
publiczny realizuje zaproponowana ustawa. Projektodawca zauwaza, zZe interes ten
zostat zadekretowany juz w definicji apteki ogélnodostepnej. Przyjmujac to zatozenie

M. Safjan, L. Bosek (red.), Konstytucja RP. Tom I. Komentarz do art. 1-86, Warszawa 2016
12 B. Banaszak, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz. Wyd. 2, Warszawa 2012
B por. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 29 kwietnia 2003 r. (SK 24/02).
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nalezy jednak uznaé, ze kazda funkcjonujgca apteka ogdlnodostepna realizuje ten
interes, bowiem jest zobowigzana do przestrzenia norm Prawa farmaceutycznego.

Z przedstawionej przez autorow projektu argumentacji wynika ponadto, ze
nowelizacja stuzy¢ ma ochronie intereséw pacjentéw poprzez umozliwienie aptekom
prawidtowego realizowania ich zadan jako placéwek ochrony zdrowia publicznego.
Stuzy¢ ma temu ustanowienie réwnomiernego rozmieszczenia  aptek
ogoélnodostepnych oraz zagwarantowanie dostepu do ustug farmaceutycznych. W
uzasadnieniu Projektu ustawy zawarta jest takze teza, ze nadzor nad dziatalnoscig
aptek w obecnym modelu ich funkcjonowania jest nieprawidtowy.

Projektodawca wskazuje ponadto, ze , dalsze tworzenie aptek w obecnym ksztafcie
narusza wazny interes publiczny, poniewaZz powoduje, ze dysfunkcjonalne apteki,
ktdre nie realizujg swoich podstawowych zadan, eliminujg z rynku prawidtowo
funkcjonujgce apteki”. Tak sformutowana generalizacja problemu nie moze stanowi¢
dostatecznego uzasadnienia proponowanych zmian. Ponadto zawiera w sobie
wewnetrzng sprzecznosé, bowiem zaktada, ze dobrze funkcjonujgce apteki nie sg w
stanie przyciggnac¢ pacjentow/klientéw i tym samym osiggac¢ sukcesu rynkowego.

W naszej ocenie przywotane powyziej propozycje legislacyjne sg sprzeczne z art. 20
i22 Konstytucji RP, bowiem nie spetniajg warunku ograniczenia wolnosci
dziatalnosci gospodarczej ze wzgledu na wainy interes publiczny. Uznac¢ nalezy, ze
deklarowana w uzasadnieniu ochrona zdrowia pacjentdw ma charakter pozorny.
Swiadczy o tym po pierwsze niespdjna argumentacja — w pierwszej kolejnosci zostaje
wskazane, 7e dostepnos¢ do lekéw i ustug swiadczonych w aptekach jest zbyt niska,
natomiast dalsza argumentacja wskazuje, ze powstaje coraz wiecej aptek, rosnie ich
zageszczenie, podejmowane s3 takze intensywne wysitki na rzecz zwiekszenia
sprzedazy asortymentu. Po drugie, proponowane rozwigzanie prawne wcale nie
gwarantuje zwiekszenia dostepnosci lekéw i poprawy jakosci ustug aptecznych, lecz
wrecz przeciwnie, stwarza uzasadnione ryzyko zamykania placéwek i ograniczenia
rozwoju rynku aptecznego w Polsce.

W $wietle powyzszego nalezy uznac, ze rzeczywistym celem regulacji jest w istocie
zmiana struktury wiascicielskiej na rynku aptek ogdlnodostepnych (uzasadnienie
wskazuje ryzyko przejecia rynku przez ,duze, miedzynarodowe podmioty”).
Arbitralna zmiana tzw. ,regut gry” na rynku nie stuzy zatem realizacji waznego
interesu publicznego, lecz ochronie interesow okres$lonej grupy interesu — wtascicieli
aptek indywidualnych i matych sieci aptek. Tymczasem Trybunat Konstytucyjny
w uzasadnieniu wyroku z dnia 12 kwietnia 2000 r. wskazat, ze cel (interes) publiczny
nalezy rozumie¢ wytgcznie jako dobro ogdtu, tzn. catego spoteczeristwa lub
spotecznosci regionalnej. Wzbogacenie tylko niektérych cztonkéw spotecznosci
lokalnej kosztem wspdlnoty stanowi raczej przyktad naruszenia zasady
sprawiedliwosci spotecznej, anizeli realizacji dobra ogétu™. Podobne zdanie
prezentuje takie Rzecznik Praw Obywatelskich, ktdéry uznaje, ze nie moina

" Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 12 kwietnia 2000 r. (K 8/98).
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powolywacé sie na interes publiczny "w celu ochrony struktury dochodowej
okreslonej grupy spofecznej, prowadzifoby to bowiem do pozbawienia praw
i wolnosci obywatelskich jakiejkolwiek realnej tresci, jako ze politycy — pozbawiajqgc
praw podmiotowych okreslong czesci spoteczeristwa — arbitralnie decydowaliby
o tym, ktdéra grupa spoteczna zastuguje na materialne wsparcie. Podwazatoby to
art. 1 Konstytucji, zgodnie z ktorym Rzeczpospolita Polska jest wspolnym dobrem

wszystkich obywateli"".

Na poparcie niekonstytucyjnosci proponowanych przepisow nalezy przywotaé
ponadto orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 8 lipca 2008 r., w ktérym
Trybunat wskazat, ze ,wazny interes publiczny" - cho¢ jest kategorig ocenng - nie
moze byc interpretowany rozszerzajgco, ani prowadzi¢ do ograniczenia innego
odrebnego prawa, a konstytucyjnie dopuszczalne ograniczenie musi by¢ na tyle
merytorycznie uzasadnione, by w konflikcie z zasadg swobodnej dziatalnosci
gospodarczej rachunek aksjologiczny przewazyt na jego korzysé”. Ciezar
udowodnienia, ze wazny interes publiczny rzeczywiscie zachodzi, spoczywa zatem na
ustawodawcy. W przypadku Projektu ustawy trudno uznaé, by proponowane
rozwigzania prawne zostaty merytorycznie uzasadnione, nieprzekonujgcy i pozorny

wydaje sie takze zaprezentowany ,rachunek aksjologiczny”*®.

Whiosek: Projekt ustawy nie realizuje waznego interesu publicznego.
7.3.2.2 Istota dziatalno$ci gospodarczej

Ograniczenia w zakresie korzystania z konstytucyjnych praw sg dopuszczalne, jednak
nie moggy naruszac istoty wolnosci i praw. W literaturze prezentowany jest poglad,
zgodnie z ktérym istota wolnosci dziatalnosci gospodarczej polega na
zagwarantowaniu podmiotom tej wolnosci poprzez jej elementy konstrukcyjne
(a wiec poprzez odpowiednie uksztattowanie tresciowe wystepujgcej tutaj wolnosci
prawnej oraz praw do czegos, w tym zwfaszcza poprzez dopuszczenie takiego a nie
innego kwantum ograniczen tych elementow) takiego zakresu czy takich mozliwosci
swobodnego dziatania, aby podmioty omawianej tutaj wolnosci mogty w sposéb dla
siebie optacalny podejmowac okreslone dziatania i zaniechania (w sferze produkcji
dobr i ustug oraz ich wymiany) prowadzqgce do zaspokajania potrzeb (brakow,
deficytow) ujawnianych na rynku przez innych ludzi pod postacig popytu. Jezeli
podmioty wolnosci dziatalnosci gospodarczej, ze wzgledu na istniejgce ograniczenia
tej wolnosci dotykajgce wskazanych wyzej jej elementow konstrukcyjnych, w ogdle
nie sq juz w stanie w sposoéb dla siebie optacalny zaspokajac¢ cudzych potrzeb na
rynku, wodwczas zasadny staje sie wniosek, iz doszto do nieakceptowalnego

konstytucyjnie naruszenia istoty wolnosci dziatalnosci gospodarczej”"’ .

> wyr. TK z 21.4.2004 r., K 33/03, OTK-A 2004, Nr 4, poz. 31 [cyt. za:] Safjan, L. Bosek (red.), Konstytucja RP.

Tom I. Komentarz do art. 1-86, Warszawa 2016.

16 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 8 lipca 2008 r. (K 46/07)

7M. Szydto, Wolnos¢ dziatalnosci gospodarczej, s. 266—268, [cyt. za:] Safjan, L. Bosek (red.), Konstytucja RP.
Tom I. Komentarz do art. 1-86, Warszawa 2016.
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Proponowany Projekt ustawy radykalnie ograniczy mozliwosé zaktadania nowych
aptek w wielu gminach, a co wiecej — uniemozliwi przeksztatcanie juz obecnie
istniejgcych. W konsekwencji, dwa z podstawowych elementdw swobody dziatalnosci
gospodarczej — mozliwo$¢ jej podejmowania i kontynuowania — zostang w bardzo
duzym stopniu ograniczone. Naruszony zostanie tym samym rdzen, istota wolnosci
dziatalnosci gospodarczej, co przesadza o niekonstytucyjnosci proponowanej
regulacji.

Co wiecej, Projekt ustawy zakfada, ze zezwolenie na prowadzenie apteki bedzie
cofane w przypadku utraty przez witasciciela prawa wykonywania zawodu farmaceuty
(jesli powodowac to bedzie brak mozliwosci dalszego prowadzenia apteki). O utracie
prawa wykonywania zawodu decyduje tymczasem samorzad aptekarski - w ktérym z
zatozenia zasiadajg osoby o konkurencyjnych interesach gospodarczych wzgledem
osoby prowadzacej konkretna apteke. W takim ukfadzie to od decyzji pozostajacego
w konflikcie intereséw samorzadu aptekarskiego bedzie wiec zalezato cofniecie
zezwolenia na prowadzenie apteki, a tym samym dalszego prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej.

W tym kontekscie nalezy ponadto zauwazy¢, ze wbrew deklaracjom prezentowanym
w uzasadnieniu Projektu ustawy, ograniczenie podejmowania dziatalnosci
gospodarczej wcale nie prowadzi do ochrony wolnosci wykonywania zawodu w mysl|
art. 65 ust. 1 Konstytucji RP. Wrecz przeciwnie, zagraza jej poprzez przyjecie regulacji
skutkujgcej potencjalnie dla wiekszosci przedstawicieli zawodu (niebedacych
wiascicielami aptek) utratg miejsc pracy i pogorszeniem pozycji farmaceuty jako
pracownika.

Whiosek: Projekt ustawy narusza istote wolnosci dziatalnosci gospodarczej.
7.3.2.3 Koniecznos¢ ograniczenia

Ograniczenia w zakresie korzystania z konstytucyjnych praw sg dopuszczalne, jezeli sg
konieczne w demokratycznym panstwie dla realizacji wartosci, jaka jest m.in. ochrona
zdrowia. W ocenie Trybunatu Konstytucyjnego wymdg koniecznosci jest spetniony,
jezeli ustanowione ograniczenia sa zgodne z zasadg proporcjonalnosci'®. Oznacza to,
ze:
1) srodki zastosowane przez prawodawce muszg by¢ w stanie doprowadzi¢ do
zamierzonych celdw;

2) muszg by¢ niezbedne dla ochrony interesu, z ktédrym sg powigzane;

3) ich efekty muszg pozostawaé w proporcji do ciezaréw naktadanych na
obywatela.

Ad 1. Nalezy zauwazy¢, ze postulowane ograniczenie liczby powstajacych aptek nie
jest rownoznaczne ze zwiekszeniem ochrony zdrowia publicznego. Co wiecej,
istnieje uzasadniona obawa, Ze regulacje zaostrzajgce kryteria dopuszczalnosci

18 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 9 czerwca 1998 r. (K 28/97).
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prowadzenia aptek ogdlnodostepnych wywotajg efekt odwrotny do zaktadanego.
Konkurencja na rynku aptecznym pozwala zapewnic leki po nizszych cenach w ilosci
zapewniajgcej dostepnos$¢ dla pacjenta. Zauwazy¢ takze nalezy, ze w mysl art. 95
Prawa farmaceutycznego, apteki ogdélnodostepne s3 obowigzane do posiadania
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym
do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci. Zmiana struktury
wiascicielskiej nie doprowadzi zatem do zwiekszenia ilosci i asortymentu produktow
leczniczych i wyrobow medycznych.

Ad 2. Jako podstawowe ratio legis nowelizacji w uzasadnieniu wskazuje sie
okoliczno$¢, ze obecne regulacje prawne nie gwarantujg nalezytej realizacji celdw i
zasad funkcjonowania aptek, wynikajgcych z nakazu ochrony zdrowia publicznego.
Apteki zmuszone do konkurencji majg skupiac sie na dziatalnosci gospodarczej, a nie
na pacjencie, w skutek czego ten ostatni miatby na tym tracié. Takie zatozenie
zaktada, ze pacjenci, jako konsumenci — nie s3 w stanie podejmowa¢é racjonalnych
decyzji i wybiera¢ pomiedzy aptekami, ktére stawiajg na jakos¢, a tymi, ktore stawiajg
na cene. Tymczasem to, czy apteka osigga sukces, czy nie, zalezy od pacjenta, ktory
decyduje sie na skorzystanie z jej ustug lub nie, w oparciu o istotne dla siebie
kryteria takie jak dostepnos¢ leku, przystepnos¢ cenowa, jakos¢ oferowanych
ustug. Ostatecznym celem Nowelizacji jest zatem wyreczenie pacjenta w decyzji z
jakiej kategorii aptek powinien korzystac. Nie jest to wazny interes publiczny, lecz
jedynie wizja rynku zaproponowana przez ustawodawce.

W kontekscie niezbednosci nalezy zauwazy¢, ze projektodawca sam wskazuje, ze dla
poprawy jakosci obstugi pacjenta oraz ochrony jego zdrowia poprzez wyeliminowanie
negatywnych praktyk rynkowych wystarczytoby np. ujednolicenie i wzmocnienie
instrumentéw nadzorczych. Projekt ustawy nie zawiera nawet proby propozycji
takiego rozwigzania, lecz od razu odnosi sie bezposrednio do struktury wiasnosciowej
aptek, co stanowi znacznie mocniejszy Srodek.

Watpliwy jest takze zaproponowany w uzasadnieniu do Projektu ustawy podziat na
apteki funkcjonujgce prawidtowo i ,apteki dysfunkcjonalne”. Kryterium odrdznienia
od siebie tych dwoch kategorii nie zostato precyzyjnie wskazane. Jednoczes$nie
przypadki naruszen prawa przez cze$¢ podmiotow funkcjonujgcych na rynku nie
uzasadniajg ,zbiorowej odpowiedzialnosci” w postaci m.in. ograniczenia rozwoju
prowadzonej dziatalnosci. Jak przyznaje sam projektodawca, na rynku funkcjonuja
apteki realizujace interes pacjenta. Ograniczenie im mozliwosci rozwoju
prowadzonej dziatalnosci nie jest zatem niezbedne dla ochrony deklarowanego
interesu.

Ad 3. Jak zostato to juz zauwazone, spodziewane efekty nowelizacji s3 bardzo
watpliwe. Projektodawca w uzasadnieniu nie wskazuje doktadnie, jaki efekt przyniosa
zaproponowane w poszczegoélnych przepisach rozwigzania prawne. Postuguje sie
zbiorcza kategorig ,$rodkédw”, co nie uwzglednia w petni specyfiki poszczegélnych
regulacji. Jednoczesnie projekt przewiduje radykalne ograniczenie fundamentalnej
wolnosci rangi konstytucyjnej.
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W odniesieniu do poszczegdlnych propozycji nalezy zauwazyé, ze:
Ograniczenie ilo$¢ aptek wzgledem ilosci mieszkarncéw gminy

W Projekcie ustawy nie zostato uzasadnione w jaki sposéb ograniczenie ilosci
nowopowstajgcych aptek miatoby pozytywnie wptyna¢ na spadek uprzedmiotowienia
pacjenta i zwiekszenie poziomu ochrony zdrowia. Nalezy sie raczej spodziewaé, ze
wraz ze zmniejszeniem liczby aptek ogdlnodostepnych zwiekszg sie kolejki i zmniejszy
dostepnosc. Wprowadzenie w tej materii wytgczenia geograficznego oznaczataby w
praktyce, ze apteki bylyby zmuszone podejmowal szerzej zakrojone akcje
marketingowe celem dotarcia do pacjentow. Tym samym, blizej nieokreslony efekt w
postaci ,skupienia na pacjencie” zostatby zniwelowany problemem natury
komunikacyjnej.

Ograniczenie ilosci prowadzonych aptek przez jeden podmiot

Propozycja powyzszej regulacji uniemozliwi przedsiebiorcom osiggajgcym sukces (np.
zapewniajgcych szeroka game produktéw i petnowartosciowg obstuge pacjentéw) na
rozszerzanie dziatalnosci. Ogranicza sie tym samym mozliwos¢ rozwoju rzetelnych,

skutecznych i profesjonalnych przedsiebiorcéw, ktérzy cieszg sie zaufaniem
pacjentow.
»Apteka dla aptekarzy”

Wprowadzenie ograniczenia w zakresie uzyskiwania zezwolenia zgodnego z sensem
powyzszej zasady wecale nie gwarantuje, ze pacjent bedzie lepiej obstugiwany.
Zauwazy¢ nalezy, ze juz w obecnym stanie prawnym pacjentdw w aptece powinien
obstugiwaé farmaceuta. Wytaczenie np. mozliwosci prowadzenia apteki przez
farmaceute wraz ze wspdlnikiem majgcym zadania wytgcznie o charakterze
biznesowo-organizacyjinym w  praktyce utrudni prowadzenie dziatalnosci
gospodarczej, a co za tym idzie, przyniesie negatywne konsekwencja dla pacjenta.

Przywofane rozwigzanie przypomina takze przepisy wprowadzone w 1991 r.
w ustawie o S$rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym. Przepis art. 33 wskazanej ustawy
przewidywat, ze koncesje na prowadzenie apteki ogélnodostepnej moze otrzymac co
do zasady wytgcznie farmaceuta. Trybunat Konstytucyjny w wyroku z dnia 20 sierpnia
1992 r. stwierdzit, ze ograniczenie mozliwosci ubiegania sie o zezwolenie na
prowadzenie aptek wylacznie do farmaceutéw stoi w sprzecznosci z konstytucyjna
zasadg wolnosci gospodarczej. Jak wskazano w uzasadnieniu przywotanego
orzeczenia, ,,z samego faktu, ie ktos moze by¢ podmiotem praw i obowigzkow,
wynikajgcych z dziatalnosci gospodarczej w postaci prowadzenia apteki, nie mozna
wnioskowaé, Ze bez posiadania wiedzy fachowej jest to niebezpieczne dla prawnie
chronionych dobr. Niebezpieczenstwo takie moie wynika¢c bowiem jedynie
z czynnosci faktycznych, te zas sq w zakresie prowadzenia apteki Sscisle
reglamentowane i zastrzezone dla osob posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje.
Istnieje szereg czynnosci z zakresu prowadzenia apteki, ktore moze wykonywac¢ sam
podmiot gospodarujgcy (np. wynajecie lokalu, zawarcie umowy dostawy z hurtownig
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i jej realizacja, ustalenie ptac personelu i dokonanie wyptaty, przewdz lekow itp.).
Czynnosci te nie sprowadzajq jednak niebezpieczeristwa dla prawnie chronionych
dobr i nie wymagajg w zwigzku z tym fachowej wiedzy farmaceutycznej. Do
dokonywania wiec czynnosci prawnych dotyczqcych srodkéw farmaceutycznych nie
jest konieczne posiadanie wiedzy fachowej w celu unikniecia niebezpieczeristwa dla
prawnie chronionych dobr. Brak takiej wiedzy moze co najwyzej narazi¢ podmiot

gospodarujgcy na straty ekonomiczne”".

Pomimo zmiany stanu otoczenia prawnego, meritum przywotanego orzeczenia w
kontekscie Projektu ustawy pozostaje w dalszym ciggu aktualne. Jak wskazano w
uzasadnieniu Nowelizacji, ,,0 tresci wyroku przesqdzit fakt, iz — jak wskazat Trybunat —
nie wykazano aby wtasciciele aptek, nie bedgcy farmaceutami, prowadzqcy apteki na
podstawie uzyskanych koncesji postepowali w sposob zagrazajgcy zyciu lub zdrowiu
ludzkiemu”. Nalezy zauwazy¢, ze takze projektodawca nie wykazat, by wskazywane
przez niego praktyki rynkowe stanowity realne zagrozenie dla zycia lub zdrowia
pacjentéw. Nalezy je raczej ocenia¢ w pryzmacie ryzyka biznesowego dla okreslonych
uczestnikéw rynku.

Sprawa dotyczaca ograniczen wiascicielskich aptek byta przedmiotem prac
Trybunatu Konstytucyjnego takie w 2002 r.° Podobny zapis realizujacy postulat
»apteki dla aptekarza” znalazt sie bowiem w uchwalonym w tym okresie Prawie
farmaceutycznym. Rzecznik Praw Obywatelskich i Prokurator Generalny wskazali
wolwczas, ze analogiczny problem zostat juz rozstrzygniety przez Trybunat
Konstytucyjny, a zapadia decyzja pozostaje stuszna takze w kontekscie zmiany
ustawy zasadniczej. W zwigzku z nowelizacjg zmieniajacq zaskariony przepis
w sposéb zgodny z uwagami wnioskodawcow Trybunat umorzyt woéwczas
postepowanie.

Podsumowujac, nalezy pamietaé, ze aby ustanawiane ograniczenia wolnosci
dziatalnosci gospodarczej byty w mysl Konstytucji RP ograniczeniami
usprawiedliwionymi, muszg by¢ nie tylko zaprojektowane pod katem realizacji
waznego interesu publicznego, ale muszg takze pozostawaé wzgledem tego waznego
interesu publicznego proporcjonalne. Proporcjonalno$¢ ustanawianych ograniczen
jest wiec obligatoryjna materialna przestanka usprawiedliwiajaca ograniczenia.

Whiosek: Projekt ustawy narusza warunek koniecznosci wprowadzanych ograniczen
— proponowane $rodki nie sg w stanie doprowadzi¢ do zamierzonych celdw, nie sg
niezbedne dla ochrony interesu, z ktérym sg powigzane oraz ich efekty nie pozostajg
w proporcji do ciezaréw naktadanych na obywatela.

Naruszenie zasady ochrony wiasnosci

' Orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 20 sierpnia 1992 r. (K 4/92).
%% postanowienie z dnia 15 pazdziernika 2002 r. (K 51/01).
2 Safjan, L. Bosek (red.), Konstytucja RP. Tom |. Komentarz do art. 1-86, Warszawa 2016.
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7.4.1 Ochrona wtasnosci

Zgodnie z art. 21 Konstytucji RP, Rzeczpospolita Polska chroni wtasnos¢ i prawo
dziedziczenia. Wywtaszczenie jest dopuszczalne jedynie woOwczas, gdy jest
dokonywane na cele publiczne i za stusznym odszkodowaniem. Kazdy ma prawo do
wiasnosci, innych praw majatkowych oraz prawo dziedziczenia, a wtasnosé¢, inne
prawa majatkowe oraz prawo dziedziczenia podlegajg réwnej dla wszystkich ochronie
prawnej. Wtasnos¢ moze by¢ ograniczona tylko w drodze ustawy i tylko
w zakresie, w jakim nie narusza ona istoty prawa wtasnosci (art. 64 Konstytucji
RP).Wtasnos¢ to przede wszystkim tradycyjna instytucja prawa cywilnego. Stanowi
prawo stuzgce urzeczywistnianiu réznorodnych aktéow witadztwa osoby nad dobrem
majatkowym, a zatem prawnym instrumentem przyporzadkowania tego dobra®.
W mysl art. 140 Kodeksu cywilnego, wtasciciel moze, z wytgczeniem innych osdb,
korzystac z rzeczy zgodnie ze spoteczno-gospodarczym przeznaczeniem swego prawa,
w szczegblnosci moze pobiera¢ pozytki i inne dochody z rzeczy. W tych samych
granicach moze rozporzadzad rzecza.

7.5.2. Ocena zgodnosci Projektu ustawy z zasady ochrony wtasnosci

Projekt ustawy przewiduje wprowadzenie rozwigzan godzacych w istote prawa
wiasnosci. Po pierwsze, w zwigzku z wejSciem w zycie Projektu ustawy nalezy sie
spodziewaé, ze spowoduje to obnizenie wartosci juz funkcjonujacych aptek
ogdlnodostepnych. Projekt ustawy poprzez wprowadzenie kryterium demograficzno-
geograficznego uniemozliwia prowadzenie dalszych inwestycji i rozwoju firmy, tym
samym powodujac spadek jej wartosci. Podobny skutek odnosi zawezenie mozliwosci
przeksztatcen i dziedziczenia.

Doktryna prawa okresla takie dziatania jako ingerencje wywtfaszczajgce (niem.
enteignende eingriffe), czyli ,,uznawane za podobne do wywtaszczenia legalne Srodki
prawne o charakterze wtadczym skutkujgce na niekorzys¢ zainteresowanych
nietypowo i nieprzewidywalnie, osiggajace prég wywtaszczenia przez przekroczenie
racjonalnej miary ingerencji>®”. Takze Trybunat Konstytucyjny uwaza, ze pojecie
"wywtaszczenie" winno by¢ rozumiane szeroko®. W $wietle powyzszego, przyjmujac
nawet zatozenie, ze ingerencja jest dokonywana w uzasadnionym celu publicznym,
nie przewiduje ona zadnego mechanizmu kompensacyjnego.

Na poparcie argumentu o sprzecznosci proponowanej regulacji z konstytucyjnym
prawem wifasnosci nalezy przytoczy¢é takie dalsze orzecznictwo. Trybunat
Konstytucyjny w wyroku z dnia 19 grudnia 2002 r. uznat, ze ,tworzenie ram
prawnych okreslonych instytucji nie moze catkowicie abstrahowac¢ od okolicznosci
faktycznych oraz realiow gospodarczych, w jakich funkcjonowac bedq tworzone
instytucje prawne. Ustawodawca nie moze wiec co do zasady doprowadzi¢ do tak

2 M. Safjan, L. Bosek (red.), Konstytucja RP. Tom |. Komentarz do art. 1-86, Warszawa 2016

2 Wyrok BGH z 5.7.1965 r., lll ZR 173/64, NJW 1965, Nr 41, s. 1907 i n. [cyt. za:] M. Safjan, L. Bosek (red.),
Konstytucja RP. Tom |. Komentarz do art. 1-86, Warszawa 2016.

4 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 14 marca 2000 r. (P 5/99).
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istotnego zawezenia mozliwosci realizacji przyznanego jednostce prawa
podmiotowego, Ze w istocie prowadzi to do powstania swoistego nudum ius, prawa
majgtkowego, ktore wskutek tego staje sie prawem bezprzedmiotowym i w praktyce
pozbawionym wartosci majgtkowej””. Tymczasem ograniczenie wzgledem aptek
ogoélnodostepnych przepisow art. 494 § 2 oraz art. 553 § 2 Kodeksu spdtek
handlowych w istotny sposdb ogranicza mozliwos¢ rozporzgdzania swoim prawem,
co godzi w istote prawa witasnosci. W odniesieniu do realidw gospodarczych,
zawezenie mozliwosci biznesowych oznacza takze spadek wartosci prowadzonych
firm. Niemozliwe staje sie takze inwestowanie kapitatu w rozwdj dziatalnosci i zakup

kolejnych aptek.

Podobna regulacja zostat wprowadzona na Wegrzech. Wywotata jednak efekt
odwrotny do zaktadanego przez wegierskiego prawodawce, ktéremu przyswiecaty
cele zbiezne z zamystem autoréw Projektu ustawy. ,, W konsekwencji zmian prawnych
prywatni przedsiebiorcy zostali zmuszeni do odsprzedazy udziatow w aptekach po
znacznie zanizonych cenach. Nowe przepisy, jak rowniez negatywne skutki ich wejscia
w Zycie sq przedmiotem licznych postepowan przed sqdami krajowymi

i organami miedzynarodowymi®®”.

Wprowadzone tam regulacje ,zostaty zaskarzone
do wegierskiego sqdu konstytucyjnego przez wegierskie stowarzyszenie aptek
sieciowych HGYSZ, ktdre zarzucito naruszenie prawa wfasnosci. Skarge odrzucono w
2012 r. bez rozpoznania co do istoty sprawy jako niedopuszczalng z uwagi na brak
legitymacji do jej wniesienia. Dziaftania parstwa wegierskiego polegajgce na
przymuszeniu prywatnych przedsiebiorcow do wyzbycia sie udziatow w spdtkach
prowadzqgcych apteki bez odszkodowania byty tez przedmiotem skarg indywidualnych
do Europejskiego Trybunatu Praw Czfowieka. Do tej pory nie doszto do
merytorycznego rozpoznania zadnej z nich. Dwie zostaty uznane za niedopuszczalne z

uwagi na wniesienie ich po terminie®’”.

W sSwietle powyzszego, Projektowi ustawy mozna przedstawié (zaktadajgc w tym
momencie stusznos¢ postulowanych celéw regulacji) zarzut nadmiernej ochrony
interesu publicznego i nieprzestrzegania wartosci konstytucyjnych, w tym
wynikajacej z art. 2 Konstytucji RP zasady sprawiedliwosci spotecznej®®.

Whiosek: Projekt ustawy narusza zasade ochrony wtasnosci.

7.5 Naruszenie zasady réwnosci

7.5.1

Zasada rownosci

Zgodnie z art. 32 Konstytucji RP, wszyscy sg wobec prawa réwni i wszyscy majg prawo
do réwnego traktowania przez wtadze publiczne. Ponadto, nikt nie moze by¢

» Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 19 grudnia 2002 r. (K 33/02).
**R. Momot, Raport rynek dystrybucji farmaceutycznej w Polsce, Fundacja republikanska, 2016, str. 8

7 Ibidem, str. 8.

% por. Wyrok Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Opolu z dnia 6 lutego 2014 r. Il SA/Op (526/13)
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dyskryminowany w zyciu politycznym, spotecznym lub gospodarczym z jakiejkolwiek
przyczyny. W kontekscie omawianej propozycji legislacyjnej nalezy takze przywotac
art. 64 ust. 2 Konstytucji RP, zgodnie z ktérym wtasnosé, inne prawa majatkowe oraz
prawo dziedziczenia podlegajg réwnej dla wszystkich ochronie prawnej.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Konstytucyjnego, zasada
rownosci zaktada réwne traktowanie podmiotéw podobnych, wyodrebnionych
w oparciu o wspdlng im ceche istotng. Wybér cechy relewantnej, majacy charakter
aksjologiczny, powinien by¢ dokonywany na podstawie zobiektywizowanych
i racjonalnych kryteriow®.

7.5.2 Ocena zgodnosci Projektu ustawy z zasadg rownosci

Uzasadnienie Projektu ustawy sugeruje, ze celem przyswiecajgcym ustawodawcy jest
ochrona rynku farmaceutycznego przed , duzymi, miedzynarodowymi podmiotami”
przez ktdre nastepuje ,likwidacja matych, polskich przedsiebiorcow prowadzgcych
apteki”. Intencjg projektodawcéw jest zatem wprowadzenie regulacji niekorzystnych
dla okreslonej grupy interesu. Z samego wiec zatozenia Nowelizacja nie traktuje
rowno ,duzych” i ,,matych” przedsiebiorcéw aptecznych.

Poprzez wejscie w zycie zaproponowanych w Nowelizacji ograniczen dotyczacych
swobody dziatalnosci gospodarczej w znaczny sposob zrdinicowana zostanie ich
sytuacja. Podmioty, ktdére dzieki odnoszonym sukcesom wypracowaty sie¢ aptek,
pozbawione zostang mozliwosci dalszego rozwoju. Zawezony zostanie takze krag
0sob upowaznionych do prowadzenia aptek ogélnodostepnych. Ograniczy to
konkurencje matym aptekom.

Trybunat Konstytucyjny w wyroku z dnia 26 lipca 2012 r. wskazat, ze ustawodawca
moze réznicowac okreslone grupy podmiotdw podobnych, jednak pod warunkiem, ze
kryterium zréznicowania pozostaje w racjonalnym zwigzku z celem oraz trescig danej
regulacji. Oznacza to, ze waga intereséw, ktérym zréznicowanie ma stuzy¢, musi by¢
proporcjonalne do wagi interesow naruszanych wskutek wprowadzanego
zréznicowania®.

Tymczasem Nowelizacja wyraznie faworyzuje interesy gospodarcze mikro i matych
przedsiebiorcow poprzez ograniczenie konstytucyjnej zasady wolnosci gospodarcze;j,
podczas gdy chroniony interes ma charakter mocno spekulatywny. Proponowane
rozwigzanie prawne nie stanowi gwarancji zniwelowania lub ograniczenia
wskazanych w uzasadnieniu problemoéw. Kryterium zrdznicowania trudno uznaé za
racjonalne — wielkos¢ i skala prowadzonej dziatalnosci gospodarczej, o ile pozostaje
zgodna z zasadami wynikajgcymi z ustawy o ochronie konkurencji i konsumentoéw, nie
wptywa bezposrednio na dostepnos¢ lekéw i poziom ochrony praw pacjenta, a zatem
nie moze by¢ powodem ograniczania praw prowadzacych jg przedsiebiorcow. Tym

» Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 2 pazdziernika 2012 r. (K 27/11).
30 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia z 26 lipca 2012 r. (P 8/11).
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samym proponowane przepisy dyskryminujg wieksze podmioty, ktore osiggnety juz
sukces rynkowy.

Whiosek: Projekt ustawy narusza zasade rownosci

7.6 Naruszenie zasady ochrony praw nabytych

7.6.1

7.6.1

Zasada ochrony praw nabytych

W swietle utrwalonego orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego zasada ochrona
praw nabytych, intereséw w toku oraz ekspektatyw praw jest jednym z elementéw
sktadowych zasady zaufania obywatela do panstwa i do stanowionego przezen
prawa, wynikajacej z zasady demokratycznego panstwa prawnego (art. 2
Konstytucji RP)*. Jej trescia jest zakaz pozbawienia obywateli praw podmiotowych i
ich ekspektatyw (inaczej oczekiwan prawnych), uksztaltowanych przez
obowiazujgce ustawy, oraz zakaz ich ograniczania w sposéb arbitralny.

Ocena zgodnosci Projektu ustawy z zasadg ochrony praw nabytych

Zezwolenia na prowadzenie apteki wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy
zachowujg waznos¢, jednak na skutek wytgczenia wzgledem nich art. 531 § 2 KSH (na
spotke przejmujgcqg lub spotke nowo zawigzang powstatq w zwigzku z podziatem
przechodzq z dniem podziatu bgdz z dniem wydzielenia w szczegdlnosci zezwolenia...),
niemozliwe staje sie zachowanie ciggtosci w skutek przeksztatcen prawnych (o ile nie
spetnione zostaty inne przewidziane nowelizacjg przestanki). Tym samym poprzez
wprowadzenie wyjgtku od zasady wylgczona zostaje ustawowa mozliwosé
przeniesienia zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci na spétke przejmujaca lub
spotke nowo zawigzang, powstatg w zwigzku z podziatem. Podobny skutek ma takze
inkorporowanie nowych, restrykcyjnych regulacji do prawa dziedziczenia
przedmiotowego zezwolenia.

Nowelizacja uderza tez w interesy polskich farmaceutdéw, ktdérzy dzieki naktadom
i wieloletniej pracy osiggneli sukces rynkowy. Utrudnia lub uniemozliwia im ona
rozwéj prowadzonej dziatalnosci, tym samym przekreslajgc dotychczasowe plany
rozwoju. Zagraza to takze rentownosci obecnie realizowanych w tym celu inwestycji.

Whiosek: Projekt ustawy narusza zasade ochrony praw nabytych.

7.7 Naruszenie zasady odpowiedniej vacatio legis

7.7.1

Zasada odpowiedniej vacatio legis

Zgodnie z art. 2 Konstytucji RP, Rzeczpospolita Polska jest demokratycznym
pafdstwem prawnym, urzeczywistniajgcym zasady sprawiedliwosci spotecznej. Z
przepisu tego wynika przywofana juz w niniejszej analizie zasada zaufania obywateli

* por. Orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 11 lutego 1992 r. (K 14/91),
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do panstwa oraz zasada prawidtowej legislacji. Zwigzana z powyzszymi zasadami jest
takze zasada ustanawiania odpowiedniej vacatio legis, racjonalnie dostosowanej do
skali projektowanych zmian.

Ocena zgodnosci Projektu ustawy z zasadg odpowiedniej vacatio legis

Projektowana nowelizacja ma takze nadzwyczajnie krétkie vacatio legis. Nowe
przepisy majg wejs¢ w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia. To niezwykle mato,
biorgc pod uwage skale proponowanych zmian oraz ochrone tzw. intereséw w toku.
Takie rozwigzanie godzi¢ bedzie w podmioty, ktdre, planujgc otwarcie apteki, kupity
lub wynajety lokale i podjety dziatania zmierzajace do ich przystosowania przed
ztozeniem wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki. Inwestycji nie
bedzie mozna zakoniczy¢, jesli wniosek nie zostanie ztozony przed wejsciem nowych
przepiséw w zycie.

Biorac pod uwage zakres i skutki przewidywanych zmian prawnych zasadne wydaje
sie odpowiednie wydtuzenie okresu vacatio legis.

Whiosek: Projekt ustawy narusza zasade odpowiedniej vacatio legis.

8. ZGODNOSC Z PRAWEM UE

8.1 Naruszenie swobody przedsiebiorczosci

8.1.1

Swoboda przedsiebiorczosci i jej ograniczenia w prawie UE

Swoboda przedsiebiorczosci, jest jedng z podstawowych swobdd unijnych i jako taka
jest przedmiotem regulacji Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej. W mysl art.
49 TFUE, ograniczenia swobody przedsiebiorczosci obywateli jednego Panstwa
Cztonkowskiego na terytorium innego Panstwa Cztonkowskiego sg zakazane. Zgodnie
z akapitem drugim omawianego przepisu, swoboda przedsiebiorczosci obejmuje
podejmowanie iwykonywanie dziatalnosci prowadzonej na witasny rachunek, jak
rowniez zaktadanie i zarzadzanie przedsiebiorstwami, a zwtaszcza spdétkami w
rozumieniu art. 54 akapit drugi TFUE, na warunkach okreslonych przez
ustawodawstwo Panstwa przyjmujacego dla wtasnych obywateli. Traktat wprowadza
zatem tzw. zasade réwnego traktowania, czyli zasade niedyskryminacji ze wzgledu na
przynalezno$é panstwows.

Orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci w tej kwestii okreslito pewne cechy
swobody przedsiebiorczosci, pozwalajgce na wyodrebnienie jej zakresu
przedmiotowego od zakreséw innych swobdd traktatowych. Jedng z tych
o najwiekszym znaczeniu jest element ,statego urzadzenia” wyrazony obok
elementéw rzeczywistego i statego prowadzenia dziatalno$ci®’. Nie ulega watpliwosci,
ze dziatalnos¢ aptek zalicza sie do takiej kategorii dziatalnosci i jest objeta zakresem

2 Wyrok TSUE z dnia 19 czerwca 1990 r. w sprawie R. v. Secretary of State for Tansport, ex parte Factorame (No

2), C-213/89
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omawianego przepisu®>. Podobnie jak w przypadku innych swobdd unijnych,
swoboda przedsiebiorczosci nie ma charakteru bezwzglednego i podlega
ograniczeniom. Zakres ograniczen swobody przedsiebiorczosci wyznacza
jednoczesnie granice dopuszczalnej ingerencji w nig regulacji krajowej. Pewne
ograniczenia zostaty przewidziane w samym TFUE, jak np. dotyczacy wykonywania
wtladzy publicznej art. 51 oraz obejmujacy przypadki szczegdlnego traktowania
cudzoziemcédw art. 52. Jak wynika z orzecznictwa TSUE, naruszenie swobody
przedsiebiorczosci jest dopuszczalne jedynie wtedy, gdy wymaga tego przewazajgcy
interes publiczny (ogdlny) i jezeli naktadane restrykcje sg przydatne (wtasciwe) dla
zapewnienia realizacji celu publicznego i jezeli nie wykraczajg one poza to, co jest
konieczne dla realizacji tego celu®.

Naruszenie swobody przedsiebiorczosci i niedochowanie wymagan testu
proporcjonalnosci

Jak wynika z orzecznictwa Trybunatu, projektowana regulacja narusza swobode
przedsiebiorczosci i nie spetnia wymagan testu proporcjonalnosci, ktory stanowi
podstawowy standard oceny ograniczen przedmiotowej swobody. Jako taka jest
zatem niezgodna z art. 49 TFUE. Za przyjeciem takiej konstatacji przemawia
szczegbétowa  analiza  przedstawionego  ponizej orzeczenia w  sprawie
Apothekerkammer, w ktérym okreslone zostaty szczegdétowe warunki, jakie musza
zostac spetnione przez krajowa regulacje ograniczajgcg swobode przedsiebiorczosci.
Jak zostanie wykazane, rozwigzania przyjete przez polskiego projektodawce, w
przeciwienstwie do niemieckiej regulacji krajowej, ocenianej przez TSUE w kontekscie
systemowym, nie realizujg przewazajgcego interesu ogdlnego i nie spetniajg
wymogow testu proporcjonalnosci.

Jak  zostato wspomniane, granice dopuszczalnych ograniczen swobody
przedsiebiorczosci w sprawach dotyczgcych rynku aptecznego zostaty okreslone
wwyroku TSUE w sprawie Apothekerkammer, ktérego przedmiotem byly
niemieckie przepisy przewidujace, ze zezwolenie na prowadzenie apteki otrzymac
mogg jedynie farmaceuci. Oceniajgc przedmiotowa regulacje, Trybunat
Sprawiedliwosci  Unii  Europejskiej stwierdzit, e narusza ona swobode
przedsiebiorczosci poprzez pozbawienie podmiotéw niebedgcych farmaceutami
mozliwosci prowadzenia apteki. Nastepnie TSUE rozwazyt, czy tego typu ograniczenie
traktatowej wolnosci jest uzasadnione w mysl testu m.in. ze sprawy Hartlauer.
Odnoszac sie do przewazajgcego interesu ogdlnego uzasadniajgcego wprowadzenie
przedmiotowe] reglamentacji swobody przedsiebiorczosci — w tym wypadku zdrowia
publicznego — TSUE wskazat, ze gdy istnieje niepewnosc¢ co do istnienia lub wagi

3 Wyrok TSUE z 19 maja 2009 r. w sprawie Apothekerkammer des Saarlandes i Inni przeciwko Saarland, C-
171/07 C-172/07

i Wyrok TSUE z 16 grudnia 2006 r. w sprawie Cartesio Oktato és Szolgdltaté bt, C-210/06. Hartlauer, paragraph
46, par. 113; z 10 marca 2009 r. w sprawie Hartlauer Handelsgesellschaft mbH v Wiener Landesregierung and
Oberdésterreichische Landesregierung, C-169/07, par. 43.

» Wyrok TSUE z 19 maja 2009 r. w sprawie Apothekerkammer des Saarlandes i Inni przeciwko Saarland, C-
171/07 C-172/07.
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zagrozen dla zdrowia ludzi, wazne jest, by parstwo cztonkowskie mogto podjqc srodki
ochronne, nie czekajgc na petne urzeczywistnienie sie tych zagrozer®. Co wiecej,
TSUE wskazat na szczegdlny charakter produktéw leczniczych, ktérych nadmierne
spozycie moze zagraza¢ zdrowiu publicznemu oraz prowadzi¢ do marnotrawienia
zasobow finansowych. Jedli chodzi o warunek witasciwosci ograniczen wskazano, ze
Panstwo Cztonkowskie moze dokonac¢ oceny czy istnieje zagrozenie, ze prowadzace
apteki podmioty niebedace przedsiebiorcami naruszg niezaleznosci farmaceutéw
oraz czy nie dokonajg obnizki kosztéw funkcjonowania, ktora moze mieé¢ wptyw na
zasady detalicznej dystrybucji produktéw leczniczych, regulacja w takim ksztatcie jest
zatem w tym Swietle dopuszczalna.

Przechodzac od oceny warunku koniecznosci TSUE wskazat, ze uczestnicy
postepowania nie wykazali, ze srodek mniej ograniczajgcy swobode zagwarantowang
w art. 43 WE, inny, niz przepis wykluczajgcy niefarmaceutéw, umozliwiatby
zapewnienie w sposob réwnie skuteczny poziomu pewnosci ijakosci zaopatrzenia
ludnosci w produkty lecznicze, ktéry wynika zzastosowania wspomnianego
przepisu®’. Jak bowiem wskazano, wymieniany przez uczestnikdw — w tym Komisje —
jako Srodek tagodniejszy obowigzek zawarcia umowy ubezpieczeniowej obejmujgcej
ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej za cudze czyny nie moze zosta¢ uznany
za rownie skuteczny. W zwigzku z powyzszym, TSUE uznat warunki testu ze sprawy
Hartlauer za spetnione i niemiecka regulacje za uzasadniona.

Nalezy wskazac, ze przedstawione orzeczenie nie powinno by¢ traktowane jako
dazenie TSUE do utrzymywania regulacji, ktéra czyni system opieki zdrowotnej mniej
konkurencyjnym, ale raczej jako zamiar unikniecia przez TSUE uchylenia regulacji
krajowej, ktérej liberalizacja wiazataby sie z podejmowaniem dalej idacych dziatan®.
Taki charakter orzeczenia wzmacnia okoliczno$¢, ze TSUE przy ocenie regulacji
kierowat sie przede wszystkim dowodami o charakterze empirycznym. Ocena TSUE
wynikata z przyjecia przez niego argumentacji zaproponowanej przez strone rzgdows,
ktdra jednak odnosita sie do okreslonej sytuacji prawnej wynikajgcej z ocenianych
przez Trybunat przepiséw krajowych.

Nie zmienia to jednak ogdlnej zasady, w mysl ktérej kazda kolejna reglamentacja
rynku aptecznego bedzie musiata przejs¢ taki sam proces oceny jak niemiecka
regulacjia w przedstawionym orzeczeniu, przy czym w sytuacji stwierdzenia
naruszenia swobody przedsiebiorczosci ciezar dowodu zasadnosci tych ograniczen
bedzie spoczywat na stronie rzadowej*’.

W razie braku przedstawienia przez strone rzadowg przekonujacych i opartych na
dowodach empirycznych argumentéw popierajgcych reglamentacje rynku

3 Apothekerkammer, Par. 30.

¥ Apothekerkammer, Par. 57

% Zob. np. M. Lluch, Are regulations of Community pharmacies in Europe questioning our pro-competative
policies?, Eurohealth, Vol 15, No 4, s. 27.

3 Wyrok TSUE z 24 marca 2011 r. w sprawie Komisja przeciwko Krélestwo Hiszpanii, C-400/00; z 10 lutego 2009
r. w sprawie Komisja przeciwko Wtochom, C-110/05.
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aptecznego, szczegélnie w kraju, w ktérym — w przeciwienstwie do Niemiec — tak

daleko idaca reglamentacja rynku aptecznego nigdy nie wystepowata i wigzataby sie

z jego daleko idgca transformacja, rozstrzygniecie mogtoby zapasé¢ w innym kierunku.

Dlatego tez podkresli¢ nalezy, ze w kazdej sytuacji sad krajowy powinien oceni¢, czy

reglamentacja rynku aptecznego spetnia poszczegdlne wymogi testu wskazanego

w Hartlauer i powtdrzony w Apothekerkammer.

Podsumowujac, z przedstawionego orzecznictwa TSUE wynika, ze:

regulacja krajowa przewidujgca, ze o zezwolenie na prowadzenie apteki
moze ubiegaé sie wytgcznie zawodowy farmaceuta, stanowi naruszenie
swobody przedsiebiorczosci;

to, czy tego typu regulacja jest uzasadniona i tym samym zgodna z prawem
unijnym zalezy od tego, czy spetnia ona test proporcjonalnosci, tj. czy stuzy
realizacji przewazajgcego interesu ogdlnego, czy jest wtasciwa i konieczna dla
realizacji tego interesu.

Whioski: Odnoszac powyzsze uwagi do projektowanej regulacji nalezy wskazac, ze:

stanowi ona typowy przyktad naruszenia swobody przedsiebiorczosci — czesé
przedsiebiorcéw bytaby wytgczona lub ograniczona w dostepie do rynku
aptecznego;

celem przyswiecajgcym projektodawcy nie jest realizacja przewazajgcego
interesu ogodlnego; projektodawca nie zmierza bowiem do poprawy stanu
opieki farmaceutycznej — a przynajmniej nie przedstawia zadnych
argumentow popierajgcych twierdzenie przeciwne; jego ostatecznym celem
jest gruntowna reorganizacja rynku aptecznego, co doprowadzi do jego
rozbicia nie za$ do zwiekszenia dostepu do opieki; tak daleko idgce zmiany
wymuszg na przedsiebiorcach ciecie kosztdw, na czym moze ucierpiec jakos¢
i dostepnosc pacjentow do produktéw leczniczych;

projektowana regulacja nie spetnia warunkdéw testu proporcjonalnosci nawet
przy zatozeniu, ze jej celem jest poprawa stanu opieki farmaceutycznej;
przyjete rozwigzania, a zwtaszcza ingerencja w sfere struktury wtasnosciowej
i oparcie kryteridw przyznania zezwolenia na prowadzenie apteki od liczby
ludnosci i potozenia apteki, nie mogg zosta¢ uznane za rozwigzania konieczne
dla poprawy jakosci obstugi w aptekach; nalezy wskazac, ze polskie prawo
przewiduje szereg innych ograniczen dziatalnosci aptecznej — jak obowigzek
prowadzenia czynnosci fachowych wytgcznie przez farmaceute lub technika
farmaceutycznego  czy  uprawnienia  nadzoru  farmaceutycznego.
Projektodawca nie wykazat, ze tego typu sSrodki nie sg wystarczajace dla
zachowania odpowiedniego stanu opieki farmaceutycznej w polskich
aptekach, nie przedstawit zadnych empirycznych danych lub szacunkéw na
poparcie takich twierdzen; w zwigzku z tym nalezy stwierdzi¢, ze
projektowana regulacja nie spetnia warunku koniecznosci i w sposdb
nieuzasadniony narusza swobode przedsiebiorczosci.
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8.1.3 Naruszenie szczegdélnych wymogoéw okreslonych przez TSUE dla demograficzno-
geograficznych ograniczen dziatalnosci apteczne;j

Projektowana regulacja nie spetnia réwniez szczegdlnych wymogow okreslonych
przez TSUE w odniesieniu do demograficzno-geograficznych kryteridw przyznania
zezwolenia na prowadzenia apteki. W swietle praktyki decyzyjnej UOKiK dotyczacej
rynku wtasciwego, wprowadzenie tego typu ograniczen w ksztatfcie zaproponowanym
w projekcie nie pozwala na wtasciwe zaspokojenie potrzeb polskiego pacjenta.

Wspomniane kryteria zostaty przedstawione przez TSUE w wyroku w sprawie
C-570/07, C-571/07%. W tej sprawie ocenie TSUE pod katem zgodnosci z art. 49 TFUE
proklamujgcym swobode przedsiebiorczosci podlegata regulacja krajowa, ktéra —
podobnie jak oceniany projekt — przewidywata demograficzno-geograficzne kryteria
przyznawania zezwolen na prowadzenie apteki. Trybunat Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej, oceniajgc przedmiotowg regulacje wskazat, ze kryteria te same w sobie
nie muszg stanowic nieuzasadnionego naruszenia swobody przedsiebiorczosci.

Jednak, jak wskazano w sentencji, art. 49 TFUE stoi na przeszkodzie przedstawionym
przepisom krajowym, o ile okre$lone w nich cezury 2800 mieszkancéw lub 250 m
uniemozliwiajg w jakimkolwiek rejonie o szczegdlnych cechach demograficznych
utworzenie wystarczajgcej liczby aptek mogacych zapewni¢ odpowiednig opieke
farmaceutyczng. Zadanie sprawdzenia czy powyzisze zachodzi nalezy do sadu
krajowego.

Podsumowujac, z przedstawionego orzecznictwa TSUE wynika, ze:

= wprowadzenie kryteribw demograficzno-geograficznych  przyznawania
zezwolen na prowadzenie apteki stanowi naruszenie swobody
przedsiebiorczosci, jezeli w konsekwencji dochodzi do sytuacji, w ktérej
w ktéryms$ z regiondw liczba aptek jest niewystarczajgca dla zapewniania

odpowiedniej opieki farmaceutycznej.
Whioski: Odnoszac powyzsze uwagi do projektowanej regulacji nalezy wskazaé, ze:

= projektowane rozwigzanie polegajace na oparciu przyznawania zezwolenia
na prowadzenie apteki na kryteriach demograficzno-geograficznych prowadzi
do zmniejszenia dostepu do opieki farmaceutycznej;

= zgodnie z decyzjg UOKIK z 27 stycznia 2014 r., nr DKK - 7/2014,
geograficznym wymiarem rynku wtasciwego sprzedazy detalicznej produktow
leczniczych przez apteki jest obszar wyznaczony promieniem 1 km od apteki.
Jak wskazano we wspomnianej decyzji, [aJnaliza zachowari konsumentdéw
wskazuje [...], ze przy wyborze apteki konsumenci kierujg sie przede
wszystkim odlegtosciq od miejsca zamieszkania, pracy Ilub przychodni
zdrowia; dojezdza¢ do aptek mieliby jedynie mieszkanicy miejscowosci,
w ktorych nie ma aptek;

“® Wyrok TSUE z 1 czerwca 2010 r., C-570/07, C-571/07.
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= w konsekwencji na obszarze w promieniu 500m lub 1 km, na ktdrym zgodnie
z projektem miataby znajdowaé sie wytgcznie jedna apteka, konkurencja
ulegtaby znacznemu ograniczeniu. Przy wykazanym przez UOKiK mocnym
powigzaniu lokalizacji apteki z zaspakajaniem zapotrzebowania pacjentéw na
produkty lecznicze, ograniczenie mozliwosci powstania wiecej niz jednej
apteki na rynku wtasciwym (czyli jak wynika z orzecznictwa UOKIK obszarze 1
km) lub na potowie tego obszaru w sytuacji spetnienia kryterium
demograficznego spowodowuje istotne ograniczenie dostepnosci ustug
farmaceutycznych. Tak daleko idgce ograniczenia konkurencji na okreslonym
rynku nie mogg pozostawac bez wptywu na jakos¢ obstugi i dostepnosé do
lekéw, czyli na podstawowe elementy opieki farmaceutycznej o jakiej mowa
w orzeczeniu C-570/07, C-571/07;

= projektowana regulacja narusza zatem swobode przedsiebiorczosci w sposdb
wskazany we wspomnianym orzeczeniu TSUE;

= uzasadnienie proporcjonalnosci takiego ograniczenia  wymagatoby
przedstawienia bardzo szczegétowych danych empirycznych oraz innych
argumentow uzasadniajgcych wprowadzenie ograniczenia; przy aktualnej
definicji rynku wtasciwego do obszaru 1 km i proponowanym brzmieniu
nowej ustawy, proponowane powstanie monopolu aptecznego na rynku
zapotrzebowania pacjentéw z pewnoscia spowoduje ograniczenie
dostepnosci produktdw leczniczych dla pacjentow.

Naruszenie zasad ochrony konkurencji poprzez przyznanie szczegélnych uprawnien (art. 102
w zw. z art. 106 TFUE)

Projektowana regulacja narusza traktatowe zasady ochrony konkurencji poprzez przyznanie
szczegdlnych uprawnien i uprzywilejowanie przedsiebiorstw aptecznych prowadzonych przez
zawodowych farmaceutéow oraz poprzez wprowadzenie kryteribw demograficzno-
geograficznych dla zezwolen aptecznych, uniemozliwia wejscie nowych konkurentéw na rynek
apteczny tworzgc tym samym faktyczne monopole oraz jednostronny podziat rynku.

Zgodnie z przedstawionymi ponizej przepisami TFUE oraz opartym na nich orzecznictwem
TSUE, jezeli panstwo przyznaje pewnej grupie przedsiebiorcow szczegélne uprawnienia — w
tym wypadku polegajgce na zapewnieniu wytgcznego dostepu do okreslonych rynkéw
geograficznych, ustanawiajgc monopole dla przedsiebiorcow istniejgcych na danym terenie
poprzez ograniczenie geograficzne dla nowo wydawanych zezwolen na prowadzenie apteki—
nie moze doprowadzi¢ do naruszenia innych przepiséw TFUE, w szczegdlnosci dotyczacych
ochrony konkurencji.

Jak zostanie wykazane, rozwigzania przewidziane w projekcie, a zwitaszcza ograniczenia
podmiotowe wykonywania dziatalnos$ci aptecznej i w/w kryteria demograficzno-geograficzne,
bedg prowadzi¢ zaburzenia uczciwej konkurencji oraz w konsekwencji do zmniejszenia jakosci
opieki farmaceutycznej i dostepnosci pacjentéw do produktow leczniczych.

Kwestia monopolu i przyznawania przez panstwo pewnym przedsiebiorstwom szczegdlnych
praw jest przedmiotem regulacji prawa UE. Regulacjg o najwyzszym stopniu ogdlnosci jest art.
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4(3) TUE Panstwa Cztonkowskie utatwiajg wypetnianie przez Unie jej zadan i powstrzymujg sie
od podejmowania wszelkich srodkéw, ktére mogtyby zagrazac urzeczywistnieniu celéw Unii.

Gwarancje okreslone w art. 4(3) TUE - Panstwa Cztonkowskie utatwiajg wypetnianie przez Unie
jej zadan i powstrzymujg sie od podejmowania wszelkich Srodkéw, ktére mogtyby zagrazac
urzeczywistnieniu celdw Unii - w kontekscie przedsiebiorcéw iuprawnien do tworzenia
monopoldw, sg szczegétowo uregulowane w art. 106 TFUE.

Zgodnie z ust. 1 wspomnianego przepisu Panstwa Cztonkowskie, w odniesieniu do
przedsiebiorstw publicznych i przedsiebiorstw, ktdrym przyznajg prawa specjalne lub wytaczne,
nie wprowadzajg ani nie utrzymujg zadnego S$rodka sprzecznego z normami Traktatow,
w szczegblnosci z normami przewidzianymi w artykutach 18 oraz 101-109 TFUE. Oznacza to, ze
dziatania ustawowe lub faktyczne Paristw Cztonkowskich nie mogg doprowadzaé lub zmuszaé
wybranych przedsiebiorcow do dziatania w sposdb sprzeczny z zasadami konkurencji
europejskiej, to jest do naruszenia zakazu zawierania porozumien antykonkurencyjnych lub
naruszania pozycji dominujace;j.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 106 ust. 2 TFUE, przedsiebiorstwa zobowigzane do zarzadzania
ustugami swiadczonymi w ogdlnym interesie gospodarczym lub majace charakter monopolu
skarbowego podlegajg normom Traktatow, zwtaszcza regutom konkurencji, w granicach,
w jakich ich stosowanie nie stanowi prawnej lub faktycznej przeszkody w wykonywaniu
poszczegblnych zadan im powierzonych. Rozwdj handlu nie moze by¢ przy tym naruszony
w sposdb pozostajgcy w sprzecznosci z interesem Unii.

Nalezy zauwazy¢, ze omawiany przepis dotyczy nie tylko sytuacji, w ktérych prawo przyznaje
jednemu przedsiebiorstwu panstwowemu lub prywatnemu monopol, ale réwniez kiedy za
pomocg zezwolen panstwo przyznaje pewnej grupie przedsiebiorcéw okreslone specjalne
prawa™. Definicje owych specjalnych praw ujeto w art. 2 lit. g dyrektywy 2006/111, z zgodnie z
ktorg ,prawa specjalne” oznaczajg prawa przyznane pewnej grupie przedsiebiorstw, ktore
m.in. ograniczajg liczbe takich przedsiebiorstw majacych zezwolenia na $wiadczenia
okreslonych ustug.

Jak zauwaza doktryna, przepisy te charakteryzujg sie tym, ze mozna sie na nie powotywac
jedynie w zwiazku z innymi przepisami traktatowymi®’. Przepisem najczesciej powotywanym
jako zwigzkowy do art. 106 TFUE jest art. 102 TFUE, zakazujgcy naduzywania pozycji
dominujgcej. Oznacza to, ze naruszeniem Traktatu nie jest wytgcznie dziatanie Panstwa
Cztonkowskiego, ktére prowadzi do nadania prawa monopolu ustawowego lub specjalnych
praw, ale takie przyznanie wspomnianych przywilejow konkurencyjnych, ktére doprowadzg do
naruszenia pozostatych zasad prawa ochrony konkurencji.

Zakres zastosowania art. 106 TFUE byt przedmiotem orzecznictwa TSUE, ktéry stopniowo
rozszerzat zakres zastosowania przedmiotowego przepisu — zwtaszcza w zakresie interpretacji

My Kowalik-Banczyk, M. Szwarc-Kuczer, A. Wrébel, Traktat o funkcjonowaniu UE. Komentarz. Tom Il. (art. 90-
222). Roz. 106.5.3.2.
2B, Rodger, A. MacCulloch, Competition Law and Policy in the EU and UK, wyd. 5., Routledge 2015, s. 126.
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czynow lub zachowan przedsiebiorcéw otrzymujgcych specjalne prawa jako naruszajgcych
zasady prawa ochrony konkurencji.

W wyroku w sprawie Hoffner & Elsner v Macrotron® TSUE oceniat pod katem zgodnosci z art.
106 TFUE niemieckie przepisy nadajgce panstwowemu przedsiebiorstwu zajmujgcemu sie
pomocg i posrednictwem w zatrudnieniu i majgcemu wytgcznosé na tego typu ustugi. Trybunat
Sprawiedliwosci stwierdzit, ze przedmiotowe przepisy naruszytyby obecnie art. 102 i 106 TFUE,
jezeli ich stosowanie w sposéb nieunikniony prowadzitoby do naduzycia wynikajacej ze
stosowania kwestionowanych przepiséw pozycji dominujgcej w mysl art. 102 TFUE. Gtéwnym
whioskiem Trybunatu Sprawiedliwosci, byto uznanie, ze stworzenie monopolu lub przyznanie
szczegblnych praw nie stanowi samo w sobie naruszenia zasad konkurencyjnosci i naduzycia
pozycji dominujacej. Natomiast takie dziatanie ustawowe Panstwa Cztonkowskiego, ktdre
spowoduje, sktoni, wymusi lub uczyni nieuchronnym dziatanie przedsiebiorcy naruszajgce
przepisy prawa ochrony konkurencji, na przyktad art. 102 TFUE, bedzie stanowi¢ naruszenie
art. 106 TFUE. Stanowisko to zostato potwierdzone w wielu pézniejszych wyrokach Trybunatu
Sprawiedliwosci**.

Jednoczesnie w doktrynie okreslone zostaly zachowania przedsiebiorcow wymuszone
dziataniami regulacyjnymi, ktére sg uznawane za naruszenia art. 102 TFUE na potrzeby uznania
naruszenia art. 106 TFUE. Przyktadem takich dziatann jest m. in. niemoznos$¢ zapewnienia
dostepnosci produktéow, tworzenie sytuacji konfliktu intereséw, mozliwos¢ rozszerzenia
ekskluzywnosci, naduzycia cenowe. Jednoczesnie, kazde inne naruszenie zakazu naduzywania
pozycji dominujgcej, np. ograniczenia sprzedazy, dziatania lojalnosciowe, dzielenie rynkow,
moze réwniez prowadzi¢ do uznania naruszenia przez Panstwo Cztonkowskie art. 106 TFUE.

W kontekscie planowanych zmian w przepisach dotyczgcych wydawania pozwolen aptecznych
nalezy wiec wskaza¢ nastepujgce ustalenia podlegajgce ocenie w zakresie prawa ochrony
konkurencji:

= proponowane przepisy zaktadajg miedzy innymi ograniczenia geograficzne w otwieraniu
nowych aptek, w szczegdlnosci ograniczenie mozliwosci otwarcia nowej apteki w
promieniu 500 m lub 1 km od istniejgcej apteki,

=  UOKiK wielokrotnie wskazywat, ze rynek wtasciwy dla sprzedazy detalicznej produktow
leczniczych przez apteki wynosi obszar 1km od apteki,

= oznacza to, ze planowana zmiana ograniczy lub uniemozliwi, w zaleznosci od spetnienie
kryterium demograficznego w danej gminie, powstawanie na jednym rynku wtasciwym
wiecej niz dwéch aptek i tym samym uniemozliwi rozwéj konkurencji na okreslonym
rynku wtasciwym,

- Wyrok ETS z 23 kwietnia 1993 r., w sprawie Hoffner & Elsner v Macrotron, C-41/90.

o Np. Wyrok ETS w sprawie C-179/90 Merci Convenzionali Porto di Genova v Siderurgica Gabrielli SpA [1991]
ECR 1-5889, Wyrok ETS w sprawie C-18/88, RTT v. GB-INNO-BM SA [1991] ECR 1-5973, Wyrok ETS w sprawie C-
320/91 Corbeau [1993] ECR 1-2533 liberalizujacy podejscie do wykazania naruszenia art. 102 TFEU, nastepnie
zmieniony przez wyrok ETS w sprawie C-323/93 Societe Civile Agricole du Centre d’Insemination de la Crespelle
v Cooperative d’Elevage et d’Insemination Artificielle du Departement de la Mayenne [1994] ECR i-5077
powracajgcy do wczesniejszej linii orzeczniczej Hofner v Macroton
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= poprzez ograniczenie ilosci dostepnych pozwolen na prowadzenie dziatalnosSci aptecznej
dla danego regionu geograficznego, spetniona jest przestanka przekazania specjalnych
praw przedsiebiorcy, okreslong w art. 106 TFEU,

= zgodnie z brzmieniem art. 106 TFEU oraz podejsciem saddw do interpretacji tego
przepisu, naruszenie opisywanego przepisu bedzie miato miejsce wytgcznie wtedy, gdy
przedsiebiorca otrzymujacy specjalne prawo dopusci sie lub jest zmuszony, przymuszony
lub naktaniany do naruszenia prawa ochrony konkurencji z racji rozwigzania ustawowego,

= faktyczne zachowania aptek posiadajgcych monopol panstwowy (stworzony na mocy
uregulowan demograficzno-geograficznych dla wydawania pozwolen) ktére uniemozliwig
konkurencje oraz zaspokojenie catosci zapotrzebowania pacjentdw, bedzie uznawane za
naruszenie przepisdw prawa konkurencji, moze prowadzi¢ do uznania sprzecznosci
proponowanych przepisdw z zasadami okreslonymi w art. 106 TFUE.

Pewne wskazdwki w zakresie stosowania art. 106 w zw. z 102 TFUE w odniesieniu do rynku
aptecznego, chociaz wyrazone jako obiter dictum, TSUE wyrazit w orzeczeniu Davide Gullotta®.
Jedno z pytan prejudycjalnych przedstawionych przez sgd wtoski sprowadzato sie do tego, czy z
art. 106 w zw. z 106 TFUE wynika, ze zakaz naduzywania pozycji dominujgcej ma bez
ograniczer zastosowanie do zawodu farmaceuty®®. Trybunat Sprawiedliwosci, chociaz nie
orzekt co de meritum ze wzgledu na niedopuszczalno$¢ orzekania, wskazat, ze chociaz
przyznanie specjalnych lub wytgcznych praw nie stanowi naruszenia TFUE per se, to naruszenie
ma miejsce gdy dane przedsiebiorstwo jest sktaniane, poprzez samo wykonywanie przyznanych
mu praw specjalnych lub wytgcznych, do naduzywania zajmowanej pozycji dominujqcej lub tez,
gdy prawa te mogqg stworzy¢ sytuacje, w ktorej przedsiebiorstwo to zostaje skfonione do
popetnienia takiego naduZycia.

Podsumowujgc, z przedstawionego orzecznictwa TSUE wynika, ze:

= przyznanie przez Panstwo Cztonkowskie szczegdlnych lub wytgcznych uprawnien pewnej
grupie przedsiebiorcéw musi spetniaé wymogi stawiane w postanowieniach TFUE;

®» do naruszenia zasad ochrony konkurencji okreslonych w art. 102 TFUE poprzez
przyznanie szczegdélnych lub wytacznych uprawniend grupie przedsiebiorcow dochodzi
m.in. w sytuacji, gdy uprzywilejowane przedsiebiorstwa nie sg w stanie zaspokoi¢ popytu
na dane towary lub ustugi.

Whioski: Odnoszac powyzsze do projektowanej regulacji nalezy wskazac, ze:

= projektowane rozwigzania powinny zosta¢ uznane za przypadek natozenia przez panstwo
specjalnych uprawnien na apteki prowadzone przez farmaceutéw; przy ich
wprowadzeniu wytgcznie farmaceuci mieliby prawo wystgpi¢ o nowe zezwolenia na
prowadzenia apteki;

= skutkiem przyznania szczegélnych praw wybranym przedsiebiorcom (zaréwno
podmiotowo jak i terytorialnie) bedzie stopniowe wyeliminowanie Iub ograniczenie

*> Wyrok TSUE z 2 lipca 2015 r. w sprawie Davide Gullotta i Inni, C-497/12.
* Davide Gullota, par.
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konkurencji na okreslonych rynkach wtasciwych — obszarze 1 km od apteki, stanowigcym
zgodnie z praktyka decyzyjng UOKIK wtasciwy rynek geograficzny — co pociggnie za sobg
pogorszenie jakosci obstugi i zmniejszenie dostepnosci do lekow;

w sytuacji uniemozliwienia zaspokojenia zapotrzebowania pacjentéw w produkty
lecznicze (zaréwno stwierdzonej post factum jak i ocenionej przed wystgpieniem skutkéw
na etapie wdrozenia przepisow) mozliwe bedzie uznanie proponowanych przepiséw za
niezgodne z art. 106 TFUE,

pozostate dziatania stanowigce naduzycie pozycji przez apteki posiadajgce monopol na
rynku wiasciwym, spowodowane bezposrednio wdrozeniem projektowanej regulacji,
moze stanowi¢ naruszenie art. 106 w zw. z art. 102 TFUE; ryzyko powstania pozycji
dominujgcej skutkiem wprowadzenia regulacji zakazujacej powstawania aptek w
promieniu 500 m lub 1 km od innej apteki wystgpi szczegélnie w miastach, gdzie istnieje
znacznie wieksze zapotrzebowanie na produkty lecznicze w stosunku do liczby
mieszkancow, co wigze sie z wiekszg gestoscig zaludnienia; apteka prowadzona w miescie
i nieposiadajgca zadnej konkurencji w promieniu 1 km staje sie de facto monopolistg, co
stwarza znaczne ryzyko naduzy¢ i w konsekwencji obnizenia standardéw opieki

farmaceutycznej.
L’M /-.-/’ - f,/
C{. 1,:.-/‘—/_/1 % < { Oe#fpsz ‘——rZ/Q C&fﬁafééf' '
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Przedmiotem opinii jest projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo Farmaceutyczne
(projekt z dnia 1 grudnia 2016 r., dalej: projekt ustawy'). Projekt ustawy zostat
whiesiony do Sejmu RP przez grupe postdéw partii Prawo i Sprawiedliwo$¢ w dniu 7
grudnia 2016 r.

Projekt ustawy stanowi kontynuacje prac nad projektem ustawy o zmianie ustawy —
Prawo Farmaceutyczne z dnia 20 pazdziernika 2016 r. (dalej: projekt ustawy z 20
pazdziernika 2016 r.), opracowanym pierwotnie w ramach prac Parlamentarnego
Zespotu ds. Regulacji Rynku Farmaceutycznego®.

Pomimo licznych i krytycznych uwag zgtoszonych pod adresem projektu ustawy o
zmianie ustawy — Prawo Farmaceutyczne na etapie prac Parlamentarnego Zespotu ds.
Regulacji Rynku Farmaceutycznego, projektodawcy zdecydowali sie wnie$é projekt
ustawy pod obrady Sejmu RP w niemal niezmienionej formie.

Rozwigzania proponowane w projekcie ustawy budzg powazne zastrzezenia co do ich
zgodnosci z Konstytucjg RP, w szczegdlnosci z zasadg wolnosci gospodarczej, z
zasadg rownosci, prawem wiasnosci oraz zasadg demokratycznego panstwa
prawnego.

Projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo Farmaceutyczne budzi takze watpliwosci co do
zgodnosci z prawem Unii Europejskiej, poniewaz moze w nieuzasadniony sposéb
naruszaé swobode przedsigbiorczosci gwarantowang przez art. 49 Traktatu o
Funkcjonowaniu Unii Europejskiej oraz swobode przeptywu kapitatu gwarantowang
przez art. 63 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

Projekt ustawy jest dostepny pod adresem: orka.sejm.gov.pl/Druki8ka.nsf/dok?OpenAgent&8-020-424-2016
[dostep: 10 grudnia 2016 r.], dotad nie nadano numeru druku sejmowego.

Pierwsza prezentacja projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne miata miejsce na
posiedzeniu Parlamentarnego Zespotu ds. Regulacji Rynku Farmaceutycznego, ktére odbyto sie w dniu 20
pazdziernika 2016 r. Projekt ustawy z 20 pazdziernika 2016 r. jest dostepny pod adresem:
orka.sejm.gov.pl/opinie8.nsf/dok?OpenAgent&441_20161020 [dostep: 10 grudnia 2016 r.].

2
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Projekt ustawy wprowadza regulacje, ktére zmierzajg do ograniczenia mozliwosci
uzyskania zezwolenia na prowadzenie aptek przez przedsiebiorcow niebedacych
farmaceutami. Zgodnie z projektowanym art. 99 ust. 4 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej posiadaé ma: 1) farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania
zawodu, o ktérym mowa w art. 4 i art. 4b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (Dz. U. z 2016 r., poz. 1469), prowadzgcy jednoosobowa dziatalnosé
gospodarczg oraz 2) spoétka jawna lub spétka partnerska, ktérej przedmiotem
dziatalno$ci jest wylgcznie prowadzenie aptek i w ktérej wspdinikami (partnerami) sg
wytacznie farmaceuci posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, o ktérym mowa w
projektowanym art. 99 ust 4 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Tym samym,
projekt wigze funkcjonowanie apteki z osobg farmaceuty’.

Projekt ustawy wprowadza rozwigzania ograniczajgce mozliwos¢ wydawania zezwolen
w zaleznosci od kryterium demograficznego i geograficznego. Zgodnie z
projektowanym art. 99 ust. 3b projektu ustawy, zezwolenia na prowadzenie apteki
ogélnodostepnej nie wydaje sie, jezeli na dzien ztozenia wniosku o wydanie
zezwolenia, liczba mieszkancow w danej gminie, w przeliczeniu na jedng apteke
ogdblnodostepng, wynosi co najmniej 3000 osob i odlegto§¢ od miejsca planowanej
lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej, liczona
pomiedzy wejSciami do sal ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej
500 metrow*; liczbe mieszkancéw na dzien ztozenia wniosku okresla sie na podstawie
aktualnych danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (kryterium demograficzne i
geograficzne). Zgodnie z art. 99 ust. 3d projektu ustawy, ograniczen, o ktérych mowa
w projektowanym art. 99 ust. 3b nie stosuje sie: 1) jezeli na dzien ztozenia wniosku o
wydanie zezwolenia, odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizej
funkcjonujgcej apteki ogdélnodostepnej, liczona pomiedzy wejsciami do sal
ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 1000 metréw; lub 2) gdy z
wnioskiem o udzielenie zezwolenia wystepuje podmiot, ktoéry nabyt cata apteke
ogélnodostepna, w rozumieniu art. 55" ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks
cywilny, od spadkobiercy podmiotu posiadajgcego zezwolenie i adres prowadzenia
apteki nie ulega zmianie®.

Projekt ustawy z 20 pazdziernika 2016 r. stanowit dodatkowo, ze prawo do uzyskania zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej przystuguje takze spéotkom komandytowym, ktérych przedmiotem
dziatalnosci jest wylgcznie prowadzenie aptek, i w ktorych komplementariuszami sg wylgcznie farmaceuci
posiadajacy prawo wykonywania zawodu.

Projekt ustawy z 20 pazdziernika 2016 r. stanowit, ze zezwolenia na prowadzenie apteki ogéinodostepnej nie
wydaje sie, jezeli na dziefh wydania zezwolenia, liczba mieszkancow w danym wojewddztwie, w przeliczeniu
na jedna apteke ogdlnodostgpna, jest mniejsza niz 3000 oséb; ograniczenie demograficzne nie miato
zastosowania w sytuacji, gdy na dzie ztozenia wniosku odleglto$é od miejsca planowanej lokalizacji apteki do
najblizszej funkcjonujacej apteki ogélnodostepnej, liczona w linii prostej, wynosi co najmniej 1000 metréw
Projekt ustawy z 20 pazdziernika 2016 r., zmieniony nastepnie projektem z 9 listopada 2016 r. stanowit
dodatkowo, ze ze wzgledu na interes pacjentéw i zapewnienie im dostepu do produktéw leczniczych, Minister
Zdrowia moze wyda¢ zgode na wydanie przez wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej z pominigciem ograniczen, ktérych mowa w ust. 3b i 3¢ pkt 2 projektu
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8. Projekt ustawy wprowadza takZze rozwigzania ograniczajgce liczbe prowadzonych
aptek przez jednego przedsigbiorce, do liczby 4 aptek. Zgodnie z projektowanym art.
99 ust. 3a ustawy — Prawo farmaceutyczne, zezwolenie na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej nie bedzie wydawane w przypadku, gdy wnioskodawca, wspdélnik lub
partner spdiki bedgcej wnioskodawca: 1) jest wspolnikiem, w tym partnerem, w spéice
lub spétkach, ktére prowadza tgcznie co najmniej 4 apteki ogéinodostepne lub 2)
prowadzi co najmniej 4 apteki ogélnodostepne albo podmiot lub podmioty przez niego
kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmiot lub
podmioty zalezne w rozumieniu przepisbw o ochronie konkurencji i konsumentéw,
prowadzg co najmniej 4 apteki ogélnodostepne; lub 3) jest cztonkiem grupy kapitatowej
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentoéw, ktérej cztonkowie
prowadzg fgcznie co najmniej 4 apteki ogélnodostepne; lub 4) wchodzi w skiad
organdw spolki posiadajgcej zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub
zajmujgcej sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi®. Tym samym, projekt
ustawy ogranicza mozliwo$s¢é uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej nie tylko w zalezno$ci od kryterium demograficznego (liczba oséb
zamieszkujgcych okreslone terytorium) i geograficznego (odlegtos¢ od istniejacej
apteki), ale takze od ilosci juz prowadzonych aptek przez danego przedsiebiorce.

9. Projekt ustawy ogranicza stosowanie zasady sukcesji uniwersalnej wzgledem przejecia
lub tgczenia spétek posiadajgcych wydane wczesniej zezwolenie na prowadzenie
apteki ogélnodostepne. Zgodnie z projektowanym art. 99 ust. 2a pkt 1 ustawy —
Prawo farmaceutyczne, do zezwolen na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej nie
stosuje sie przepiséw art. 494 § 2 i art. 531 § 2 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2000 r.
Kodeks spétek handlowych, za$ zgodnie z projektowanym art. 99 ust. 2a pkt 2
ustawy - Prawo farmaceutyczne, do zezwolen na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej nie stosuje sie przepisu art. 553 § 2 Kodeksu spoétek handlowych w
przypadku przeksztatcenia spétki, o ktérej mowa w art. 860 Kodeksu cywilnego w
spotke handlowg oraz przeksztatcenia, o ktérym mowa w art. 551 § 1 Kodeksu spétek
handlowych, chyba ze spétka powstata w wyniku przeksztatcenia spetnia warunki, o
ktorych mowa w ust. 4 pkt 2 a nie zachodzg przestanki z ust. 3a [projektowanych
przepiséw — uwaga wiasna)’. Tym samym projekt ustawy przewiduje, ze w przypadku
przeksztatcenia przedsiebiorcy posiadajgcego aktualnie zezwolenie na prowadzenie
apteki, po przeksztatceniu takie zezwolenie wygasnie.

ustawy (czyli kryterium demograficznego, kryterium geograficznego oraz wniosku podmiotu, ktéry nabyt
zorganizowane przedsiebiorstwo od spadkobiercy)

Projekt ustawy z 20 pazdziernika 2016 r. stanowit, ze zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej nie
bedzie wydawane w przypadku, gdy wnioskodawca lub spétka, w ktérych jest wspolnikiem, partnerem,
komplementariuszem lub komandytariuszem, prowadzi co najmniej 4 apteki.

Projekt ustawy z 20 pazdziernika 2016 r. stanowit, ze zezwolenia na prowadzenie apteki wydane przed dniem
wejScia w zycie ustawy zachowujg wazno$¢, nie stosuje sie przepisow art. 531 § 2 Kodeksu spotek
handlowych.
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Projekt ustawy okresla zasady wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
prowadzonej przez osobe fizyczna. Zgodnie z projektowanym art. 104 ust. 1a
ustawy ~ Prawo farmaceutyczne zezwolenie na prowadzenie apteki ogdinodostepnej
nie wygasa w przypadku $mierci osoby fizycznej, jezeli chociazby jeden z jej
spadkobiercéw spetnia wymagania, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3, 3a, 4 pkt 1, 4a, 4b
i art. 101 pkt 2-5. Zgodnie z projektowanym art. 104 ust. 1b ustawy — Prawo
farmaceutyczne, spadkobierca, o ktorym mowa w ust. 1a, prowadzacy apteke jest
obowigzany wystgpi¢ do wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego o dokonanie
zmiany w zezwoleniu w zakresie okreslenia podmiotu, na rzecz ktérego zostato
wydane, w terminie 12 miesiecy od dnia $mierci osoby fizycznej, o ktérej mowa w ust.
1a°. W przypadku, gdy spadkobierca nie wystapi o dokonanie zmiany w zezwoleniu
wygasa ono z dniem nastepujgcym po ostatnim dniu terminu na zlozenie wniosku.
Zgodnie z projektowanym art. 104 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne, w decyz;ji
stwierdzajgcej wygasniecie zezwolenia wojewoddzki inspektor farmaceutyczny moze
wydaé zgode na zbycie do hurtowni farmaceutycznej, apteki lub punktu aptecznego
produktéw leczniczych znajdujgcych sie w aptece w dniu wygasniecia zezwolenia.
Decyzja zawiera wykaz produktéw leczniczych, obejmujacy w odniesieniu do kazdego
produktu: nazwe, dawke, wielko§¢ opakowania, liczbe opakowan, postaé
farmaceutyczng, kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,
numer serii oraz date waznosci °.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 projektu ustawy, do postepowan wszczetych i
niezakonczonych przed dniem wejscia w 2zycie ustawy dotyczacych wnioskéw o
wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki stosuje sie przepisy dotychczasowe.
Zgodnie z art. 2 ust. 3 projektu ustawy, zezwolenia na prowadzenie aptek
ogdlnodostepnych wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy zachowujg waznosé.

Dodatkowo, w odniesieniu do projektu ustawy przewidziano skrécony okres vacatio
legis. Zgodnie z art. 3 projektu ustawy, ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od
dnia ogtoszenia'®.

Projekt ustawy z 20 pazdziernika 2016 r., zmieniony nastepnie projektem z 9 listopada 2016 r. stanowil, ze
termin na dokonanie zmiany w zezwoleniu wynosi 6 miesiecy.

Projekt ustawy z 20 pazdziernika 2016 r. stanowit, ze zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej nie
wygasa w przypadku $mierci osoby fizycznej, jezeli chociazby jeden z jej nastepcéw prawnych spetnit
wymagania do uzyskania zezwolenia na prowadzenie takiej apteki; nie przewidywat regulacji przewidzianych
w art. 104 ust. 5 projektu ustawy.

10 Projekt ustawy z 20 pazdziernika 2016 r. stanowit, ze ustaw wchodzi w zycie w terminie 7 dni
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UZASADNIENIE PROJEKTU USTAWY — RZECZYWISTY CEL REGULACJI

13.

14.

15.

16.

17.

W ocenie projektodawcéw proponowane zmiany ustanawiajg zasady dotyczace
rownomiernego rozmieszczenia aptek ogoélnodostepnych i stuzg zagwarantowaniu
réwnego dostepu do ustug farmaceutycznych.

Projektodawcy w uzasadnieniu projektu podnoszg z jednej strony, ze obecne przepisy
nie przewidujg ograniczen w zaktadaniu aptek ze wzgledu na ich liczbe na danym
obszarze, odlegtosci pomiedzy aptekami, czy tez forme prowadzenia dziatalnosci.
Argumentuja, ze ,[blrak jakichkolwiek zasad odnoszgcych sie w szczegdlnoSci do
uwarunkowan demograficznych lub terytorialnych, powoduje bardzo szybki wzrost [...]
liczby [aptek]”. Projektodawcy rownoczesnie wskazujg, ze mozliwos$¢ posiadania aptek
przez spotki kapitatowe rzekomo rodzié ma ,znaczne problemy przy moZliwosci
sprawowania prawidlowego nadzoru nad ich dziafalno$cig’. Autorzy projektu ustawy
argumentuja, ze problem ten wystepuje w szczegélnosci w duzych miastach i ,fgczy sie
z powstawaniem wielu bardzo negatywnych nastepstw rzutujgcych na mozliwosé
prawidlowego realizowania przez apteki ich zadan, jako placéwek ochrony zdrowia
publicznego’.

Zdaniem projektodawcéw, ,dualizm celéw prowadzonej dziafalnosci gospodarczej, 1.
zarobkowego celu dziatalno$ci gospodarczej oraz spolecznego celu w postaci ochrony
zdrowia publicznego, stanowi Zrédio i praprzyczyne wszelkich nieprawidfowosci w
funkcjonowaniu aptek i punktéw aptecznych”. W ocenie projektodawcow, ,powierzenie
prowadzenia aptek farmaceutom, ktorzy posiadaja odpowiednie wyksztafcenie,
do$wiadczenie zawodowe oraz ustalone i skodyfikowane zasady etyki zawodowej
spowoduje, ze zawsze [podkr. wlasne] zadanie ochrony zdrowia publicznego bedzie
realizowane przez apteki, jako priorytetowe, a jakiekolwiek inne jej aktywnogci nie bedg
negatywnie wplywac na jako$¢ ustug farmaceutycznych” oraz ,wylgcznie farmaceuta
moze, jako wfasciciel apteki zagwarantowad, Ze podstawowy cel dziatania apteki
zostanie nalezycie zrealizowany”.

Z uzasadnienia projektu ustawy jednoznacznie wynika, ze w ocenie projektodawcow
gtéwnym problemem rzutujagcym na mozliwo$¢ prawidtowego realizowania przez apteki
ogdlnodostepne ich zadan, jako ,placéwek zdrowia publicznego” jest mozliwosé ich
prowadzenia przez spétki kapitatowe. Paradoksalnie, z drugiej strony, autorzy projektu
zauwazaja, ze ,w Swietle obowigzujgcego prawa apteka ogéinodostepna nie jest i nie
moze by¢ rzeczywistg placéwka ochrony zdrowia publicznego”.

Argumentacja przedstawiona w uzasadnieniu projektu ustawy wskazuje, ze
projektowane zmiany sg de facto wymierzone w spoétki kapitalowe prowadzace sieci
aptek. Projektodawcy przypisujg spétkom kapitatowym prowadzacym sieci aptek
odpowiedzialno§¢ za wszelkie negatywne zjawiska, jakie obserwowane sa na rynku
ustug farmaceutycznych (w tym udziat w tzw. ,odwréconym tancuchu dystrybuciji
lekdw”, czy nawet proceder wykorzystywania aptek przez zorganizowane grupy
przestepcze do produkcji narkotykéw). Warto réwniez zauwazyé, ze niektére z
kategorycznych zarzutéw projektodawcéw pod adresem aptek, podnoszone sg bez
wskazania, czy formutowane sg one pod adresem aptek indywidualnych czy tez aptek
dziatajacych w ramach sieci. Co wiecej, zaden z zarzutéw podnoszonych w
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

uzasadnieniu projektu pod adresem przedsiebiorcow prowadzacych sieci aptek nie
zostat poparty danymi, ktére poréwnywatyby skale wystepowania danego negatywnego
zjawiska w aptekach ,sieciowych” oraz w aptekach indywidualnych.

W uzasadnieniu projektu ustawy przedstawiono szereg argumentéw o charakterze
poréwnawczym, opisujgc sposoby uregulowania rynku ustug aptecznych w innych
panstwach Unii Europejskiej, powotujgc sie takze na analizy rynku aptek w innych
panstwach unijnych, przeprowadzone przez zagraniczne instytuty naukowe.
Projektodawcy nie przedstawili jednak argumentéw wskazujgcych na to, ze powotane
dane sg miarodajne i adekwatne w odniesieniu do diagnozy stanu rynku polskiego i
obserwowanych na him negatywnych zjawisk.

Celem projektu ustawy jest zbudowanie systemu opartego na korporacjonizmie, tj.
ograniczenie mozliwosci prowadzenia aptek ogdlnodostepnych tylko przez
farmaceutéw. Mozna odnieS¢ wrazenie, ze za proponowanymi zmianami stoi zatem
troska o rynkowa pozycje tych farmaceutéw, ktérzy sg réwnocze$nie wtascicielami
aptek, a nie troska o dobro pacjentéw i o ochrone zdrowia publicznego.

Ograniczenia podmiotowe w zakresie mozliwosci prowadzenia aptek, ograniczenia
geograficzne i demograficzne, jak réwniez ograniczenia iloSciowe proponowane w
projekcie ustawy, w zaden sposdéb nie zmierzajg do réwnomiernego rozmieszczenia
aptek w sposob, ktory zagwarantuje dostep do ustug farmaceutycznych tam, gdzie jest
on dzisiaj ograniczony.

Rzeczywistym, podstawowym zatozeniem projektowanych zmian jest catkowite
wykluczenie mozliwoéci prowadzenia aptek przez osoby nie bedace farmaceutami oraz
ograniczenie mozliwosci wydawania nowych zezwoleh na prowadzenie aptek, jak
réowniez pozbawienie spotek kapitatowych mozliwosci uzyskania zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej. Projektodawcy wprost wskazuja, ze prowadzenie
planowanych rozwigzan ,wstrzyma otwieranie nowych aptek w obecnym ksztafcie”.

Podkresli¢ trzeba, ze projektowane zmiany nie wprowadzajg mechanizmu, ktéry
faktycznie skfoni¢ miatby farmaceutéw do zakfadania aptek na obszarach, gdzie
istnieje obecnie najwieksza potrzeba na dostep do ustug farmaceutycznych, czyli np.
na terenach wiejskich, gdzie gestosé zaludnienia jest znacznie nizsza niz w miastach,
a apteki ogdélnodostepne nie byly i nie sg zaktadane — takze przez farmaceutéw - ze
wzgleddw niska rentownosé takich placéwek. W ocenie projektodawcéw, proponowane
rozwigzanie ma stymulowaé¢ powstawanie aptek na terenach, na ktorych dotychczas
nie byly one prowadzone, jednak nie przedstawiono jakichkolwiek prognoz, ktére
wskazywatyby, ze osiggniecie tego celu, wtasnie za pomocag projektowanych
rozwigzan, jest mozliwe. Na marginesie zauwazy¢ trzeba, ze mechanizmem stuzgcym
udostepnieniu ustug farmaceutycznych na tych obszarach jest m.in. funkcja punktéw
aptecznych, ktére na gruncie obecnej ustawy Prawo farmaceutyczne moga byé
prowadzone takze przez technikédw farmaceutycznych, posiadajacych trzyletni staz
pracy w aptekach ogélnodostepnych.

Projektowane zmiany nie wprowadzajg rozwigzan, ktére spowodowatyby wzrost liczby
farmaceutéw, ktéra zapewniataby ,wfaSciwy poziom ustug farmaceutycznych’,
jednocze$nie nie wskazujac, ilu farmaceutéw wykonujgcych zawédd Swiadczy swoje
ustugi ponizej tego poziomu, i czy istnieje zaleznos¢ pomiedzy miejscem zatrudnienia
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24.

25.

26.

farmaceutéw, a poziomem $wiadczonych przez nich ustug. Projektodawcy
argumentuja, ze farmaceuci zatrudnieni w aptekach sieciowych znajdujg sie pod
,haciskiem biznesu”, przedstawicieli firm farmaceutycznych i podmiotéw prowadzacych
hurtowy obrét lekami, za§ obowigzujgce przepisy nie gwarantujg im koniecznej
niezaleznosci.

Odnosnie do argumentacji dotyczacej ograniczonej mozliwosci sprawowania nadzoru
nad dziatalnoscig aptek prowadzonych przez spotki kapitalowe nalezy podkresli¢, ze
autorzy projektu nie wykazali w jego uzasadnieniu w jaki sposéb i dlaczego obecnie,
rzekomo dochodzi do tego zjawiska. Projektodawca catkowicie pomija fakt, iz na
gruncie obowigzujgcych regulacji, wszystkie podmioty prowadzgce apteki
ogdlnodostepne, niezaleznie od wybranej formy organizacyjno-prawnej, podlegajg
temu samemu rezimowi prawnemu oraz takiemu samemu nadzorowi ze strony
organdw Inspekcji Farmaceutycznej. W uzasadnieniu projektu brak jest jakiejkolwiek
argumentacji prawnej badz faktycznej, ktéra uzasadniataby podnoszone zarzuty
dotyczgce rzekomych nieprawidiowosci przy prowadzonej dziatalnosci przez apteki
dziatajgce w formie sieci.

Podkresli¢ trzeba, ze zgodnie z art. 88 ustawy — Prawo farmaceutyczne, w aptekach
ogdlnodostepnych, takze tych prowadzonych przez spétki kapitatowe bez udziatu lub z
mniejszo$ciowym udziatem farmaceutéw, musi by¢ ustanowiony farmaceuta -
kierownik apteki, ktéremu podiega¢ moze tylko jedna apteka. Taki farmaceuta musi
spetnia¢ okreslone wymagania, tj. legitymowac sie co najmniej 5-letnim staze pracy w
aptece lub 3-letnim staz pracy w aptece, w przypadku gdy posiada specjalizacje z
zakresu farmacji aptecznej. Farmaceuci zatrudnieni w aptekach prowadzonych przez
spétki kapitatowe podlegaja takim samym zasadom etycznym wykonywania zawodu
jak pozostali farmaceuci. Zatozenie projektodawcéow, jakoby dziatanie tych pierwszych
byto jakikolwiek nierzetelne, badZz tez ze szkodg dla pacjentéw, oraz by
najistotniejszym elementem ich pracy byt wypracowywany zysk, sg bezpodstawne.
Twierdzenia takie wtasciwie ublizajg wszystkim farmaceutom.

Argumentacja podnoszona w uzasadnieniu projektu ustawy jasno wskazuje, ze projekt
zmierza do ochrony intereséw niektérych polskich farmaceutéow na rynku aptecznym, a
nie do ochrony praw pacjentéw. Najdobitniej wskazuje na to argument iz, brak
ograniczen w zakladaniu aptek ogélnodostepnych rodzi problem likwidacji ,mafych,
polskich przedsiebiorcéw prowadzacych apteki’ oraz degradacje ,roli i znaczenia
zawodu farmaceuty”.

W uzasadnieniu projektu ustawy stwierdzono: ,[a]pteka jako placéwka realizujgca
prawo do ochrony zdrowia musi dziafa¢ rzetelnie i sprawnie. Stworzona zostafa w celu
realizacji i ochrony praw gwarantowanych przez Konstytucje. Przedsiebiorstwo w
znaczeniu funkcjonalnym jakim jest apteka oraz przedsiebiorca jako podmiot
prowadzgc apteke majg drugoplanowe znaczenie. W hierarchii warto$ci chronionych
Konstytucjg RP prawo do ochrony zdrowia i Zycia obywateli ma wieksze znaczenie niz
wolnos¢ dziatalno$ci gospodarczej’. Projektodawcy dodatkowo podnosza, iz
przewidziane w projekcie ustawy ograniczenie dziatalnosci gospodarczej uzasadnione
jest, miedzy innymi, konieczno$cig ochrony innych waznych wartosci konstytucyjnych,
takich jak wolno§é wykonywania zawodu, w tym wypadku farmaceuty.
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27.

28.

29.

Zaréwno tre$¢ proponowanych regulacji, jak i ich uzasadnienie nie wskazujg na to, by
proponowane regulacje stanowity mechanizm, ktéry realnie poprawi rzetelno$é i
sprawno$¢ dziatania aptek oraz doprowadzi do ich bardziej réwnomiernego
rozmieszczenia.

Tres¢ proponowanych regulacji, jak i ich uzasadnienie, nie dajg podstaw do przyjecia,
jakoby rzeczywistym celem nowelizacji byta ochrona zdrowia i zycia polskich
pacjentéw. Co wiecej, projektodawcy nie przedstawili jakichkolwiek danych
wskazujacych na to, iz ochrona zdrowia i zycia Polek i Polakéw jest zagrozona w
obecnym stanie prawnym, zas projektowane rozwigzania sg odpowiednie i niezbedne
dla zminimalizowania takiego zagrozenia.

Odnoszac sie do uzasadnienia projektu ustawy warto zauwazy¢, ze aktualne, dostepne
dane statystyczne wskazuja, ze:

= w Polsce dziata ponad 14 780 aptek i punktéow aptecznych, przy czym w ciggu
ostatniego roku (kwiecienn 2015- kwiecien 2016) przybyto 29 sieci aptecznych,
udziat aptek nalezacych do sieci zwiekszyt sie z 34% ogoélnej liczby aptek do
38%; udziat aptek indywidualnych na polskim rynku spadt w tym samym czasie o
4 punkty procentowe, z 66% do 62% ogdlnej liczby aptek;

= wiekszos¢ aptek na rynku — 62% — nalezy do podmiotéw indywidualnych, wérod
nich funkcjonujg mikrosieci skupiajgce 2-4 apteki (stanowigce 26% wszystkich
aptek w Polsce), apteki indywidualne i mikrosieci oraz sieci apteczne nalezg
zaréwno do farmaceutéw, jak i przedsiebiorcow niebedacych farmaceutami;

= na polskim rynku dziata ponad 390 sieci aptecznych posiadajgcych pie¢ i wiecej
aptek, to zarazem 38% wszystkich placowek funkcjonujgcych na rynku, jedynie
16 sieci sktada sie z wigcej niz 50 aptek w calym kraju, przy czym cztery majg
ponad 100 placéwek;

= sieci apteczne to w ogromnej mierze przedsiebiorstwa Polskie — firmy rodzinne,
czesto bedace wlasnoscig farmaceutéw; tgcznie do sieci z udziatem kapitulg
zagranicznego nalezy 594 sposréd 14 78- aptek, czyli 4% polskiego rynku;

= wiekszoS¢ sposrod 66% aptek dziatajgcych jako placowki niezalezne tworzy
ré6znego rodzaju sieci wirtualne, czyli powigzania funkcjonaine i operacyjne, bez
powigzan kapitatowych; budujg takze grupy zakupowe liczace po kilkadziesiat, a
nawet kilkaset aptek i uzyskujg warunki handlowe i cenowe typowe dla aptek
sieciowych; wiele siedzi wirtualnych tworzonych jest réwniez przez hurtownie
farmaceutyczne — skupiajg nawet po kilka tysiecy aptek;

= podziat aptek na sieciowe i indywidualne od dawna jest nieaktualny; wiekszo$¢
placéwek w Polsce funkcjonuje w sieciach dwojakiego rodzaju: widocznych dla
konsumentéw sieciach rzeczywisty oraz sieciach wirtualnych czy grupach
zakupowych o réznym poziomie integracji, w ktérych wiasnos¢ aptek jest
rozproszona, jednak zarzgdzanie nig pozostaje w rekach wiekszej, profesjonalnej
organizaciji okreslajgcej warunki i sposéb jej dziatania™.

" R. Momot, Rynek dystrybucji farmaceutycznej w Polsce, Raport Fundacji Republikariskiej, 2016 r., s. 13 i

nast., dostepny pod adresem:
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OCENA PROJEKTU USTAWY POD KATEM ZGODNOSCI Z KONSTYTUCJA RP

30.

31.

32.

33.

34,

Postulowane w projekcie ustawy zmiany budzg zastrzezenia co do ich zgodnosci z
Konstytucja, w szczegoélno$ci z zasadg wolnosci gospodarczej oraz z zasada réwnosci.
Ponadto proponowane zmiany rodzg daleko idgce watpliwosci co do ich zgodno$ci z
gwarantowanym konstytucyjnie prawem do ochrony wiasnosci. Zastrzezenia budzi
takze dochowanie wymogéw wynikajacych z zasady demokratycznego panstwa
prawnego, przewidzianej w art. 2 Konstytucji RP.

Ocena projektu ustawy pod katem zgodnosci z Konstytucja RP powinna zostaé
poprzedzona istotnym zastrzezeniem: opiniowany projekt ustawy nie jest pierwsza
inicjatywg legislacyjng, zmierzajacg do wprowadzenia zasady ,apteka dla aptekarza”.
Przepisy wprowadzajace zasade ,apteka dla aptekarza”, jak zauwazajg sami
projektodawcy, byty juz przedmiotem orzeczenia Trybunatu Konstytucyjnego, ktéry
uznat je za niezgodne z konstytucyjng zasadg wolnosci gospodarcze;.

DOTYCHCZASOWE POSTEPOWANIA PRZED TRYBUNALEM KONSTYTUCYJNYM W
SPRAWACH DOTYCZACYCH ,,APTEKI DLA APTEKARZA”

W orzeczeniu z dnia 20 sierpnia 1992 r., wydanym w sprawie rozpoznawanej pod
sygn. akt K 4/92 Trybunat Konstytucyjny (dalej: TK) badat m.in. art. 33 ust. 2 ustawy z
dnia 10 pazdziernika 1991 r. o srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych,
aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U. nr 105, poz. 453). Przepis
ten stanowit, iz koncesje na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych moze otrzymaé
wytacznie farmaceuta.

Przepis art. 33 ust. 2 ustawy z 10 pazdziernika 1991 r. zostat zaskarzony przez
Rzecznika Praw Obywatelskich. Zdaniem Rzecznika, przepis ten, poprzez
ograniczenie mozliwosci uzyskania koncesji na prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej
w zakresie powadzenia aptek tylko przez osoby bedace farmaceutami, byt niezgodny
m.in. z zasadg swobody dziatalnosci gospodarczej wyrazong w art. 6 Konstytucji RP z
22 lipca 1952 (,Rzeczpospolita Polska gwarantuje swobode dziatalnosci gospodarczej
bez wzgledu na forme wifasnosci; ograniczenie tej swobody moze nastgpi¢ jedynie w
ustawie”). Obecnie zasada wolno$ci gospodarczej wyrazona jest w art. 20 Konstytuc;ji
RP z 1997 r. (,Spoleczna gospodarka rynkowa oparta na wolno$ci dziafalnoSci
gospodarczej, wlasno$ci prywatnej oraz solidarno$ci, dialogu i wspofpracy partnerow
spofecznych stanowi podstawe ustroju gospodarczego Rzeczypospolitej Polskiej”), zas
przestanki jej ograniczenia zawarte sg w art. 22 obowigzujgcej Konstytucji RP
(,Ograniczenie wolnoé$ci dziatalnosci gospodarczej jest dopuszczalne tylko w drodze
ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny”).

W orzeczeniu wydanym w sprawie o sygn. akt K 4/92 Trybunat Konstytucyjny stwierdzit
niezgodnos¢ art. 33 ust. 2 ustawy z 10 pazdziernika 1991 r. z art. 6 Konstytucji RP
(zasada swobody dziatalno$ci gospodarczej) oraz art. 3 ust. 1 Konstytucji RP (zasada
praworzadnosci). W uzasadnieniu orzeczenia Trybunat Konstytucyjny wskazat, miedzy
innymi ze:

www.politykazdrowotna.com/uploads/files/2016/10/13/Rynek%20Dystrybucji%20F armaceutycznej%202016.p
df [dostep: 10 grudnia 2016 r.]
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Mprowadzenie warunku posiadania wiedzy fachowej dla prowadzenia okreslonej
formy dziatalnosci gospodarczej moze by¢ uzasadnione tym, iz czynnosci zwigzane z
taka dziatalnoscig gospodarczg mogg byé czynnosciami stwarzajgcymi
niebezpieczenstwo dla prawnie chronionych débr. Definicja pojecia “dziatalno$é¢
gospodarcza” wskazuje jednak na to, ze okreslony podmiot moze “prowadzi¢
dziatalno$¢ gospodarcza” nawet woéwczas, gdy sam nie bedzie wykonywat zadnej z
faktycznych czynnosci zwigzanych z tg dziatalno$cig. Wystarczajgce jest, by
czynno$ci te prowadzily do skutkdw prawnych zaliczanych “na rachunek” tego
podmiotu. Tak w szczegdlnosci nalezy rozumieé¢ “prowadzenie dziatalnosci
gospodarczej’ przez podmioty nie bedace osobami fizycznymi. Ale takze osoba
fizyczna wystepujgca jako podmiot gospodarczy nie musi samodzielnie wykonywaé
czynno$ci zwigzanych z prowadzong dziatalnoscig. Czynnosci prawne jak i faktyczne
mogg by¢ wykonywane przez inne osoby.”

.)

.Z samego faktu, ze kto§ moze by¢ podmiotem praw i obowiazkéw, wynikajacych z
dziatalno$ci gospodarczej w postaci prowadzenia apteki, nie mozna wnioskowa¢, ze
bez posiadania wiedzy fachowej jest to niebezpieczne dla prawnie chronionych débr.
Niebezpieczenstwo takie moze wynika¢ bowiem jedynie z czynnosci faktycznych, te
za$ sg w zakresie prowadzenia apteki $cisle reglamentowane i zastrzezone dla oséb
posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje. Istnieje szereg czynnosci z zakresu
prowadzenia apteki, ktére moze wykonywaé sam podmiot gospodarujgcy
(np. wynajecie lokalu, zawarcie umowy dostawy z hurtownig i jej realizacja, ustalenie
ptac personelu i dokonanie wyplaty, przewdz lekéw itp.). Czynnosci te nie
sprowadzajg jednak niebezpieczenstwa dla prawnie chronionych débr i nie wymagaja
w zwiazku z tym fachowej wiedzy farmaceutycznej. Do dokonywania wigc czynnosci
prawnych dotyczacych srodkéw farmaceutycznych nie jest konieczne posiadanie
wiedzy fachowej w celu uniknigcia niebezpieczerstwa dla prawnie chronionych doébr.
Brak takiej wiedzy moze co najwyzej narazi¢ podmiot gospodarujgcy na straty
ekonomiczne.”

(.)

Wreszcie, co nalezy jeszcze raz podkresli¢, nie wykazano aby wiasciciele aptek, nie
bedacy farmaceutami, prowadzgcy apteki na podstawie uzyskanych koncesji
postepowali w sposdb zagrazajacy zyciu lub zdrowiu ludzkiemu. Podnoszone wiec
tego rodzaju argumenty nie znajdujg potwierdzenia w rzeczywistosci.”

.

M przyjetym w zakwestionowanej ustawie rozwiazaniu btednie faczy sie

przewidziane przez prawo wymagania kwalifikacyjne oséb wykonujacych okreslone

prace, zajecia lub czynnosci natury technicznej, technologicznej, kontrolnej,

organizacyjnej i innej, z samym przedsigwzieciem gospodarczym okreslonego

rodzaju.”
Projektodawcy podnosza, ze orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego wydane w latach
‘90 jest nieaktualne i nie moze obecnie stanowi¢ argumentu przeciwko zgodnosci
projektowanych przepiséw z Konstytucja, poniewaz orzeczenie zapadfo na gruncie
poprzednio obowigzujgcej Konstytucji w catkowicie odmiennym otoczeniu prawnym
(m.in. Rzeczpospolita Polska nie byla czionkiem Unii Europejskiej). Zdaniem
projektodawcow, radykalna zmiana stanu prawnego i okolicznosci faktycznych
powoduje, ze orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego jest ,catkowicie oderwane od
rzeczywistoscr’.

Z powyzszymi argumentami projektodawcéw nie mozna sie zgodzi¢. Orzeczenie
wydane przez Trybunat Konstytucyjny w 1992 r., pod rzagdami Konstytucji RP z 1952 r.,
zachowuje swojg aktualno$¢ takze w obecnych realiach prawno-konstytucyjnych
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i gospodarczych: z orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego na gruncie obecnej
Konstytucji RP wynika, ze art. 6 dawnych przepisow konstytucyjnych, wyrazajgcy
zasade swobody gospodarczej znajduje odzwierciedlenie w tresci art. 22 obecnhie
obowigzujacej Konstytucji RP z 2 kwietnia 1997 r.”> Zmiana otoczenia prawnego, w tym
cztonkostwo w Unii Europejskiej, pozostaje bez znaczenia dla oceny zgodnosci
przepisbw prawa powszechnie obowigzujagcego z polska ustawag zasadnicza.
Co wiecej, czionkostwo w Unii Europejskiej, naktada na polskiego ustawodawce
obowigzek respektowania podstawowych praw i swobdéd zagwarantowanych przez
prawodawstwo unijne takze przedsiebiorcom. Tymczasem projekt budzi daleko idace
watpliwosci co do zgodnosci z prawodawstwem unijnym (zob. uwagi w dalszej czesci
opini).

Kolejng inicjatywg legislacyjng dotyczgca wprowadzenia zasady ,apteka dla aptekarza”
byta nowelizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne z dnia 30 sierpnia 2001 r.
Znowelizowane art. 99 ust. 4 i 5 tej ustawy przewidywaly, ze prawo do uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki moze uzyska¢ jedynie farmaceuta, bedacy
przedsiebiorcg, przy czym farmaceuta moze otrzymaé zezwolenie na prowadzenie
tylko jednej apteki. Unormowanie to zostato zaskarzone do Trybunatu Konstytucyjnego
przez Rzecznika Praw Obywatelskich wnioskiem z 18 sierpnia 2001 r. Rzecznik Praw
Obywatelskich wnidst o stwierdzenie niezgodnosci tego unormowania z art. 20 (zasada
wolnosci gospodarczej), art. 21 ust. 1 i art. 64 (ochrona wtasnosci) oraz art. 31 ust. 3
Konstytucji RP (zasada proporcjonalnosci). Sprawa rozpoznawana byta pod sygn. akt
K 51/05.

W uzasadnieniu wniosku do Trybunatu Konstytucyjnego Rzecznik Praw Obywatelskich
podnidst, ze regulacja taka godzi w zasade wolnosci gospodarczej jak réwniez w prawo
wlasnosci i prawo dziedziczenia, wyklucza bowiem mozliwo$¢ bycia wtascicielem
apteki przez osobe niebedaca farmaceuta — nawet pomimo zatrudnienia na stanowisku
kierownika osoby majgcej odpowiednie kwalifikacje fachowe i dajacej rekojmie
nalezytego prowadzenia apteki. Unormowanie takie wymusza np. na spadkobiercy,
ktory nie jest farmaceutg zamknigcie apteki i jej zbycie. Zaskarzone uregulowanie nie
jest usprawiedliwione waznym interesem publicznym (art. 22 Konstytucji), a
wprowadzone ograniczenia naruszajg istote wolnoséci i praw (art. 31 ust. 3 Konstytucji).
Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdzit, Ze dotychczasowa regulacja (zgodnie z ktérg
kierownikiem apteki mégt byé tylko farmaceuta o odpowiednich kwalifikacjach),
polegajaca na oddzieleniu fachowego prowadzenia apteki od prawa wtasnosci do niej
spetnia zasady bezpiecznego i prawidtowego przygotowywania i sprzedazy lekéw,
atym samym zaskarzona regulacja nie jest niezbedna dla ochrony interesu
publicznego. Rzecznik Praw Obywatelskich wskazat, ze zasada wolno$ci gospodarczej
obejmuje wolno$é wyboru i wykonywania dziatalnosci okreslonego rodzaju.
Tymczasem prawo farmaceutyczne wprowadza trzy istotne ograniczenia: obowigzek
uzyskania zezwolenia w ogodle, ograniczenie mozliwosci uzyskania tego zezwolenia
jedynie do kregu farmaceutéw oraz ograniczenie mozliwosci farmaceuty do uzyskania
wytacznie jednego zezwolenia na prowadzenie apteki. Rzecznik Praw Obywatelskich
zgodzit sie, ze o ile pierwsze ograniczenie (konieczno$é uzyskania zezwolenia jako
takiego) uzasadnione jest wzgledami bezpieczenstwa, o tyle pozostate ograniczenia sg

2 Wyrok TK z 8 kwietnia 1998 r., sygn. akt K 10/97
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40.

41.

42.

bezzasadne i naruszajg podstawowe prawa i wolnosci konstytucyjne. Dodatkowo
Rzecznik Praw Obywatelskich zauwazyt, iz zaskarzona regulacja w sposéb
nieracjonalny eliminuje z rynku podmioty przygotowane do dziatalnosci w zakresie
prowadzenia aptek i w dziedzinie tej doswiadczone (niektére fundacje, zakony czy
przedsiebiorstwa), ktére wprawdzie zachowajg uprawnienia do juz prowadzonych
aptek, jednakze nie beda mogly sie stara¢ o nowe zezwolenia, a dotychczasowe bedag
mogty tatwo utraci¢ np. w razie zmiany granic gmin.

Do argumentéw Rzecznika Praw Obywatelskich w postepowaniu przed Trybunatem
Konstytucyjnym przychylit sie takze Prokurator Generalny. Wskazat, ze podmiotowe
ograniczenie do prowadzenia apteki ogdlnodostepnej wytgcznie dla farmaceutéw ,ma
bardziej charakter zabezpieczenia interesu korporacyjnego aptekarzy’ i nie jest
motywowane wystepowaniem waznego interesu publicznego. Stwierdzit, ze pod
rzgdami obowigzujacej woéwczas ustawy o srodkach farmaceutycznych nie dochodzito
do zagrozenia interesu publicznego albo bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli przez
wiascicieli aptek — nie-farmaceutéw. Prokurator Generalny stwierdzit rowniez, ze
postanowienia prawa farmaceutycznego sg nadmiernie restryktywne, bowiem
wprowadzajg zbyt daleko idace ograniczenia praw i wolnosci w zakresie podejmowania
i prowadzenia dziatalnosci gospodarczej polegajacej na obrocie lekami. Tym samym
uregulowania te godzg nie tylko w konstytucyjng zasade wolnosci gospodarczej ale i w
podmiotowe prawa i wolnosci obywateli. W ocenie Prokuratora Generalnego brak byto
wystarczajgcych powodéw, by reglamentowa¢ liczbe aptek prowadzonych przez jeden
podmiot, o ile oczywiscie dziatalnos¢ taka nie ma charakteru monopolu, a zatrudniony
fachowy personel zapewnia wtasciwg realizacje zadan ustawowych.

Postepowanie przed Trybunatem Konstytucyjnym, zainicjowane wnioskiem Rzecznika
Praw Obywatelskich z 2001 r. zostato umorzone postanowieniem z dnia 15
pazdziernika 2002 r. Powodem umorzenia postepowania byt fakt, ze zaskarzone przez
Rzecznika Praw Obywatelskich przepisy ostatecznie nie weszlty w zycie.

OGRANICZENIE WOLNOSCI DZIALALNOSCI GOSPODARCZEJ
(ART. 20 | ART. 22 KONSTYTUCJI RP, ART. 31 UST. 3 KONSTYTUCJI RP)

Zgodnie z art. 20 Konstytucji RP, spoteczna gospodarka rynkowa oparta na wolnosci
dziatalnosci gospodarczej, wtasnosci prywatnej oraz solidarnosci, dialogu i wspotpracy
partneréw spotecznych stanowi podstawe ustroju gospodarczego Rzeczypospolitej
Polskiej. Wolnos¢ dziatalnosci gospodarczej stanowi ustrojowy fundament
obowigzujacego w Wolnej Polsce ustroju gospodarczego.

W utrwalonym orzecznictwie TK wskazuje sie, ze ,wolnos$¢ dziatalnosci gospodarczej
(wolno$é gospodarcza) obejmuje mozliwo$é podejmowania i prowadzenia dziatalnosci,
ktérej zasadniczym celem jest osiggnigcie zysku. Chodzi tu wiec o dziatalno$é, ktéra
ma z zaltozenia zarobkowy charakter. Dodatkowym elementem jest pewna ciggfo$c
czynno$ci, dziafalno$é gospodarcza nie polega tylko na jednorazowej, $cisle
ograniczonej w czasie aktywnosci. Wolno$¢ dziatalnosci gospodarczej polega na
mozliwo$ci samodzielnego podejmowania decyzji gospodarczych, w tym przede
wszystkim wyboru rodzaju (przedmiotu) dziafalnosci, i wyboru prawnych form ich
realizacji. Patrzac z praktycznego punktu widzenia, w ramach rozpoczynania i
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej miesci sie przede wszystkim podejmowanie
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roznego rodzaju dziatan faktycznych (prowadzenie produkcji, handlu, ustug itp.), ale sg
takze | sytuacje, w ktérych dziafalno$§¢ gospodarcza polega przede wszystkim na
dokonywaniu w sposob ,zawodowy” okreslonych czynnosci®.

W odniesieniu do wolno$ci dziatalnosci gospodarczej, w orzecznictwie konstytucyjnym
wskazuje sie takze, ze ,[w]oino$¢ wykonywania okre$lonego rodzaju dziatalnosci
gospodarczej mieSci w sobie niewaglpliwie zaréwno aspekt ,iloSciowy”, zwigzany ze
swobodg okreslenia intensywno$ci prowadzonej dziatalno$ci, jak i ,jakoSciowy”, przez
ktory rozumie¢ mozna swobode okre$lania zakresu prowadzonej dziatalnosci
(terytorialnego, personalnego, rzeczowego). W zakresie wolnosci wykonywania
dziafalnosci gospodarczej okreslonego rodzaju miesci sie wiec takze mozliwo$é
podejmowania takiej dziatalnosci we wszystkich tych obszarach Zycia gospodarczego,
w ktérych w $wietle obowigzujgcego prawa nie jest zakazane jej prowadzenie.”™.

Zgodnie z art. 22 Konstytucji RP, ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej jest
dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tyko ze wzgledu na wazny interes publiczny.

W doktrynie prawa konstytucyjnego zauwaza sie, ze zwazywszy na to, iz wolno$é
dziatalnosci gospodarczej jest zasadg porzadku prawnego przesadzajacg o ustroju
gospodarczym Polski, wszelkie odstepstwa czy tez derogacje od zasady wolnosci
dziatalno$ci gospodarczej muszg by¢ traktowane jako wyjatki, ktére w kazdym
przypadku powinny by¢ uzasadnione dostatecznie waznym interesem publicznym®.
Wskazuje sig, Ze zasada wolnos$ci gospodarczej tworzy po stronie wiadz publicznych
okreslone obowigzki — ktére z jednej strony majg charakter negatywny i sprowadzaja
si¢ do zakazu wydawania aktéw prawnych kolidujgcych z zasadg wolnosci
gospodarczej, a drugiej strony — majg charakter pozytywny i przejawiajg sie w nakazie
tworzenia stosownych materialnych warunkéw sprzyjajacych urzeczywistnianiu zasady
wolnosci dziatalnosci gospodarczej’®. Teza ta znajduje rozwiniecie w orzecznictwie
Trybunatu Konstytucyjnego: ,dokonujgc reglamentacji okre$lonej dziedziny dziatalnosci
gospodarczej, np. przez zastrzezenie wykonywania okreslonych dziatan wytgcznie
przez indywidualnie wskazane podmioty, organy wiadzy publicznej zaweZajg tym
samym sfere wolnosci wykonywania dziafalno$ci gospodarczej przez inne podmioty
specjalizujgce sie w tej samej kategorii $wiadczonych ustug. Wybér pewnych
podmiotéw do realizacji (...) pewnych zadan w ramach rynku okreslonego rodzaju
ustug skutkuje zawezeniem zakresu wolnosci innych uczestnikéw tego rynku®.

ZauwazyC trzeba, Zze z takim wlasnie ograniczeniem wolnosci dziatalnosci
gospodarczej — a mianowicie wyborem pewnych podmiotéw do realizacji pewnych
zadan na rynku — mamy juz obecnie do czynienia na gruncie obowigzujgcych
przepiséw ustawy — Prawo Farmaceutyczne. W kazdej og6lnodostepnej aptece (bez
wzgledu na charakter podmiotu jg prowadzacego — osobe fizyczng lub osobe prawng)
ustanowiony musi by¢ farmaceuta — kierownik apteki, ktéremu podlega¢ moze tylko
jedna apteka. Regulacja ta jest z resztag wprost przywolywana przez Trybunat

Przyktadowo wyrok TK z 29 kwietnia 2003 r., sygn. akt SK 24/02.

Wyrok TK z 7 czerwca 2005 r., sygn. akt K 23/04.

Tak M. Skrzydto [w:] M. Safian, L. Bosek (red), Konstytucja RP. Tom |. Komentarz do art. 1-86, wyd. CH Beck
2016, s. 604.

Ibidem.

Wyrok TK z 7 czerwca 2005 r., sygn. akt K 23/04.
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Konstytucyjny w orzecznictwie dotyczacym wolnoéci dziatalnosci gospodarczej wiasnie
jako przyktad ograniczenia wolno$ci gospodarczej®®.

Projekt ustawy, jak réwniez jego uzasadnienie, nie pozostawiajg watpliwosci co do celu
i skutkéw, ktérych osiagniecie jest zamiarem projektodawcy. Celem projektu ustawy
jest powierzenie mozliwosci prowadzenia aptek wytacznie indywidualnym
farmaceutom, badz spétkom, wytacznie z udziatem farmaceutdw.

Projektowane rozwigzania zakfadajg pozbawienie dotychczasowych uprawnionych do
tego podmiotéw — spotek kapitatowych, mozliwosci prowadzenia ogélinodostepnym
aptek (z tym zastrzezeniem, ze wydane wczesniej zezwolenia pozostajg w mocy).
Projektowane rozwigzania wprowadzajg ograniczenie, o ile nie zniesienie, wolnosci
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej przed osoby prawne — tj. osobowe spoiki
handlowe, ktérych wspdinikami (partnerami, komandytariuszami badz
komplementariuszami) nie sg farmaceuci, badz tez w ogdle przez spéiki kapitatowe,
ktérych przedmiotem dziatalnosci jest prowadzenie aptek, po wejSciu w zycie
projektowanej ustawy.

Oceniajgc projektowanie rozwigzania z perspektywy art. 20 i 22 Konstytucji RP
podkresli¢ trzeba, ze ograniczenie wolnosci dziatalno$ci gospodarczej musi spetniaé
dwa podstawowe warunki. Po pierwsze — ograniczenie musi nastgpi¢ w formie ustawy
(warunek formalny) oraz po drugie, ograniczenie musi by¢ uzasadnione tylko ze
wzgledu na wazny interes publiczny (warunek materialny).

W przypadku projektu warunek formainy zostat spetniony, projektowane zmiany majg
przybra¢ forme ustawy. Wzigwszy pod uwage tres¢ oraz cel projektowanych
rozwigzan, nie mozna jednak méwi¢ o spetnieniu warunku materialnego — to jest
istnienia waznego interesu publicznego w ograniczeniu konstytucyjnej wolnosci
gospodarcze;j.

Warto przede wszystkim odnotowaé, ze w uzasadnieniu projektu ustawy nie wskazano,
jakie rzeczywiste wartosci, kryjace sie pod pojeciem ,wazny interes publiczny’,
przemawiajg za zasadno$cig ograniczenia wolnosci dziatalno$ci gospodarczej w
spos6b proponowany przez projektodawcéw. Lektura uzasadnienia nasuwa wniosek, iz
celem projektowanego ograniczenia jest uniemozliwienie prowadzenia dziatalnosci na
rynku aptecznym zagranicznym aptekom sieciowym, cel ten jest formutowany jako
przeciwdziatanie /ikwidacji mafych, polskich przedsiebiorcéw prowadzgcych apteki’,
lub przeciwdziatanie ,degradacji roli i znaczenia zawodu farmaceuty’. Dodatkowo,
projektodawcy powotujg sie na konieczno$¢ ochrony ,innych waznych wartosci
konstytucyjnych”, takich jak wolno§é wykonywania zawodu (polskiego) farmaceuty,

W wyroku z 19 stycznia 2010 r., wydanym w sprawie o sygn. akt SK 35/08 Trybunat Konstytucyjny wskazat:
.wolnos¢ prowadzenia dzialalnosci gospodarczej nie sprowadza sie (...) do wolnosci jej osobistego
wykonywania. Z art. 20 i arl. 22 Konstytucji nie wynika prawo do osobistego wykonywania dziatalno$ci
gospodarczej, lecz jedynie prawo do jej swobodnego podjecia i prowadzenia, po speinieniu okreslonych
prawem wymogoéw formalnych. Zaskarzona regulacja [art. 228 § 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 wrze$nia 2001 r.
Kodeks morski — przyp.] nie jest jedynym przypadkiem, w ktérym ustawodawca rozgranicza prawo
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej od osobistego wykonywania okreslonego zawodu czy tez osobistego
Swiadczenia pewnego rodzaju usfug. W tym zakresie Trybunat wskazuje na art. 81 ust. 1, 2 i 3 ustawy z dnia 6
wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.). Zgodnie z wymienionymi
przepisami wfaSciciel apteki moze jg prowadzi¢ osobiscie, tylko o ile sam jest jednocze$nie farmaceutg i
spetnia inne dodatkowe kryteria w przeciwnym razie dziatalno$¢ gospodarcza polegajgca na prowadzeniu
apteki wymaga zatrudnienia przez wia$ciciela farmaceuty jako jej kierownika.”
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ochrone konsumentéw przez dziataniami zagrazajacymi ich zdrowiu i bezpieczenstwu
oraz przed nieuczciwymi praktykami rynkowymi, jak réwniez konieczno$é
wprowadzenia nhowego $rodka prawnego celem ochrony s$rodkéw publicznych
dedykowanych do systemu ochrony zdrowia.

Rzeczywiste cele deklarowane przez projektodawcow nie mieszczg sie w kategorii
,waznego interesu publicznego”’. Ani ochrona roli i wizerunku farmaceuty, ani
przeciwdziatanie rzekomym zagrozeniom dla polskich przedsiebiorcow nie nalezg do
kategorii ,waznego interesu publicznego®, uzasadniajgcego tak daleko idace
ograniczenie wolnosci dziatalno$ci gospodarczej. Trybunat Konstytucyjny, podejmujac
préby zdefiniowania waznego interesu publicznego wskazywat miedzy innymi, ze ,[cle/
(interes) publiczny nalezy rozumieé¢ wylfqgcznie jako dobro ogéfu, tzn. catego
spofeczenstwa lub spofeczno$ci regionalnej (por. K. 18/95, op.cit., s. 20; T. Dybowski,
Wiasnosé..., op.cit., s. 326). Wzbogacenie tylko niektérych czlonkéw spotecznosci
lokalnej kosztem wspdinoty stanowi raczej przykfad naruszenia zasady sprawiedliwosci
spofecznej, anizeli realizacji dobra ogéfu’. Z tego wzgledu, ujawnione w uzasadnieniu
projektu ustawy motywy nowelizacji ustawy — Prawo farmaceutyczne, wskazujace na
zamiar wprowadzenia korporacjonizmu, stojg w sprzeczno$ci z rozumieniem waznego
interesu publicznego przez Trybunat Konstytucyjny, a co za tym idzie, z
konstytucyjnym wymogiem ograniczenia wolnosci dziatalno$ci gospodarczej wytacznie
przez wzglad na konieczno$é ochrony waznego interesu publicznego.

Uzasadnienie projektu ustawy, poza, miedzy innymi, przeciwdziataniem likwidacji
malych, polskich przedsiebiorcow prowadzgcych apteki”, lub przeciwdziataniem
.degradacji roli i znaczenia zawodu farmaceuty’, odwotuje sie takze do ochrony
zdrowia obywateli. Zdaniem projektodawcoéw, koniecznosé zapewnienia ochrony
zdrowia publicznego jest wartoscia nadrzedng nad wolnoscig dziatalnosci
gospodarczej, a co za tym idzie, przestanka ograniczenia tej wolnosci.

W dotychczasowym orzecznictwie Trybunat Konstytucyjny stwierdzit, ze na pewno
kazdy przypadek koniecznosci ochrony débr z art. 31 ust. 3 Konstytucji miesci sie w
pojeciu ,waznego interesu spotecznego w rozumieniu art. 22 Konstytucji (przyktadowo
wyrok TK 14 grudnia 2004 r., sygn. akt K 25/03). Przestanka ochrony zdrowa
publicznego miesci sie wiec w zakresie ,waznego interesu spofecznego”, o ktérym
mowa w art. 22 Konstytucji RP.

Podkresli¢ jednak stanowczo trzeba, Zze odwotanie sie do koniecznosci ochrony
zdrowia publicznego samo w sobie nigdy nie bedzie wystarczajgce dla uznania, ze
ograniczenie wolnosci dziatalno$ci gospodarczej spetnia standard konstytucyjny. W
celu usprawiedliwienia wprowadzonego ograniczenia wolno$ci dziatalno$ci
gospodarczej, poza koniecznoscig ochrony zdrowia publicznego, muszg byé spetnione
ogdlne  (generaine) przestanki  dopuszczalno$Sci  ustanawiania  ograniczen
konstytucyjnych praw i wolnosci okreslone w art. 31 ust. 3 Konstytucji RP. W
dotychczasowym orzecznictwie Trybunat Konstytucyjny jednoznacznie przesadzit, ze
ograniczenia w zakresie korzystania z wolnosci gospodarczej powinny byé
ustanawiane tylko w ustawie przy poszanowaniu zasady proporcjonalnosci oraz
zakazu naruszania istoty tej wolnosci®®, a zado$Cuczynienie przestance

% \Wyrok TK z 25 maja 2009 r., sygn. akt SK 54/08.
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proporcjonalno$ci ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarczej, w kontekscie
<<waznosci>> interesu publicznego wymaga, by cel regulacji ustawowej znajdowat
uzasadnienie w konstytucyjnej aksjologii, a $rodki pozostawaly w odpowiedniej
proporcji do zamierzonego rezultatu®.

Wediug definicji wypracowanej w orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego,
proporcjonalno$¢ ograniczenia konstytucyjnych wolnosci i praw skiada sie z sumy
trzech zasad: 1) zasady przydatnosci, 2) zasady koniecznosci oraz 3) zasady
proporcjonalnosci sensu stricto (tzw. zakazu nadmiernej ingerencji). Zadoscéuczynienie
zasadzie proporcjonalnosci wymaga, by po pierwsze — podejmowane srodki byly
przydatne dla osiggniecia deklarowanego celu, po drugie — podejmowane $srodki byty
konieczne (niezbedne) dla osiggniecia celu, a po trzecie — by skutki wprowadzanych
ograniczen byly proporcjonalne do ciezarédw naktadanych na jednostke. Na marginesie
warto zauwazyé, ze proporcjonalno$é ograniczen do ciezarow nakfadanych na
jednostke odnosi sie do jednostek, ktérych konstytucyjne prawa lub wolnosci majg
zostaé ograniczone. W przypadku projektowanych zmian, kwestia proporcjonainosci
ograniczen do ciezaréw nakfadanych na jednostke nie odnosi sie, jak wskazujg autorzy
projektu ustawy w uzasadnieniu, do obywateli korzystajacych z dostepu do leczenia —
czyli pacjentéw, ale do przedsiebiorcéw, prowadzacych dziatalno$é gospodarcza na
rynku aptecznym.

Unormowanie przewidziane w projekcie ustawy, oceniane w $wietle zasady
proporcjonalnosci w rozumieniu, jakie nadaje tej zasadzie Trybunat Konstytucyjny, nie
spetnia konstytucyjnego standardu.

Po pierwsze, w uzasadnieniu projektu ustawy nie wskazano jakichkolwiek danych,
ktére wskazywatyby, ze pod rzadami obecnie obowigzujgcych przepiséw, dziatalnosé
aptek prowadzonych przez nie-farmaceutow bgdz spétki kapitatowe (nota bene
zatrudniajgcych farmaceutow zgodnie z wymogiem przewidzianym w art. 88 ustawy
Prawo farmaceutyczne) zagraza ochronie zdrowia publicznego. Z tego tez wzgledu nie
sposob uznaé, by ograniczenie mozliwosci prowadzenia aptek przez nie-farmaceutow
oraz spéiki kapitatowe mogto doprowadzi¢ do zamierzonego przez projektodawce celu,
skoro cel ten jest juz osiggniety, a przynajmniej brak jest obiektywnych i miarodajnych
danych ktore wskazywalyby, ze podejmowanie dziatain legislacyjnych majacych jest
uzasadnione w celu zwiekszenia niewystarczajagco wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego.

Po drugie, uzasadnienie projektu ustawy, i opisane w nim rozmaite przypadki
rzekomych naduzyé¢ badz tez wadliwych praktyk ze strony farmaceutéw, czesto bez
wskazania, czy chodzi o farmaceutéw prowadzgcych indywidualne apteki, czy tez sieci
aptek, nie dajg podstaw do przyjecia, ze projektowane zmiany w ustawie — Prawo
farmaceutyczne w ogéle sa przydatne dla osiggniecia zamierzonego celu. Jezeli celem
tym jest zwigkszenie dostepnosci aptek na terenach, na ktérych do tej pory liczba
aptek byla niewystarczajgca, to trudno sobie wyobrazié, by regulacja prawna
ograniczajgca mozliwos¢ ich otwierania lub prowadzenia mogta by¢ przydatna dla
realizacji tego celu. Podobnie, ograniczenie mozliwosci prowadzenia aptek przez spoiki
kapitatowe sita rzeczy nie doprowadzi do zwiekszenia ,odpowiedniej liczby

2 Por. wyrok TK z 6 grudnia 2006 r., sygn. akt SK 25/05.
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farmaceutéw, ktéra zapewniafaby wifasSciwy poziom ustug farmaceutycznych’.
W uzasadnieniu projektu ustawy nie powotano danych, ktére obiektywnie
wskazywatyby, ze wylgczenie mozliwosci prowadzenia aptek przez spétki kapitatowe
stanowi¢ bedzie zachete do podejmowania ksztatcenia na kierunku farmacji, co
zwiekszytoby liczbe farmaceutéw na rynku. Poziom ustug farmaceutycznych nie zalezy
od struktury kapitatowej pracodawcy zatrudniajgcego farmaceute, lecz od jakosci jego
ksztalcenia i przestrzegania zasad deontologii zawodowej, na strazy ktérych stoi
samorzgd zawodowy aptekarzy (farmaceutéw). Twierdzenie, jakoby farmaceuci
znajdowali sie pod ,naciskiem biznesu”, firm farmaceutycznych czy hurtowni, kaze
postawi¢ pytanie o jakos¢ Kksztatcenia farmaceutéw oraz ich odpowiednie
przygotowanie do przestrzegania zasad deontologii zawodowej w realiach wolnego,
konkurencyjnego rynku.

Po trzecie, motywy przedstawione w uzasadnieniu projektu ustawy nie dajg podstaw
do przyjecia, ze ograniczenie wolnoSci gospodarczej i wprowadzenie ,zasady dla
aptekarza” jest rzeczywiscie konieczne, niezbedne dla osiggniecia celu zamierzonego
przez projektodawcow. Zgodnie z niekwestionowanym standardem konstytucyjnym,
jezeli osiggniecie celu mozliwe jest innymi, mniej ingerujgcymi w wolnosci i prawa
jednostki Srodkami, uzyte powinny zostaé inne $rodki. Dopiero w sytuacji, gdy
osiggniecie zaktadanego celu nie jest mozliwe w inny sposéb, uzasadnione staje sie
skorzystanie ze $rodka najdalej idgcego. Ograniczenie wolnosci dziatalnosci
gospodarczej, badz — jak w odniesieniu do spétek kapitatowych — zniesienie wolnosci
dziatalno$ci gospodarczej, jako fundamentu gospodarki rynkowej, powinno by¢
$rodkiem o charakterze ultima ratio. Projektodawca nie uzasadnit, z jakich wzgledow i
jakie mniej ingerencyjne $rodki uznaje za niewystarczajgce do osiggniecia zatozonego
celu. Twierdzenie to oczywiscie opiera sie na zatozeniu, ze rzeczywistym celem
projektodawcy nie jest arbitralne wykluczenie okreslonych podmiotéw gospodarczych,
spétek kapitatowych, z mozliwosci prowadzenia dziatalnosci na rynku aptek w Polsce,
ale jedynie rzeczywista troska o zdrowie obywateli.

Odnoszac sie do przestanek ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarczej
podkres$li¢ trzeba, ze w mysl wypracowanych w orzecznictwie Trybunatu
Konstytucyjnego standardéw, ograniczenia konstytucyjnej wolnosci dziatalnosci
gospodarczej nie moga naruszaé istoty wolnosci dziatalno$ci gospodarczej. Jak
wskazuje Trybunat Konstytucyjny, ,[ilstotg wolnosci prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej rozumianej jako publiczne prawo podmiotowe jest swoboda podmiotu
prawa prywatnego podjecia oraz wykonywania tej dziatalnosci. Zaréwno na organach
wtadz publicznych, jak i na innych podmiotach prawa spoczywa z kolei obowigzek
powstrzymywania sie od ingerowania — w formie dziatan prawnych i/lub faktycznych —
w dziedzing wolnej gospodarki. Podmiot korzystajacy z wolnosci podejmuje
podstawowe decyzje w kilku kwestiach. W szczegdéino$ci decyduje o: podjeciu
dziatalnosci w okreslonej dziedzinie; o sprecyzowaniu przedmiotu dziatalno$ci; doborze
i ksztaftowaniu formy prawno-organizacyjnej dziafalnosci; sposobach i zakresie
prowadzenia dziatalno$ci, w tym dziafalno$ci w sferach: kontraktowej, konkurowania,
koncentracji i inwestowania; ograniczeniu, zawieszeniu albo zaprzestaniu prowadzenia
dziafalnosci (...) istote wolno$ci dziatalnosci gospodarczej (wolnosci gospodarczej)
sprowadzi¢ mozna do mozliwo$ci podejmowania i prowadzenia dziatalno$ci, ktérej
zasadniczym celem jest osiggniecie zysku. Z zaloZzenia wiec jest to dziatalno$¢ o
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charakterze zarobkowym™' (wyrok TK z 19 stycznia 2010 r., sygn. akt SK 35/08).
Dodatkowo, w nauce prawa konstytucyjnego wskazuje sie, ze istota dziatalnosci
gospodarczej polega na zagwarantowaniu podmiotom tej wolnosci takiego zakresu czy
takich mozliwosci swobodnego dziatania, aby podmioty wolnosci mogty w sposéb dla
siebie optacalny podejmowaé okreslone dziatania i zaniechania (w sferze produkgcji
débr, ustug) prowadzace do zaspokajania potrzeb ujawnianych przez innych pod
postacig popytu; jezeli ze wzgledu na istniejace ograniczenia wolnosci dziatalnosci
gospodarczej podmioty nie sg w stanie w sposéb optacalny zaspokaja¢ cudzych
potrzeb na rynku, zasadny staje sie wniosek, iz doszto do nieakceptowanego
naruszenia istoty wolnosci dziatalno$ci™.

Projektowane regulacje naruszajg istote wolnosci dziatalno$ci gospodarczej oséb
prawnych — spétek kapitatowych, prowadzacych dotychczas dziatalno$é¢ gospodarczg
polegajacg na prowadzeniu aptek ogdlnodostepnych. Projektowane przepisy, w
szczegdblnosci art. 99 ust. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne uniemozliwiajg uzyskanie
zezwolenia na prowadzenie aptek spotkom kapitatowym, oraz spétkom osobowym, w
sktad ktérych nie wchodzg wylgcznie farmaceuci. Projektowane rozwigzania
pozbawiajg spdtki kapitatowe oraz wspélnikéw lub partnerow spétek bedacych
cztonkami grupy kapitatowej, ktérej cztonkowie prowadzg tgcznie co najmniej 4 apteki
mozliwosci prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej na rynku aptecznym, co godzi w
samg istote wolno$ci dziatalnosci gospodarczej przynaleznej tym podmiotom.

Projektowane rozwigzania w sposéb nieproporcjonalny, a przez to w sposéb niezgodny
z art. 20, 22 w zw. z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP ograniczaja wolnos¢ dziatalnosci
gospodarczej. Ograniczenie wolnoSci dziatalnosci gospodarczej - poprzez
wprowadzenie kryterium podmiotowego, demograficznego i terytorialnego i ilosciowego
(ograniczenie ilosci prowadzonych aptek do 4) — nie mogg byé uzasadnione
koniecznoscig ochrony praw innych oséb (farmaceutéw — wiascicieli aptek), ani tez nie
zostaly uzasadnione koniecznoscig ochrony zdrowia publicznego. W uzasadnieniu
projektu ustawy nie wskazano relewantnych danych umozliwiajgcych przyjecie, ze
wprowadzenie kryteribw podmiotowego, demograficznego i terytorialnego i iloSciowego
rzeczywiscie doprowadzi do poprawy ochrony zdrowia publicznego. Nie przedstawiono
takze danych, ktére w ogdle, obiektywnie, wskazywatyby na istnienie jakiegokolwiek
zagrozenia dla ochrony zdrowia publicznego pod rzadami obecnej regulacii.

Na marginesie warto odnie$¢ sie takze do ,innych waznych wartosci konstytucyjnych”,
uzasadniajacych, zdaniem projektodawcéw, ograniczenie wolnosci dziatalnosci
gospodarczej. Do innych waznych wartosci konstytucyjnych projektodawcy zaliczyli,
poza wolnosciag wykonywania zawodu farmaceuty, ochrone konsumentéw przez
dziataniami zagrazajacymi ich zdrowiu i bezpieczenstwu oraz przed nieuczciwymi
praktykami rynkowymi, jak réwniez konieczno$¢ wprowadzenia ,nowego $rodka
prawnego” celem ochrony $rodkéw publicznych dedykowanych do systemu ochrony
zdrowia.

21 Wyrok TK z 19 stycznia 2010 r., sygn. akt SK 35/08.
2 M. Skrzydto [w:] M. Safian, L. Bosek (red), Konstytucja RP. Tom |. mentarz do art. 1-86, wyd. CH Beck

2016, s. 633.
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W uzasadnieniu projektu ustawy nie wskazano obiektywnych i rzetelnych danych, ktére
wskazywatyby Zze dotychczasowe regulacje nie gwarantuja wlasciwego poziomu
ochrony konsumentow, praktycznie ograniczajac sie do stwierdzenia, ze konsumenci
dokonujacy zakupéw w aptekach sg ,konsumentami szczegélnymi’, za$ apteki
ogdlnodostepne zostaly sprowadzone do roli sklepu, gdzie uzyskuje sie prezenty,
bonusy i inne upominki. Warto zauwazyé, Ze zapewnienie klientom aptek takze
dodatkowych korzysci, w postaci znizek czy promocji, polepsza, a nie pogarsza, ich
sytuacje jako konsumentow.

Nawet jesli, co nie zostato udowodnione w uzasadnieniu projektu ustawy, zdaniem
projektodawcéw poziom ochrony konsumentéw w aptekach nie jest wiasciwy,
nalezatoby raczej postawi¢ pytanie o skuteczno$¢ kontroli prowadzonej przez
powotane do tego organy wiadzy publicznej, i w tym obszarze poszukiwaé
adekwatnych rozwigzan, majacych na celu zagwarantowanie wifasciwej ochrony
interes6w konsumentéw. Tymczasem projektodawcy zdajg sie sta¢ na stanowisku, ze
jednym rozwigzaniem mogacym przeciwdziataé ewentualnym nieuczciwym praktykom
rynkowym, jest pozbawienie okreslonych podmiotéw mozliwosci prowadzenia
dziatalnosci na rynku aptek. Rozwigzanie takie, oparte na nieuzasadnionym
przypisaniu  odpowiedziainosci za nieuczciwe praktyki rynkowe wylgcznie
przedsiebiorcom prowadzacym dziatalno§¢ w formie sieci aptek, nosi znamiona
stosowania odpowiedzialnosci zbiorowej. W konsekwencji, projektowane rozwigzania
nalezy oceni¢ jako arbitralne i dalece wykraczajgce poza wzgledy koniecznosci
ograniczenia prawa swobody dziatalno$ci gospodarczej. Wzigwszy pod uwage fakt, ze
rynek aptek, czy tez szerzej — rynek ochrony zdrowia — jest kontrolowany przez szereg
powotanych do tego organdw kontrolno-regulacyjnych, z Inspekcjg Farmaceutyczna na
czele, projektowane rozwigzania nie pozostajg w odpowiedniej, wywazonej proporcji do
celu, zamierzonego przez projektodawce.

W odniesieniu do koniecznosci ochrony s$rodkéw publicznych dedykowanych do
systemu ochrony zdrowia projektodawcy ograniczyli sie do stwierdzenia, ze ,nawet
wprowadzenie takich Srodkdw prawnych, jak zakaz reklamy produktéw leczniczych
wydawanych na podstawie recepty, zakaz reklamy produktow leczniczych
refundowanych oraz zakaz reklamy aptek, nie stymulowaly takich zachowan
rynkowych aptek, ktére przyczynialby sie do ochrony $rodkéw publicznych
przeznaczonych na publiczng stuzbe zdrowia (refundacje lekéw). Wynika z tego, ze
istnieje uzasadniona konieczno$¢ wprowadzenia dodatkowego $rodka prawnego,
celem ochrony Srodkéw publicznych dedykowanych do systemu ochrony zdrowia’. Na
tym tle rébwniez pojawia sie pytanie, czy projektowane rozwigzania, sg rozwigzaniami
rzeczywiscie prowadzacymi do osiggniecia zamierzonego celu. Odpowiedz na to
pytanie musi byé negatywna — projektowany ,$rodek prawny” nie stanowi adekwatnej
reakcji na nieprawidtowosci, obserwowane w obszarze ochrony zdrowia. Brak jest
bowiem uzasadnienia i danych wskazujgcych na to, ze — z jednej strony — zniesienie
mozliwosci prowadzenia dziatalno$ci w formie sieci aptek skupiajacych wiecej niz 4
apteki okreslonym przedsiebiorcom, jest w stanie zagwarantowaé skuteczniejszg
ochrone $rodkéw publicznych przeznaczonych na publiczng stuzbe zdrowia, za$ z
drugiej strony — przedsiebiorcy prowadzacy sieci aptek w liczbie mniejszej niz 4 apteki,
sg gwarantami osiggniecia zamierzonego celu.
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OGRANICZENIE ZASADY ROWNOSCI / ZAKAZU NIEDYSKRYMINACJI
(ART. 32 UST. 11 UST 2 KONSTYTUCJI)

Zgodnie z art. 32 ust. 1 Konstytucji RP, wszyscy sg wobec prawa réwni i maja prawo
do réwnego traktowania przez wladze publiczne. Ustanowiona w art. 32 ust. 1
Konstytucji RP zasada réwnosci rozumiana jest od wielu lat przez Trybunat
Konstytucyjny jako kierowany do witadz publicznych (ustawodawcy, wtadzy
wykonawczej i sgdowniczej) nakaz réwnego traktowania wszystkich podmiotéw,
charakteryzujacych sie dang cechg istotng (relewantng) w réwnym stopniu, a to znaczy
wediug jednej miary, bez rdznicowan dyskryminujgcych, jak i faworyzujacych®
W orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego od lat wyréznia sie dwa elementy zasady
réwnosci: zasade réwnosci wobec prawa, oznaczajacag nakaz réwnego traktowania
przez wtadze publiczng w procesie stosowania prawa oraz rowno$é w prawie, to jest
nakaz ksztaftowania tresci prawa z uwzglednieniem zasady rownosci*.

W poszukiwaniu uzasadnionych kryteridbw, ktére moglyby stanowi¢ podstawe do
réznicowania w prawie wskazywano dotychczas na kryteria racjonalnosci,
proporcjonalnoéci i sprawiedliwosci dokonywanych réznicowan”. W orzecznictwie
konstytucyjnym sprecyzowano, ze wszelkie odstepstwa od nakazu réwnego
traktowania podmiotéw podobnych muszg znajdowaé potwierdzenie w kryteriach, ktére
maja charakter relewantny (pozostajacy w bezposrednim zwigzku z celem i zasadniczg
trescig przepiséw, w ktérych zawarta jest kontrolowana norma oraz stuzyé realizacji
tego celu i tresci), charakter proporcjonalny (waga interesu, ktéremu ma stuzyé
réznicowanie musi pozostawaé¢ w odpowiedniej proporcji do wagi intereséw, ktére
zostang naruszone w wyniku nieréwnego potraktowania podmiotéw podobnych), a
stosowane kryteria muszg pozostawac¢ w zwigzku z innymi wartosciami, zasadami czy
normami konstytucyjnymi, uzasadniajgcymi odmienne traktowanie podmiotow
podobnych®.

Artykut 32 ust. 2 Konstytucji RP stanowi, Zze nikt nie moze byé dyskryminowany w zyciu
politycznym, spotecznym lub gospodarczym z jakiekolwiek przyczyny. W mysl tego
przepisu, zadne Kkryterium nie moze stanowié podstawy do réznicowan
niesprawiedliwych i dyskryminujgcych okreslone podmioty. Z orzecznictwa Trybunatu
Konstytucyjnego wynika, ze zakaz dyskryminacji, o ktérym mowa w art. 32 ust.2
Konstytucji RP, oznacza ,niedajgce sie do zaakceptowania tworzenie réznych norm
prawnych dla podmiotéw prawa, ktére powinny byé zaliczone do tej samej klasy
(kategorii) albo nieréwne traktowanie podobnych podmiotéw prawa w indywidualnych
przypadkach’”. Zakaz wprowadzania zréznicowan o nieuzasadnionym (arbitralnym)
charakterze obejmuje zakaz wprowadzania unormowan, pogarszajgcych sytuacje
okreslonej grupy podmiotow (dyskryminacja sensu stricto), jak i unormowan
polepszajgcych sytuacje okreslonej grupy podmiotéw (uprzywilejowanie kosztem

Zob. linia orzecznicza TK zapoczatkowana wyrokiem z 9 marca 1988 r., sygn. akt U 7/87
Por. przyktadowo wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 31 marca 1998 r., sygn. K 24/97.
Por. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 3 wrzes$nia 1996 r., sygn. K 10/96.

Por. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 16 grudnia 1997 r., sygn. K 8/97.

Wyrok TK z 15 lipca 2010 r., sygn. akt K 63/07.
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innych grup); wyklucza on réznicowanie sytuacji prawnej adresatéw norm wytgcznie ze
wzgledu na indywidualne (osobowe) ich cechy®.

Lektura uzasadnienia projektu ustawy, o czym byta mowa we wczesniejszej czesci
opinii, prowadzi do wniosku, iz celem projektowanej regulacji jest ograniczenie
mozliwosci prowadzenia sieci aptek ogolnodostepnych przez osoby prawne.
Z uzasadnienia projektu ustawy, ze celem projektodawcéw jest ochrona polskich,
mikroprzedsiebiorcéw — farmaceutow.

Cechami wprowadzonego réznicowania podmiotéw prowadzacych obecnie dziatalnosé
gospodarczg na rynku aptecznym sa: 1) forma organizacyjno-prawna, oraz wielkos¢ i
struktura wtasno$ciowa przedsiebiorcy prowadzacego sieci aptek ogélnodostepnych
oraz 2) posiadanie wyzszego wyksztatcenia farmaceutycznego przez przedsiebiorce
prowadzacego apteke.

Ponownie podkreslié trzeba, ze w uzasadnieniu projektu ustawy nie wykazano w zaden
sposbb, aby obowigzujgce obecnie wymogi dotyczgce mozliwosci prowadzenia aptek
ogolnodostepnych, nie spetnialy swej roli, badz tez prowadzity do powstania
zagrozenia dla skutecznej ochrony zdrowia obywateli. Podkres$li¢ stanowczo trzeba, ze
w obecnym stanie prawnym, wszyscy przedsigbiorcy prowadzacy apteki
ogolnodostepne, bez wzgledu na przyjeta forme organizacyjno-prawna, jak i strukture
wiasno$ciowa, podlegajg temu samemu rezimowi prawnemu i nadzorowi ze strony
Inspekcji Farmaceutycznej, zatem wprowadzone réznicowanie nie ma charakteru
relewantnego z punktu widzenia celu zamierzonego przez projektodawce. Takze i
kryterium wyzszego wyksztatcenia przedsiebiorcy, ktére miatoby uzasadniaé
réznicowanie sytuacji prawnej podmiotéw prowadzacych apteki, nie ma charakteru
relewantnego wobec celu projektowanej regulacji. Dziatalno$¢ gospodarcza podmiotéw
prowadzacych apteki ogélnodostepne jest zawsze prowadzona w oparciu o jednakowe
przepisy prawna, hiezaleznie od tego, czy wtascicielem apteki jest osoba fizyczna,
osoba prawna, czy osoba posiadajgca wyksztatcenie farmaceutyczne. Kazdy podmiot
prowadzacy dziatalno$¢ gospodarczg na rynku aptek ma obowigzek, zgodnie z art. 88
ustawy Prawo farmaceutyczne, zatrudni¢ odpowiednio wykwalifikowanego farmaceute
na stanowisku kierownika apteki. Farmaceuta taki, zgodnie z zapewnieniami
projektodawcéw przedstawionymi w uzasadnieniu ustawy, posiada odpowiednie
wyksztatcenie, doswiadczenie zawodowe oraz ustalone i skodyfikowane zasady etyki
zawodowej, co sprawia, Zze zadanie ochrony zdrowia traktuje on jako zadanie
priorytetowe.

Zastosowane kryteria réznicowania dotyczace prowadzenia apteki ogdinodostepne;j
prowadzi¢ beda de facto do wyeliminowania podmiotéw prowadzgcych dziatalno$é
gospodarcza w formie spétek kapitatowych z grupy podmiotéw mogacych prowadzi¢
dziatalno$¢ na rynku aptecznym. Stanowi to przejaw naruszenia zasady réwnego
traktowania i zakazu dyskryminacji w zyciu gospodarczym, gtdwnie ze wzgledu na
forme organizacyjno-prawna, oraz wielko$¢ i strukture wtasnosciowa przedsiebiorcy
prowadzacego sieci aptek ogdlnodostepnych.

2 Tak W. Borysiak, L. Bosek [w:] M. Safian, L. Bosek (red), Konstytucja RP. Tom |. Komentarz do art. 1-86, wyd

CH Beck 20186, s. 838 i powotane tam orzecznictwo.
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W $wietle argumentéw dotyczacych nieproporcjonalno$ci wprowadzanych ograniczen
dla swobody dziatalno$ci gospodarczej nalezy podkresli¢, ze motywy wskazane w
uzasadnieniu projektu, ktére miatyby uzasadnia¢ nieréwne traktowanie podmiotéw
dziatajgcych obecnie na rynku ustug aptecznych, nie spetniajg standardu
konstytucyjnego. Projektowane zmiany majg na celu preferencyjne traktowanie
podmiotéw prowadzonych wytgcznie z udziatem farmaceutow i na malg skale
(do 4 aptek), kosztem praw spétek kapitatowych prowadzacych takg dzielno$¢ na
wigksza skale. Motywy ujawnione w uzasadnieniu projektu ustawy nie dajg podstaw do
stwierdzenia, ze przestanki wprowadzenia nieréwnego traktowania podmiotéw
dziatajacych na rynku aptek zostaty spetnione.

OGRANICZENIE PRAWA WLASNOSCI
(ART. 21 UST. 11 ART. 64 UST. 1, ART. 31 UST. 3 KONSTYTUCJI)

Projekt ustawy proponuje regulacje, kiére wprowadzajg wytom w zasadzie sukces;ji
uniwersalnej, przewidzianej w przepisach Kodeksu Spétek Handlowych (dalej: ksh).
Wyjatek od zasady sukcesji uniwersalnej dotyczy wytgcznie oséb prawnych innych niz
spotka jawna lub spdtka partnerska, ktérych przedmiotem dziatalnosci jest wytacznie
prowadzenie aptek, i w ktérej wspolnikami (partnerami) sg wytgcznie farmaceuci.
Dodatkowo, projekt ten zaktada konstytucyjnie nieuzasadnione ograniczenie prawa
wtasnosci poprzez wprowadzenie ograniczenia liczby aptek, ktore prowadzi¢ moze
jedna osoba.

Projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne, przewiduje, ze do zezwolen
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, wydanych na podstawie art. 99 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego nie stosuje sie:

- art. 494 § 2 ksh, zgodnie z ktérym na spotke przejmujgca albo spdtke nowo
zawigzang przechodzg z dniem pofgczenia m.in. zezwolenia, ktore zostaly
przyznane spétce przejmowanej albo ktérejkolwiek ze spétek faczacych sie przez
zawigzanie nowej spotki, chyba ze ustawa lub decyzja o udzieleniu zezwolenia,
koncesji lub ulgi stanowi inaczej;

- art. 531 § 2 ksh, tj. analogicznego przepisu, ktéry ma zastosowanie do sukces;ji
praw w sytuacji podziatu spotki na spétke przejmujgca lub spoétke nowo
zawigzanag;

- art. 5563 § 2 ksh - w odniesieniu do przeksztatcenia spétki cywilnej w spotke
handlowa, tj. analogicznego przepisu, ktéry ma zastosowanie do sukcesji praw w
sytuacjach przeksztatcania spotek;

- art. 551 § 1 ksh, zgodnie z ktérym spéilka jawna, spétka partnerska, spotka
komandytowa, spétka komandytowo-akcyjna, spétka z  ograniczong
odpowiedzialno$cia, spétka akcyjna (spdtka przeksztatcana) moze byé
przeksztatcona w inng spétke handlows, z wyjatkiem przeksztatcenia w spotke w
spotke jawng lub spétke partnerska, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest
wytacznie prowadzenie aptek, i w ktérej wspolnikami (partnerami) sg wylacznie
farmaceuci posiadajgcy prawo wykonywania zawodu.
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Proponowane rozwigzanie, de facto uniemozliwia spoétkom, ktére dotychczas
prowadzily apteki na podstawie udzielonego im zezwolenia, utrzymanie tego
zezwolenia w sytuacji taczenia, podziatu czy przeksztatcenia. Prowadzi to nieuchronnie
do ograniczenia prawa tych spétek do korzystania z przyznanego im zezwolenia oraz
do ograniczenia tym podmiotom mozliwosci rozwoju gospodarczego. Co wiecej,
projektowana regulacja sprawia, ze pozorne zabezpieczenie intereséw tych podmiotéw
poprzez ograniczenie udzielania zezwolen wedle zasady ,apteka dla aptekarza”
jedynie do postgpowan wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie
ustawy, ulega dalszemu ostabieniu. W efekcie wcielenia w zycie projektowanych
zmian, dojdzie do naruszenia prawa wlasnosci podmiotéw, ktére prowadzity apteki na
podstawie dotychczas udzielonych zezwolen.

Konstytucja RP gwarantuje poszanowanie prawa wtasnosci na dwoch ptaszczyznach,
czemu wyraz dajg regulacje zawarte w art. 21 oraz w art. 64 ustawy zasadniczej. Z
jednej strony Konstytucja RP stanowi, Zze ochrona witasnosci jest jedng z
podstawowych zasad ustrojowych panstwa. W Swietle art. 21 Konstytucji
,Zzagwarantowanie ochrony wfasno$ci jest konstytucyjng powinnoscig panstwa, przy
czym powinnos$¢ ta urzeczywistniana jest zardbwno przez dziatania o charakterze
prawodawczym [...], jak i faktyczne czynno$ci organéw paristwa, majgce za przedmiot
dobra stanowigce wlasno$é jakiejs osoby’®. Ustawodawca ma zatem obowigzek
tworzenia regulacji obronnych wobec panstwa (wywtaszczenie) oraz regulacji
ochronnych w stosunkach pomiedzy podmiotami wystepujacymi w obrocie prawnym
(tzw. stosunki horyzontalne)®®. Ustep drugi art. 21 Konstytucji RP gwarantuje, ze
ewentualne wywtaszczenie, moze by¢ dopuszczalne tylko, gdy jest dokonywane na
cele publiczne i za stusznym odszkodowaniem.

Ponadto, Konstytucja RP gwarantuje ochrone wlasnos$ci w rozumieniu podmiotowym,
ktore jest gwarantowane przez art. 64 ust. 1 i 2 Konstytucji. Artykut ten przyznaje
kazdemu ,prawo do wifasnosci, innych praw majatkowych oraz prawo dziedziczenia’
oraz gwarantuje rowna dla wszystkich ochrone tego prawa. Zgodnie z ustepem trzecim
art. 64 Konstytucji RP, wtasnos¢ moze byé ograniczona tylko w drodze ustawy i tylko w
zakresie, w jakim istoty tego prawa nie zostanie naruszona. Podobnie jak w przypadku
innych praw podmiotowych gwarantowanych przez Konstytucje, ograniczenie prawa
wiasnosci jest mozliwe, tylko w ustawie i tylko wtedy, gdy jest to konieczne w
demokratycznym panstwie dla jego bezpieczenstwa lub porzadku publicznego, badz
dla ochrony Srodowiska, zdrowia i moralnosci publicznej, albo wolno$ci i praw innych
os6b (art. 31 ust 3 Konstytucji RP).

Zmiany proponowane przez Projektodawce w ustawie Prawo Farmaceutyczne,
wprowadzajg regulacje, ktére prowadzg do nieuzasadnionej ingerencji w prawo
wtasnosci przedsigbiorcow, ktéra skutkowaé bedzie naruszeniem istoty prawa
wiasnosci.W dotychczasowym orzecznictwie Trybunat Konstytucyjny wskazat
Ltworzenie ram prawnych okreslonych instytucji nie moze catkowicie abstrahowaé od
okolicznosci faktycznych oraz realibw gospodarczych, w jakich funkcjonowac bedg
tworzone instytucje prawne. Ustawodawca nie moze wiec co do zasady doprowadzié¢

2 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 25 lutego 1999 r. w sprawie K 23/98.
® K. Zaradkiewicz w M. Safian, L. Bosek (red), Konstytucja RP. Tom I. Komentarz do art. 1-86, wyd. CH Beck

2016, s.572.
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do tak istotnego zawezenia mozliwosci realizacji przyznanego jednostce prawa
podmiotowego, Ze w istocie prowadzi to do powstania swoistego nudum ius, prawa
majgtkowego, ktére wskutek tego staje sie prawem bezprzedmiotowym i w praktyce

pozbawionym wartosci majatkowe;™’.

Okreslajgc istote prawa wtasnosci, Trybunat Konstytucyjny stwierdzit takze, iz
.obeimuje ona w szczegdlnosci mozliwo$¢ korzystania z przedmiotu wlasnosci oraz
pobierania pozytkéw. MozZliwosci te mogg by¢é poddawane réznego rodzaju
ograniczeniem przez ustawodawce [...]. JeZeli jednak zakres ograniczenn prawa
wilasnosci przybierze taki rozmiar, ze niweczgc podstawowe skiadniki prawa wfasno$ci,
wydrazy je z rzeczywistej treSci i przeksztatci w pozér tego prawa, to sktadnikéw tego
prawa wfasno$ci, to naruszona zostanie podstawowa Ilre$¢ (<istota>) prawa
wiasnosci™.

Jak wskazujg projektodawcy, zmiany majg doprowadzi¢ do stanu, w ktérym
Jlikwidacja spétki, ktéra obecnie prowadzi apteke oznaczaé bedzie, ze moze powstac
nowa apteka, ale wylgcznie jako wlasnos$¢ farmaceuty Ilub spétki z decydujgcym
glosem farmaceutow’®®. Regulacja rynku aptecznego zgodnie z propozycja
projektodawcy doprowadzi do pozbawienia szerokiej grupy przedsiebiorcow realnej
tresci i wartosci ekonomicznej przystugujacego im prawa w ramach wykonywanej przez
nich dziatalnosci w ramach przedsiebiorstwa odpowiednio przystosowanego do
prowadzenia aptek ogélnodostepnych. Tymczasem, na skutek przyjecia
projektowanych zmian, spétka prowadzacg apteke na podstawie dotychczas
uzyskanego zezwolenia, zostanie pozbawiona swojego potencjatu gospodarczego,
ktéry posiadata korzystajagc z zezwolenia na prowadzenie okreslonej dziatalnosci
gospodarczej na dotychczasowg skale i z mozliwo$ci generowania zyskow zwigzanych
z uzyskaniem tego zezwolenia. Regulacja ta pozbawia szereg podmiotéw dotychczas
prowadzacych apteki (sieci aptek), posréd ktérych olbrzymig grupe stanowig polscy
przedsiebiorcy, mozliwosci rozwoju i nawigzywania nowych relacji biznesowych. W
konsekwencji dojdzie do spadku wartosci danej spétki. Beneficjentami rozwigzania
zaproponowanego przez Projektodawce beda nie pacjenci, czy szerzej rozumiane
dobro publiczne w postaci ochrony zdrowia, a dotychczasowi konkurenci
przedsiebiorcéw niebedacych farmaceutami, ktérzy pozostang jedyng grupa mogaca
uzyska zezwolenia na prowadzenie aptek.

W rezultacie, projektowane zmiany doprowadzg do faktycznego wywtaszczenia czesci
podmiotéw gospodarczych, ktére obecnie prowadza apteke Iub sieci aptek
ogodlnodostepnych na podstawie udzielonych im zezwolen. Zgodnie z orzecznictwem
Trybunatu Konstytucyjnego, wywtaszczenie o ktérym mowa w art. 21 ust. 2 Konstytucji
RP powinno byé¢ interpretowane szeroko. O ile ,ustrojodawca nie sformuftowal w
Zadnym przepisie konstytucji legalnej definicji pojecia “wywlaszczenie™ o tyle
Jrealizacja celu publicznego oraz zagwarantowanie sfusznego odszkodowania
stanowig  niezbedne  przestanki  konstytucyjnej  dopuszczalno$ci  kazdego

wywlaszczenia®®.

Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 19 grudnia 2002 r., K 33/02.

Wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 11 stycznia 2000 r., K 7/99.
Uzasadnienie projektu ustawy, s. 14.

Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 14 marca 2000 r. w sprawie P 5/99.
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Nawet gdyby przyjaé, ze cel projektowanych zmian jest uzasadnionym dziataniem w
imieniu ogdlnego interesu publicznego, jakim jest ochrona zdrowia, to nalezy
podkresli¢, ze projektowane zmiany w ustawie Prawo Farmaceutyczne nie przewiduja
zadnego mechanizmu kompensacyjnego.

Ponadto watpliwos$ci budzg rozwigzania proponowane w projekcie ustawy o zmianie
ustawy Prawo Farmaceutyczne, zgodnie z ktérym jedna osoba, bedzie mogla
prowadzi¢ maksymalnie cztery apteki. Ta regulacja stanowi istotne ograniczenie prawa
wilasnoéci, ktére gwarantuje art. 64 Konstytucji RP. Réwnoczes$nie, rozwazajac to
ograniczenie w Swietle wymogow, jakie stawia art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, nalezy
stwierdzi¢, ze nie zostalo ono w Zaden sposéb racjonalnie uzasadnione przez
Projektodawce, ktéry w sposéb arbitralny ograniczyt mozliwo$¢é prowadzenia aptek
przez jedng osobe wytacznie do czterech aptek. Autorzy projektu ograniczyli sie
wylacznie do stwierdzenia: ,[pJrojekt przewiduje, ze jeden farmaceuta lub spétka, w
ktore[j] farmaceuci decydujg o sprawach spotki moze prowadzi¢ lub kontrolowac
maksymalnie 4 apteki. Przy tej liczbie aptek farmaceuta moze efektywnie sprawowacé
nadzér nad udzielaniem ustug we wszystkich aptekach. Zmniejszenie tej liczby
spowodowafoby trudnos$ci w zapewnieniu niezbednej liczby farmaceutéw’. Nie
wskazano, z jakich wzgledéw i w oparciu o jakie relewantne, obiektywne dane,
przyjeto, ze prowadzenie aptek w liczbie powyzej 4, niweczy mozliwo$é sprawowania
.efektywnego nadzoru” nad udzielaniem ustug ze wszystkich aptekach. Tym bardziej w
sytuacji, gdy w kazdej z aptek dziata¢ musi kierownik apteki, bedacy odpowiednio
wyksztatconym farmaceutg. Wprowadzonemu ograniczeniu iloSciowemu nie
towarzyszy wiec jakiekolwiek, merytoryczne uzasadnienie.

Projektodawca nie wskazat, jaki cel, istotny z punktu widzenia powszechnego interesu
publicznego, regulacja ta ma realizowaé. Co wiecej, nie okreslit takze, dlaczego jej
wprowadzenie jest konieczne dla realizacji tego celu w demokratycznym panstwie
prawa. Projektodawca nie wymienit nawet, jakie ewentualne zagrozenia dla
funkcjonowania rynku aptecznego ma okreslona (wiecej niz cztery) koncentracja
wiasnosci aptek, ktéra mogtaby uzasadnia¢ ingerencje ustawodawcy w prawo
wiasnosci w tak daleko idgcym zakresie.

NARUSZENIE WYMOGU ODPOWIEDNIEGO VACATIO LEGIS, ZAUFANIA JEDNOSTKI DO
PANSTWA | STANOWIONEGO PRZEZ NIE PRAWA, BEZPIECZENSTWA PRAWNEGO
JEDNOSTKI ORAZ OCHRONY PRAW SLUSZNIE NABYTYCH (ART. 2 KONSTYTUCJI)

Niezaleznie od argumentéw dotyczacych niezgodnosci rozwigzan proponowanych w
projekcie ustawy z zasadg wolnosci dziatalnosci gospodarczej, zasadg réwnosci i
prawem do ochrony wiasnosci, zasadne jest formutowanie pod adresem projektu
ustawy takze zarzutéw dotyczacych niezgodnosci projektu ustawy ze szczegdtowymi
zasadami pochodnymi, wynikajacymi z zasady demokratycznego panstwa prawa, o
ktorej mowa w art. 2 Konstytucji RP.

Zarzuty dotyczgce niezgodnosci projektu ustawy z zasadg demokratycznego panstwa
prawa, okreslonej w art. 2 Konstytucji RP dotyczg: 1) naruszenia wymogu
odpowiedniego vacatio legis 2) zasady zaufania jednostki do panstwa i stanowionego
przez nie prawa, 3) zasady bezpieczenstwa prawnego jednostki oraz 4) zasady
ochrony praw stusznie nabytych.
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NARUSZENIE ZASADY ODPOWIEDNIEGO VACATIO LEGIS

Nalezy podkreslié, ze w uzasadnieniu projektu ustawy w ogéle nie przedstawiono
uzasadnienia dla przyjetego terminu wejscia w zycie projektowanych zmian w ustawie
— Prawo Farmaceutyczne. W uzasadnieniu projektu ustawy nie wskazano réwniez
argumentéw, ktére przemawialyby za potrzebg wejScia w zycie projektowanych
przepisébw w okresie vacatio legis wynoszgcym 14 dni. Dluzszy niz 14-dniowy okres
vacatio legis jest najwtasciwszy, gdy dany akt jest obszerny lub skomplikowany albo
gdy wprowadza rozwigzania znaczaco odbiegajace od dotychczasowego stanu
prawnego w danej dziedzinie stosunkéw spotecznych®.

Celem instytucji vacatio legis jest przede wszystkim zagwarantowanie podmiotom
prawa czasu ha zapoznanie sie z nowymi rozwigzaniami i dostosowanie do nich,
zwlaszcza w sytuacji, gdy wchodzace w zycie przepisy ingeruja w sprawy w toku. W
dotychczasowym orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego, dotyczacym przestanek
okreslenia ,odpowiedniego" vacatio legis, eksponowana jest zwlaszcza konieczno$c
uwzglednienia: 1) stopnia trudnosci nowych regulacji; 2) stopnia, w jakim réznig sie one
od poprzednich unormowan; 3) mozliwosci zapoznania sie przez adresatéw i inne
podmioty zainteresowane z treSciag nowych norm, a takze 4) realnej mozliwosci
pokierowania przez nich swoimi sprawami w sposéb uwzgledniajgcy tre$¢ nowej
regulacji®*.

Odnotowaé réwniez trzeba, Zze zdaniem Trybunalu Konstytucyjnego wymog
zachowania odpowiedniego vacatio legis jest szczegdlnie istotny gdy nowe przepisy
dotyczg dziatalno$ci gospodarczej, ktérej swoboda jest gwarantowana przez przepisy
konstytucyjne, bo podejmowanie decyzji gospodarczych wymaga zwykle czasu, by
uniknaé strat’’. W najnowszym orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego podkresiono,
ze jest razgcym bfedem ustawodawcy, gdy ucigzliwg dla zainteresowanych zmiane
prawa wprowadza ustawa, ktéra wchodzi w Zycie wkrétce po dniu ogloszenia. W ten

sposéb ustawodawca poteguje niedogodnosci bedace nastepstwem zmiany prawa’.

Wymég stosowania odpowiedniego vacatio legis, wypracowany na gruncie art. 2
Konstytucji RP, w odniesieniu do projektu ustawy nalezy rozpoznawa¢ w kontekscie
potencjalnych naktadéw oraz zaangazowania $rodkéw finansowych na rozwoj
prowadzonej dziatalnosci przez spétki kapitatowe prowadzgce sieci aptek. Nagta
zmiana przepiséw w okresie zaledwie 30 dni, prowadzgca do wytaczenia mozliwosci
otwarcia nowych aptek ogélnodostepnych przez podmioty niespeiniajagce wymogow
przewidzianych w projekcie ustawy oraz ograniczenia ich zbywalnosci moze
doprowadzi¢ do powstania znacznych strat finansowych, a w konsekwencji kierowania
roszczen odszkodowawczych z tego tytu przeciwko Skarbowi Panstwa (zwlaszcza, ze
niektére sieci zostaty utworzone na bazie aptek nabytych od Skarbu Panstwa w drodze
prywatyzacji przedsiebiorstw paristwowych).

Por. G. Wierczynski, Komentarz do rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie ,Zasad techniki prawodawczej”,
[w:] Reagowanie i ogtaszanie aktéw normatywnych. Komentarz. Wyd. Il., publ. elektr. LEX, stan prawny
1 marca 2016.

Por. wyrok TK z 20 stycznia 2010 r., sygn. Kp 6/09, wyrok TK z 8 maja 2012 r., sygn. K 7/10, wyrok TK z
15 lipca 2013 r., sygn. K 7/12, wyrok TK z 31 lipca 2015 r., sygn. K 41/12,

Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 15 grudnia 1997 r., sygn. akt K 13/97.

Wyrok TK z 11 sierpnia 2016 r., sygn. akt K 39/16.
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Przewidziany w art. 3 projektu ustawy 30-dniowy okres vacatio legis jest zbyt krotki,
wzigwszy pod uwage fakt, ze projektowane rozwigzania znaczaco ingerujg w stan
prawny i faktyczny na catym rynku aptek w Polsce.

Zbyt krotki okres vacatio legis jest dodatkowym argumentem za stwierdzeniem, ze
projektowane zmiany skutkowaé bedg naruszeniem zasady zaufania jednostki do
panstwa i stanowionego przez nie prawa, zasady bezpieczenstwa prawnego jednostki,
ostabiajgc konstytucyjng ochrone praw nabytych przez przedsiebiorcéw prowadzacych
dziatalno$¢é na rynku aptek.

NARUSZENIE ZASADY ZAUFANIA JEDNOSTKI DO PANSTWA | STANOWIONEGO PRZEZ
NIE PRAWA, ZASADY BEZPIECZENSTWA PRAWNEGO JEDNOSTKI ORAZ ZASADY
OCHRONY PRAW SLUSZNIE NABYTYCH

Zasada zaufania jednostki do panstwa i stanowionego przez nie prawa, nazywana
takze zasadg lojalno$ci panstwa wzgledem obywateli (czy tez szerzej — podmiotéw
stosunkdw prawnych, w tym oséb prawnych) wyraza sie w takim stanowieniu i
stosowaniu prawa, ,by nie stafo sie ono swoistg putapkg dla obywatela i aby mégt on
ukladac swoje sprawy w zaufaniu, iz nie naraza sie na prawne skutki, ktérych nie mogt
przewidzie¢ w momencie podejmowania decyzji i dziatan w przekonaniu, Ze jego
dziatania podejmowane zgodnie z obowigzujgcym prawem bedg takze w przyszito$ci

uznawane przez porzgdek prawny™.

Zasada bezpieczenstwa prawnego jednostki, opiera sie na pewnosci prawa, czyli takim
zespole cech przystugujacych prawu, ktére gwarantuje jednostce bezpieczenstwo
prawne, umozliwiajac jej decydowanie o swoim postepowaniu na podstawie peinej
znajomo$ci przestanek dziatania organéw panstwa, a zarazem znajomosci
konsekwencji prawnych, jakie postepowanie to moze za sobg pociagaé®. Zgodnie z
orzecznictwem Trybunatu Konstytucyjnego na gruncie art. 2 Konstytucji RP, sytuacja
prawna osdb dotknietych nowg regulacjg powinna byé poddana takim przepisom
przejsciowym, by mogly mieé¢ one czas na dokonczenie przedsiewzie¢ podjetych na
podstawie wczesniejszej regulacji, w przeswiadczeniu, ze bedzie ona miata charakter
stabilny;, zasada zaufania jednostki do panstwa i stanowionego przez nie prawa
nakazuje ustawodawcy nalezyte zabezpieczenie intereséw w toku, a zwlaszcza
nalezytg realizacje uprawnien nabytych na podstawie poprzednich przepisow*.

Nakaz ochrony zaufania jednostki do panstwa i do prawa implikuje w szczegélno$ci
obowigzek poszanowania praw nabytych oraz intereséw w toku — konstytucyjna
zasada ochrony opraw nabytych zakazuje arbitralnego znoszenia lub ograniczania
praw podmiotowych przystugujacych jednostce®. W orzecznictwie Trybunatu
Konstytucyjnego wskazuje sie, ze konstytucyjna zasada ochrony praw nabytych nie
wyklucza stanowienia regulacji ograniczajgcych lub znoszgcych prawa podmiotowe,
jednak ocena dopuszczalnosci wyjatkéw od zasady ochrony praw nabytych wymaga
rozwazenia, na ile oczekiwanie jednostki dotyczace ochrony praw nabytych jest

Wyrok TK z 7 lutego 2001 r., sygn. akt K 27/00.

Zob. przyktadowo wyrok TK z 14 czerwca 2000 r., sygn. akt P 3/00.

Zob. przyktadowo wyrok TK z 24 pazdziernika 2000 r., sygn. akt SK 7/00 oraz wyrok TK z 15 lutego 2005 r.,
sygn. akt K 48/04.

Tak P. Tuleja [w:] M. Safian, L. Bosek (red), Konstytucja RP. Tom |. Komentarz do art. 1-86, wyd. CH Beck
2016, s. 838 i powotane tam orzecznictwo.
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usprawiedliwione, poniewaz zasada ochrony praw nabytych chroni wylacznie
oczekiwania usprawiedliwione i racjonalne®. Ograniczenie lub zniesienie praw
nabytych jest dopuszczalne, w Swietle orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego, pod
warunkiem, ze dziatanie takie jest konieczne dla realizacji innych wartosci
konstytucyjnych, w ktére danej sytuacji majg pierwszenstwo przed warto$ciami
znajdujacymi sie u podstawy zasady ochrony praw nabytych; prawodawca powinien
ograniczy¢ do niezbednego minimum negatywne skutki dla jednostki i wprowadzi¢
rozwigzania, ktére utatwiajg dostosowanie sie do nowej sytuaciji**.

W orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego na gruncie art. 2 Konstytucji RP podkresla
sie wreszcie, ze jednostka ma prawo oczekiwaé, Ze regulacja prawna nie zostanie
zmieniona na jej niekorzy§¢ w sposéb arbitralny — prawodawca nie moze w sposob
dowolny ksztattowaé tresci obowigzujgcych norm, traktujgc je jako instrument do
osiggania stale to innych celéw, ktore sobie dowolnie wyznacza®.

Przedsiebiorcy = prowadzgcy dziatalno§¢ w zakresie prowadzenia aptek,
w szczegolnosci spotki kapitatowe prowadzace takg dziatalnosé na duzg skale w kraju,
majg petne i uzasadnione prawo oczekiwaé, ze stan prawny regulujacy prowadzenie
takiej dziatalnosci nie ulegnie drastycznym zmianom w perspektywie zaledwie jednego
miesigca. Oczekiwanie takie, majgce swoje zrédlo w zaufaniu do panstwa i
stanowionego przez nie prawa, oparte jest takze na zatozeniu, ze racjonalny
ustawodawca nie bedzie dazyt do wprowadzenia regulacji juz raz uznanych za
niekonstytucyjne, jak miato to miejsce w latach 90. XX wieku.

Woprowadzenie — z zaledwie jednomiesiecznym wyprzedzeniem - nowej regulacii
prawne;j, uniemozliwiajgcej spo6tkom kapitatowym prowadzenie aptek
ogdlnodostepnych na dotychczasowych zasadach, i majacej na celu glebokie
przemodelowanie skomplikowanego rynku aptecznego, godzi w samo sedno
uzasadnionych i racjonalnych oczekiwan, jakie podmioty moga zywi¢ do panstwa i
stanowionego przez nie prawa. Podkresli¢ trzeba, ze uzasadnienie projektu ustawy nie
wskazuje w sposéb dostateczny, jakie wartosci konstytucyjne, ktére mogtoby
przemawiaé za ograniczeniem zasad majacych swoje zrédto w postanowieniach art. 2
Konstytucji RP, uzasadniajg wprowadzenie nowych przepisow witasnie w
zaproponowanym ksztatcie. Okolicznosci powotane w uzasadnieniu projektu ustawy —
o czym byla mowa we wczesniejszych czesciach opinii — nie zostaly poparte
jakimikolwiek obiektywnymi, rzetelnymi danymi. Argumenty podniesione w
uzasadnieniu projektu ustawy, dotyczace m.in. koniecznosci ochrony intereséw
matych, polskich przedsigbiorcéw prowadzacych apteki, czy wolnosci wykonywania
zawodu farmaceuty, nie mieszczg sie w kategorii wartosci konstytucyjnych, ktére
mogtoby uzasadnia¢ tak daleko idgce odstepstwa od zasad wypracowanych na gruncie
zasady demokratycznego panstwa prawa.

Zob. przyktadowo wyrok TK z 4 stycznia 2000 r., sygn. akt. K 18/99.

4 Zob. przyktadowo wyrok TK z 26 czerwca 2002 r., sygn. akt K 45/01

45

Zob. wyrok TK z 14 czerwca 2000 r., sygn. akt P 3/00.
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ORZECZNICTWO TRYBUNALU SPRAWIEDLIWOSCI UNII EUROPEJSKIEJ
DOTYCZACE OGRANICZEN DLA RYNKU APTECZNEGO

102.

103.

104.

SWOBODA PRZEDSIEBIORCZOSCI | SWIADCZENIA USLUG ORAZ SWOBODA
PRZEPLYWU KAPITALU W UNII EUROPEJSKIEJ

Projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo Farmaceutyczne moze byé niezgodny z
prawem Unii Europejskiej, poniewaz w nieuzasadniony sposéb narusza swobode
przedsiebiorczosci gwarantowang przez art. 49 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (dalej: TFUE, dawny art. 43 TWE) oraz swobode przeptywu kapitatu
gwarantowang przez art. 63 TFUE (dawny art. 56 TWE).

Rynek apteczny nie jest uregulowany na poziomie Unii Europejskiej, a prawo
wspodlnotowe nie narusza kompetencji panstw czionkowskich w zakresie stanowienia
przepisbw regulujgcych organizacje ustug zdrowotnych, w tym takze ustug
Swiadczonych przez placéwki farmaceutyczne. Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej ,przy wykonywaniu tych kompetencji paristwa
czfonkowskie powinny przestrzega¢ prawa wspélnotowego, w szczegélnosdci za$
postanowienn  traktatu  dotyczgcych swobéd przepfywu, w tym swobody
przedsiebiorczosci i swobodnego przeplywu kapitatu. Postanowienia te obejmujg
Skierowany do panstw czlonkowskich zakaz wprowadzania Ilub zachowania
nieuzasadnionych ograniczei w wykonywaniu tych swobdéd w dziedzinie opieki

zdrowotne™.

Zgodnie z podstawowymi zasadami rynku wewnetrznego Unii Europejskiej, panstwa
nie moga ogranicza¢ swobody przedsiebiorczosci obywateli jednego panstwa
cztlonkowskiego na terytorium innego (art. 49 TFUE). Zakaz ten obejmuje réwniez
ograniczenia w tworzeniu agencji, oddziatéw lub filii przez obywateli danego panstwa
cztonkowskiego, ustanowionych na terytorium innego panstwa cztonkowskiego (art. 49
TFUE). Swoboda przedsigbiorczosci obejmuje prowadzenie dziatalnoSci na wiasny
rachunek, jak réwniez zaktadanie i zarzadzanie przedsiebiorstwami, a zwtaszcza
spotkami®’, na warunkach okreslonych przez ustawodawstwo panstwa przyjmujacego
dla wtasnych obywateli. Z kolei swoboda przeplywu kapitatu przewiduje zniesienie
wszelkich ograniczen w przeplywie kapitatu miedzy Panstwami Cztonkowskimi oraz
miedzy Panstwami Cztonkowskimi a panstwami trzecimi (art. 63 ust. 1 TFUE).

% Wyrok z 19 maja 2000 r. w sprawie Komisja Wspdinot Europejskich przeciwko Republice Wioskiej, C-531/06
(dalej jako ,Komisja przeciwko Republice Wioskiej”), § 35; Wyrok z 19 maja 2009 r. w sprawie
Apothekerkammer des Saarlandes, Marion Schneider, Michael Holzapfel, Fritz Trennheuser, Deutscher
Apothekerverband eV oraz Helga Neumann-Seiwert przeciwko Saarland, Ministerium fiir Justiz, Gesundheit

a7

und Soziales, C-171/07 i C-172/07 (dalej jako ,Apothekerkammer des Saarlandes”), § 18.
Art. 64 TFUE: Na potrzeby stosowania postanowien niniejszego rozdziatu spétki zatozone zgodnie z

ustawodawstwem Paristwa Cztonkowskiego i majace swojg statutowg siedzibe, zarzad Iub gléwne
przedsiebiorstwo wewnatrz Unii sg traktowane jak osoby fizyczne majgce obywatelstwo Panstwa
Cztonkowskiego. Przez spoétki rozumie sie spotki prawa cywilnego lub handlowego, a takze spéldzielnie oraz
inne osoby prawne prawa publicznego lub prywatnego, z wyjatkiem tych, ktérych dziatalno$¢ nie jest
nastawiona na osigganie zyskow.
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OGRANICZENIA SWOBODY PRZEDSIEBIORCZOSC!I | SWOBODY PRZEPLYWU
KAPITALU

105. Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (dalej: TSUE),

106.

107.

108.

109.

ograniczenie swobody przedsiebiorczosci w rozumieniu art. 49 TFUE (dawny art. 43
TWE) ,stanowig w szczegdlnoSci uregulowania, ktére uzalezniajg umiejscowienie w
przyjmujgcym panstwie czionkowskim siedziby podmiotu gospodarczego z innego
panstwa czlfonkowskiego od wydania uprzedniego zezwolenia i ktdre zastrzegajg
wykonywanie dziatalno$ci na wlasny rachunek dla niektérych podmiotéw
gospodarczych spetniajacych wczesniej okresSlone wymagania, ktorych przestrzeganie
warunkuje wydanie tego zezwolenia. Takie uregulowania zniechecajg podmioty
gospodarcze z innych panstw czlionkowskich do wykonywania dziatalnosci w
przyjmujgcym panstwie cztonkowskim za po$rednictwem statego zakfadu, a wrecz
uniemozliwiajg im wykonywanie takiej dziatalnosci*®.

W odniesieniu do swobody przeptywu kapitatu w rozumieniu art. 63 TFUE (dawny art.
56 TWE), orzecznictwo TSUE wskazuje m.in., ze ,jako ,ograniczenia” nalezy
kwalifikowa¢ m.in. te przepisy krajowe, ktére mogq utrudnia¢ lub ogranicza¢ nabycie
udziatdw w danych spétkach lub ktére mogg zniecheci¢ inwestoréw z innych parnstw
czfonkowskich do inwestowania w kapitat tych spétek’” .

UZASADNIONE OGRANICZENIA SWOBODY PRZEDSIEBIORCZOSCI | SWOBODY
PRZEPLYWU KAPITALU

Swoboda przedsigbiorczosci i Swiadczenia ustug, a takze swoboda przeptywu kapitatu,
moga by¢ w sposdb uzasadniony ograniczone przez panstwa czionkowskie jedynie w
okreslonych przypadkach.

Swoboda przedsiebiorczo$ci nie obejmuje dziatalnosci, ktéra jest zwigzana
z wykonywaniem wtadzy publicznej (art. 51 TFUE). Ograniczenie to dotyczy jedynie
szczegoblnych rodzajow dziatalnosci i funkcji, ktére wigza sie ze sprawowaniem wiadzy.
Panstwa czionkowskie mogg takze zastosowaé regulacje wewnetrzne, ktore
przewidujg szczegdlne traktowanie cudzoziemcow, uzasadnione wzgledami porzadku
publicznego, bezpieczenstwa publicznego lub zdrowia publicznego (art. 52 ust. 1
TFUE).

Przypadki, w ktérych panstwa cztonkowskie mogg ograniczy¢ swobode przeptywu
kapitatu zostaly okreslone w art. 65 TFUE. Obejmuja one m.in.: (i) srodki niezbedne do
zapobiegania naruszeniom prawa krajowego (zwtaszcza w dziedzinie opodatkowania
i nadzoru ostrozno$ciowego nad ustugami finansowymi); (ii) procedury stuzgce
deklarowaniu przeptywu kapitatu do celéw administracyjnych badz statystycznych; oraz
(iii) srodki uzasadnione wzgledami porzadku publicznego Ilub bezpieczenstwa
publicznego. Swoboda przeptywu kapitatu w obrebie Unii, moze by¢ takze ograniczona
na mocy prawa krajowego lub prawa Unii w odniesieniu do przeptywu kapitatu do lub z
panstw trzecich (art. 64 TFUE).

48 Apothekerkammer des Saarlandes, § 23; Komisja przeciwko Republice Wioskiej, § 44; Wyrok TSUE w
sprawie Hartlauer Handelsgesellschaft mbH v Wiener Landesregierung and Oberésterreichische
Landesregierung, C-169/07 (dalej jako ,Hartlauer”), §§ 34, 35, 38.

° Komisja przeciwko Republice Wioskiej, §46.
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TEST PROPORCJONALNOSCI NA GRUNCIE SPRAWY APOTHEKERKAMMER DES
SAARLANDES

Dotychczas Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej kilkakrotnie rozpatrywat sprawy
dotyczace regulacji krajowych ograniczajacych mozliwosci prowadzenia aptek: (i) tylko
przez farmaceutow, (ii) w okreslonym wymiarze uzasadnionym nasyceniem rynku
aptecznego (kryterium demograficzno-geograficzne), (iii) czy regulacje przewidujace,
ze udziatowcami spétek prowadzgcych apteki mogg byé jedynie farmaceuci’®. TSUE za
kazdym razem stwierdzit, Zze regulacje te moga lub stanowig ograniczenie swobody
przedsiebiorczosci lub swobody przeptywu Kkapitatu, jednak uznawat je za
dopuszczalne i uzasadnione.

Z orzecznictwa TSUE wynika, Zze naruszenie swobody przedsiebiorczosci, a takze
swobody przeptywu kapitatu jest dopuszczalne jedynie wtedy, gdy wymaga tego
przewazajacy interes publiczny (ogélny) i jezeli naktadane restrykcje sg przydatne
(wlasciwe) dla zapewnienia realizacji celu publicznego i jezeli nie wykraczajg one poza
to, co jest konieczne dla realizacji tego celu®'.

W swoim orzecznictwie TSUE stosuje wypracowany czterostopniowy test
proporcjonalnosci. Stosujac ten test bada, po pierwsze, czy uregulowania krajowe sg
stosowane bez dyskryminacji ze wzgledu na przynalezno$¢é panstwowa. Po drugie, czy
cel regulacji jest uzasadniony ochrong zdrowia publicznego, ktéra nalezy do
nadrzednych wzgleddéw interesu ogdlnego, ktére mogg uzasadni¢ ograniczenia swobod
przeptywu zagwarantowanych w traktacie. Po trzecie, czy przedmiotowa regulacja (np.
wykluczajagca nie-farmaceutéw) moze zapewnié osiggniecie takiego celu (bada m.in.
spojnos¢ przepisow w Swietle zamierzonego celu). Po czwarte, czy regulacja nie
wykracza poza to, co jest niezbedne do osiggniecia wspomnianego celu, tj. czy nie
istnieja srodki mniej ograniczajace swobode przedsiebiorczosci, czy swobode
przeptywu kapitatu, ktére umozliwiajg jego osiagniecie w sposéb réwnie skuteczny.

Dotychczasowe orzecznictwo TSUE wskazuje, ze ,ochrona zdrowia publicznego
znajduje sie posrod nadrzednych wzgleddw interesu ogdélnego, ktére mogg uzasadniac¢
ograniczenia swobod przeplywu gwarantowanych traktatem, takich jak swoboda
przedsiebiorczosci’®*. Trybunat oceniajac krajowe regulacje rynku aptecznego pod
katem ww. kryteribw pozostawia panstwom cztonkowskim szeroki margines uznania
zwlaszcza w zakresie elementdw trzeciego i czwartego ww. testu.

Rozwazajac zgodno$¢ regulaciji z punktem trzecim testu proporcjonalnosci, tj. czy dana
regulacjia moze zapewni¢ osiagniecie zamierzonego celu — ochrony zdrowia
publicznego, Trybunat w dotychczasowym orzecznictwie wskazuje, ze ,gdy istnieje
niepewnoS¢ co do istnienia lub wagi zagrozen dla zdrowia ludzi, wazne jest, by
panstwo czfonkowskie moglo podja¢ $Srodki ochronne, nie czekajagc na pefne
urzeczywistnienie sie tych zagrozeri’. Panstwo moze podjgé srodki, ktére zmniejszag
zagrozenie dla zdrowia publicznego, m.in. wskazujagc na zagrozenie dla pewnej i

Komisja przeciwko Republice Wioskiej, Apothekerkammer des Saariandes; Sprawy potgczone C-570/07 i

C-571/07 wyrok z 1 czerwca 2010 r., José Manuel Blanco Pérez i Maria del Pilar Chao Gémez przeciwko
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Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios i Principado de Asturias.
Apothekerkammer des Saarlandes, § 25; Komisja przeciwko Republice Whoskiej, § 49; Hartlauer,§ 44.

2 Hartlauer,§ 46.
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nalezytej jakosci zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze®. Z drugiej strony,
Trybunat wskazuje réwniez na szczeg6lny charakter produktéw leczniczych, ktorych
nadmierne spozycie moze =zagrazaé zdrowiu publicznemu oraz prowadzi¢ do
marnotrawienia zasobéw finansowych®.

Majgc na uwadze powyzsze zagrozenia, w ocenie TSUE panstwa czionkowskie moga
natozy¢ na osoby zajmujace sie detaliczng dystrybucjg produktéw leczniczych $ciste
wymogi dotyczgce migdzy innymi sposobdéw sprzedazy tych produktdéw i osiggania
zyskéw. Moga réwniez zastrzec, prawo do detalicznej sprzedazy produktéw
leczniczych dla farmaceutéw ze wzgledu na gwarancje, ktére powinni zapewniaé, i
informacje, ktére farmaceuci powinni by¢ w stanie przekazaé¢ konsumentom®. Zgodnie
z orzecznictwem Trybunatu ,poszczegdine normy, jak i ustawodawstwo krajowe w
calosci sg odpowiednie do zapewnienia realizacji podnoszonego celu wylgcznie
wowczas, gdy rzeczywiscie odzwierciedlajg one troske o osiggniecie go w sposob
spéjny i systematyczny®.

Z powyzszego wynika, ze oceniajgc cel danej regulacji Trybunat brat dotychczas pod
uwage, czy zmierza ona do obnizki kosztéw funkcjonowania detalicznej dystrybucji
lekéw oraz do zagwarantowania niezaleznosci farmaceutéw i nalezytej jakosci ustug i
informacji z punktu widzenia konsumentéw — pacjentéw. Co wiecej, TSUE badat takze
czy dana regulacja zmierza do okreslonego celu w sposéb spéjny i konsekwentny.

W tym miejscu nalezy przejS¢ do oceny, czy regulacja ograniczajgca swobode
przedsigbiorczosci czy swobode przeptywu kapitatu, nie wykracza poza to, co jest
niezbedne do osiggnigcia wspomnianego celu oraz czy jest mozliwy $rodek
tagodniejszy niz wykluczenie mozliwosci prowadzenia aptek przez nie-farmaceutéw. W
sprawie Apothekkerkammer des Saarlandes, TSUE rozwazat, czy takim $rodkiem
moze by¢ koniecznos¢ obecnosci farmaceuty w aptece, czy obowigzek zawarcia
umowy ubezpieczeniowej lub wprowadzenie systemu odpowiednich kontroli i
skutecznych sankgji. Co istotne, z punktu widzenia oceny projektu ustawy, oceniajac
regulacje niemieckg, TSUE uznat, ze s$rodki te nie zagwarantuja niezalezno$ci
zawodowej farmaceutéw, podporzadkowanych - jako o0s6b zatrudnionych -
prowadzacemu apteke, jako czynnika, ktéry moze ogranicza¢ ich niezaleznosé
zawodowg®’. Trybunat uzasadnit, ze w sprawie nie przedstawiono konkretnych — mniej
inwazyjnych srodkdw, ktére mogtyby zmierza¢ do zamierzonego celu, tj. zapewnienia
pewnosci i zaopatrzenia ludno$ci w produkty lecznicze. W konsekwencji, TSUE uznat
ograniczenie zawarte w regulacji niemieckiej za uzasadnione. Réwnoczesnie wyrok
TSUE w sprawie Apothekkerkammer des Saarlandes jednoznacznie wskazuje, ze
Trybunat ocenia spetnienia ww. testu proporcjonalnosci kazdorazowo na tle konkretnej
sytuacji w danym panstwie cztonkowskim, w oparciu o okoliczno$ci $cisle zwigzane z
dang regulacjg oraz innymi wtasciwymi, istniejagcymi w prawie krajowym regulacjami.

Apothekerkammer des Saarlandes, § 30.

** bid., §33.
% |pid., § 34-36.

Sprawy potaczone C-570/07 i C-571/07 wyrok z 1 czerwca 2010 r., José Manuel Blanco Pérez i Maria del

Pilar Chao Gémez przeciwko Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios i Principado de Asturias, § 94;
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Hartlauer, § 55; Apothekerkammer des Saarlandes., § 42.
Apothekerkammer des Saarlandes, § 52-56.
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OCENA PROJEKTU USTAWY W SWIETLE ORZECZNICTWA TSUE

W $wietle przywotanego orzecznictwa TSUE, reglamentacja rynku aptecznego
proponowana w projekcie ustawy poprzez ograniczenie mozliwosci uzyskania
zezwolenia na prowadzenia apteki tylko do farmaceutow Ilub do podmiotéw
gospodarczych, ktérych wspdlnikami sg wylacznie farmaceuci, moze stanowic
ograniczenie swobody przedsiebiorczosci oraz swobody przeptywu kapitatu.

W przypadku stwierdzenia, ze projekt ustawy narusza zasade swobody
przedsiebiorczosci i swobody przeptywu kapitatu, regulacja ta musi zostaé poddana
ocenie, czy wprowadzona reglamentacja jest wymagana ze wzgledu na przewazajacy
interes publiczny - konieczno$¢ ochrony zdrowia publicznego, czy jest ona wiasciwa do
realizacji tego celu, oraz, niezbedna do osiggniecia tego celu.

Rozwigzania przewidziane w projekcie ustawy nie spetniajg testu proporcjonalnosci. W
projekcie ustawy oraz w jego uzasadnieniu brak jest jakichkolwiek argumentéw, ktore
wskazywatby, ze celem ustawy jest poprawa dostepu do ustug farmaceutycznych i
podwyzszenie jakosci tych ustug. Projektodawcy wskazujg, ze proponowane zmiany
majg na celu ,ustanowienie zasad dotyczacych réwnomiernego rozmieszczenia aptek
ogolnodostepnych i zagwarantowania réwnego dostepu do ustug farmaceutycznych”.
W uzasadnieniu projektu wskazywany jest szereg ,negatywnych nastepstw’, ktore w
opinii projektodawcow wynikajg przede wszystkim z mozliwosci ,posiadania aptek
przez spotki kapitalowe”. Argumentujg oni, ze ,rodzi [to] znaczne problemy przy
mozliwosci sprawowania prawidiowego nadzoru nad ich dziatalnoscig”, wigzac ten
problem z wzrostem udziatu sieci aptecznych w rynku. W ocenie projektodawcéw,
.aktualna liberalna regulacja rynku aptecznego w zakresie okreslenia podmiotéw
uprawnionych do prowadzenia aptek ogélnodostepnych, jest niewtasciwa”. Wskazujac
powody odnosza sie jednak ogoélnie, ze ,nie gwarantuje ona nalezytej realizacji celéw i
zasad funkcjonowania aptek, wynikajgcych z nakazu ochrony zdrowia publicznego”.
Wskazuja, ze ,nie stworzono odpowiednich mechanizméw prawnych, ktére
pozwalalyby na harmonijne godzenie celéw i zasad dziatania placéwki ochrony zdrowia
Z celami i zasadami dziatania przedsiebiorcy prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza
w formie apteki ogdinodostepney’.

Celem projektodawcow jest reorganizacja rynku aptecznego w Polsce, ktéra moze
ograniczy¢ dostep do opieki farmaceutycznej, ktéra zarazem prowadzi do
zabezpieczenia partykularnego interesu niektérych farmaceutéw poprzez utworzenie
monopolu na prowadzenie aptek przez niektérych, czionkéw tej grupy zawodowej
znajdujacych sie w uprzywilejowanej sytuacji ekonomicznej. Nawet gdyby przyjaé. ze
projektowane zmiany ustawy — Prawo farmaceutyczne mogg zmierza¢ do
"réwnomiernego rozmieszczenia aptek ogdlnodostepnych i zagwarantowania réwnego
dostepu do ustug farmaceutycznych’, to z uzasadnienia projektu ustawy nie wynika, by
projekt ten spetniat czwarty element testu proporcjonalnosci. Ograniczenie mozliwosci
prowadzenia apteki de facto tylko przez farmaceutéw oraz oparcie kryteriow
przyznania zezwolenia na prowadzenie apteki od liczby ludnosci i potozenia apteki, w
rzeczywisto$ci nie doprowadza do zwiekszenia dostepnosci aptek oraz do poprawy
jako$ci opieki farmaceutycznej Swiadczonych w aptekach. W szczegdlnosci, nie
zagwarantujg lepszej dostepnosci do lekéw trudnodostepnych, czy zwolnienia
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124.

125.

farmaceutow od koniecznosci uwzgledniania warunkéw rynkowych i optacalnosci
prowadzenia apteki w okreslonej lokalizac;ji.

Co najistotniejsze, autorzy uzasadnienia wskazuja na szereg probleméw, ktore
charakteryzujg aktualnie rynek aptek w Polsce — ukryta reklama, tzw. ,odwrécony
tancuch”, ktéry czesto odbywa sie za posrednictwem apteki bez wiedzy jej kierownika,
.wydawanie farmaceutom polecen bedacych ewidentnym famaniem prawa” (przy czym
autorzy projektu ustawy nie podajg zrédta tej informacji). Autorzy projektu nie wskazali
dlaczego dotychczas stosowane regulacje nie zapobiegly tym problemom. Co wiecej,
przywotane w uzasadnieniu projektu argumenty, nie wskazuja, czy wystepujace
nieprawidtowo$ci sg problemem tylko dotyczacym sieci aptecznych, czy takze tzw.
mikrosieci i indywidualnych aptek prowadzonych przez farmaceutéw. Z uzasadnienia
nie wynika, by problemy te wynikaly wprost z mozliwosci prowadzenia aptek przez
spotki kapitatowe. Wydaje sie, ze sg one raczej skutkiem nieefektywnego systemu
kontroli rynku aptecznego.

Odnoszac sie do rzekomego ograniczenia niezaleznosci farmaceutéw w obecnym
stanie prawnym, podkresli¢ trzeba, ze zgodnie z art. 88 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, w aptekach ogéinodostepnych, takze tych prowadzonych przez spotki
kapitatowe bez udziatu lub z mniejszosciowym udziatem farmaceutéw, musi byé
ustanowiony farmaceuta — kierownik apteki, ktéremu podlega¢ moze tylko jedna
apteka. Taki farmaceuta musi spetnia¢ okreslone wymagania a farmaceuci zatrudnieni
w aptekach prowadzonych przez nie-farmaceutéw, czy przez spotki kapitatowe
podlegajg takim samym zasadom wykonywania zawodu i odpowiedzialnosci
dyscyplinarnej jak pozostali farmaceuci. Podstawowe regulacje prawne gwarantujace
niezaleznosé farmaceutéw znajdujg sie zatem w ustawie dnia 19 kwietnia 1991 r. o
Izbach Aptekarskich, Dz. U. 2016.1496 j.t oraz w Kodeksie Aptekarza Rzeczypospolitej
Polskiej. Autorzy projektu ustawy o zmianie ustawy Prawo Farmaceutyczne nie
wykazali czy i dlaczego, isthiejgce regulacje nie sg wystarczajace dla zachowania
odpowiedniego stanu opieki farmaceutycznej w polskich aptekach.

KRYTERIA GEOGRAFICZNO-DEMOGRAFICZNE

W swoim dotychczasowym dorobku orzeczniczym dotyczagcym swobody
przedsigbiorczosci, TSUE oceniat rowniez krajowe regulacje rynku aptecznego, ktére
przewidywaly wprowadzenie demograficzno-geograficznych kryteriow przyznawania
zezwolen na prowadzenie apteki®®. W ocenie TSUE, tego rodzaju regulacje same w
sobie nie musza stanowi¢ nieuzasadnionego naruszenia swobody przedsiebiorczosci.
Moga jednak by¢ sprzeczne ze swobodg przedsiebiorczosci, o ile ich stosowanie
uniemozliwia utworzenie wystarczajacej liczby aptek mogacych zapewni¢ odpowiednig
opieke farmaceutyczng w rejonach o szczegélnych cechach demograficznych®.

Projekt ustawy, ktéra przewiduje wydawanie zezwolen na prowadzenie apteki w
gminach, gdzie liczba mieszkancéw na jedng apteke ogolnodostepng wynosi co
najmniej 3000 osdb, za$ odlegtosé pomiedzy tymi aptekami wynosi co najmniej 5000
metrow (z wytgczeniem przypadkéw, w ktérych odlegtos¢ pomiedzy aptekami wynosi

%8 Wyrok z 1 czerwca 2010 1. w sprawach polaczonych José Manuel Blanco Pérez i Maria del Pilar Chao Gémez
. przeciwko Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios i Principado de Asturia , C-570/07 i C-571/07.
Ibid., §102.
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wigcej niz 1000 metréw), nie zostata racjonalnie uzasadniona przez projektodawce.
Przede wszystkim nie doprowadzi ona do zamierzonego celu, ti. do zwiekszenia
dostepno$ci aptek ogdlnodostepnych w regionach o niskim poziomie zaludnienia.
Warto tutaj zauwazy¢ dane IMS Health z grudnia 2015 r. przywotywane przez autoréw
uzasadnienia do projekty ustawy, z ktérych wynika, ze Polska jest jednym z najbardziej
nasyconych krajow w Europie, jezeli chodzi o apteke przypadajagcg na jednego
mieszkanca (Srednio jest to 2,6-2,7 tysiecy mieszkancow na jedng apteke).
Projektowane zmiany nie gwarantujg wzrostu dostepnosci aptek w obszarach, gdzie
wystegpuje ich deficyt. Co najwyzej, moga one prowadzi¢ do ograniczenia konkurenciji
oraz de facto moze prowadzi¢ do skutku przeciwnego od zamierzonego, tj. do
obnizenia dostgpnosci i jako$ci opieki farmaceutycznej.
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Projekt ustawy wprowadza regulacje, ktére zmierzajg do ograniczenia mozliwoéci
uzyskania zezwolenia na prowadzenie aptek przez przedsiebiorcow niebedacych
farmaceutami.

Projekt ustawy wprowadza rozwigzania ograniczajace mozliwo$¢é wydawania zezwolen
w zaleznosci od kryterium demograficznego i geograficznego.

Projekt ustawy wprowadza rozwigzania ograniczajace liczbe prowadzonych aptek
przez jednego przedsigbiorce do 4 aptek.

Projekt ustawy ogranicza stosowanie zasady sukcesji uniwersainej wzgledem przejecia
lub tgczenia spétek posiadajgcych wydane wczes$niej zezwolenie na prowadzenie
apteki ogélnodostepne.

Projekt ustawy przewiduje, ze ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia
ogtoszenia.

Z uzasadnienia projektu ustawy wynika, ze w ocenie projektodawcow gtéwnym
problemem rzutujgcym na mozliwos¢ prawidiowego realizowania przez apteki
ogdinodostepne ich zadan, jako ,placowek zdrowia publicznego” jest mozliwo$é ich
prowadzenia przez spofki kapitatowe.

Argumentacja przedstawiona w uzasadnieniu projektu ustawy wskazuje, ze
projektowane zmiany sg de facto wymierzone w spotki kapitatowe prowadzace apteki,
zas ich celem jest zbudowanie systemu opartego na korporacjonizmie, tj. ograniczenie
mozliwosci prowadzenia aptek ogoéinodostepnych tylko przez farmaceutow.

Rzeczywistym, podstawowym zatozeniem projektowanych zmian jest catkowite
wykluczenie mozliwosci prowadzenia aptek przez osoby nie bedace farmaceutami oraz
ograniczenie mozliwo$ci wydawania nowych zezwolen na prowadzenie aptek, jak
rowniez pozbawienie spotek kapitatowych mozliwosci uzyskania zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej. Projektodawcy wprost wskazuja, ze prowadzenie
planowanych rozwigzanh ,wstrzyma otwieranie nowych aptek w obecnym ksztafcie”.

Argumentacja podnoszona w uzasadnieniu projektu ustawy jasno wskazuje, ze projekt
zmierza do ochrony intereséw niektérych polskich farmaceutéw na rynku aptecznym, a
nie do ochrony praw pacjentéw. Najdobitniej wskazuje na to argument iz, brak
ograniczen w zaktadaniu aptek ogélnodostepnych rodzi problem likwidacji ,malych,
polskich przedsiebiorcéw prowadzgcych apteki’ oraz degradacje ,roli i znaczenia
zawodu farmaceuty’.

Projekt ustawy nie jest pierwszg inicjatywa legislacyjna, zmierzajacg do wprowadzenia
zasady ,apteka dla aptekarza’. Przepisy wprowadzajgce zasade ,apteka dla
aptekarza” byty juz przedmiotem orzeczenia Trybunatu Konstytucyjnego, ktory uznat je
za niezgodne z konstytucyjng zasada wolnosci gospodarczej. Orzeczenie to zachowuje
aktualnos¢ takze w obecnych realiach prawo-gospodarczych.

Proponowane w projekcie ustawy zmiany budzg zastrzezenia co do ich zgodnoséci z
Konstytucja, w szczegélnosci z zasadg wolnoéci gospodarczej oraz z zasadg réwnosci.
Ponadto proponowane zmiany rodzg daleko idace watpliwosci co do ich zgodnosci z
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gwarantowanym Kkonstytucyjnie prawem do ochrony witasnosci. Zastrzezenia budzi
takze dochowanie wymogéw wynikajgcych z zasady demokratycznego panstwa
prawnego, przewidzianej w art. 2 Konstytucji RP.

WOLNOSC DZIALALNOSCI GOSPODARCZEJ

Wolnos¢ dziatalno$ci gospodarczej stanowi ustrojowy fundament obowigzujacego w
Wolnej Polsce ustroju gospodarczego. Ograniczenie tej wolnosci jest dopuszczalne
tylko ze wzgledu na ,wazny interes publiczny”.

Wskazane w uzasadnieniu projektu ustawy wartosci, jakie majg przemawia¢ za
zasadnoscig ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarczej w sposoéb proponowany
przez projektodawcoéw, nie mieszczg sie w kategorii ,waznego interesu publicznego”.

Ujawnione w uzasadnieniu projektu ustawy motywy nowelizacji ustawy — Prawo
farmaceutyczne, wskazujgce na zamiar wprowadzenia korporacjonizmu, stojg w
sprzecznosci z rozumieniem waznego interesu publicznego przez Trybunat
Konstytucyjny, a co za tym idzie, z konstytucyjnym wymogiem ograniczenia wolno$ci
dziatalno$Sci gospodarczej wytacznie przez wzglad na konieczno§¢ ochrony waznego
interesu publicznego.

Odwotanie sie do koniecznosci ochrony zdrowia publicznego samo w sobie nigdy nie
jest wystarczajace dla uznania, ze ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej
speinia standard konstytucyjny. W celu usprawiedliwienia wprowadzonego
ograniczenia wolno$ci dziatalno$ci gospodarczej, poza koniecznoscig ochrony zdrowia
publicznego, muszg by¢ spetnione ogdlne przestanki dopuszczalnosci ustanawiania
ograniczen konstytucyjnych praw i wolno$ci okreslone w art. 31 ust. 3 Konstytucji RP.
Przestanki te nie zostaly spetnione, ograniczenie woinosci dziatalno$ci gospodarczej
ma charakter nieproporcjonalny (proponowane rozwigzania nie sa przydatne dla
osiggniecia deklarowanego celu, proponowane rozwigzania nie sg konieczne
(niezbedne) dla osiggniecia celu, a skutki proponowanego ograniczenia nie s3g
adekwatne do ciezaréw nakladanych na przedsiebiorcow dziatajacych obecnie na
rynku).

Ograniczenia wolnosci dziatalno$ci gospodarczej — poprzez wprowadzenie kryterium
podmiotowego, demograficznego i terytorialnego i ilosciowego (ograniczenie iloSci
aptek do 4) — nie mogg byé uzasadnione koniecznoscig ochrony praw innych oséb
(farmaceutéw — polskich przedsiebiorcow).

W uzasadnieniu projektu ustawy nie wskazano relewantnych danych umoziiwiajacych
przyjecie, ze wprowadzenie kryterium podmiotowego, demograficznego i terytorialnego
i ilosciowego rzeczywiscie doprowadzi do poprawy ochrony zdrowia publicznego. Nie
przedstawiono takze danych, ktére w ogodle, obiektywnie, wskazywalyby na istnienie
jakiegokolwiek zagrozenia dla ochrony zdrowia publicznego pod rzgdami obecnej
regulaciji.

Projektowane rozwigzania pozbawiajg spétki kapitalowe oraz wspolnikéw lub
partneréw spétek bedacych cztonkami grupy kapitatowej, ktérej cztonkowie prowadzag
tacznie co najmniej 4 apteki mozliwosci prowadzenia dziatalnosci gospodarczej na
rynku aptecznym, co godzi w samg istote wolnosci dziatalnosci gospodarcze;.
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W uzasadnieniu projektu ustawy nie wskazano obiektywnych i rzetelnych danych, ktére
wskazywatyby ze dotychczasowe regulacie nie gwarantujg wiasciwego poziomu
ochrony konsumentéw, za$ jesli poziom tej ochrony nie jest witasciwy, nalezatoby
raczej postawi¢ pytanie o skutecznosé kontroli prowadzonej przez powotane do tego
organy wladzy publicznej, i w tym obszarze poszukiwaé¢ adekwatnych rozwigzan,
majacych na celu zagwarantowanie wtasciwej ochrony intereséw konsumentow.

Projektowane rozwigzania nie stanowig adekwatnej reakcji na nieprawidtowosci,
obserwowane w obszarze ochrony zdrowia. Brak jest bowiem uzasadnienia i danych
wskazujgcych na to, ze - z jednej strony — zniesienie mozliwosci prowadzenia
dziatalnosci w formie sieci aptek skupiajacych wiecej niz 4 apteki okre$lonym
przedsigbiorcom, jest w stanie zagwarantowaé¢ skuteczniejszg ochrone $rodkéw
publicznych przeznaczonych na publiczng stuzbe zdrowia, zas§ z drugiej strony —
przedsigbiorcy prowadzacy sieci aptek w liczbie mniejszej niz 4 apteki, sg gwarantami
osiggniecia zamierzonego celu.

ZASADA ROWNOSCI | ZAKAZ DYSKRYMINACJI

Zakaz wprowadzania zrdéznicowan o nieuzasadnionym (arbitralnym) charakterze
obejmuje zakaz wprowadzania unormowan, pogarszajgcych sytuacje okreslonej grupy
podmiotéw, jak i unormowan polepszajacych sytuacje okreslonej grupy podmiotéw
(uprzywilejowanie kosztem innych grup); wyklucza on réznicowanie sytuacji prawnej
adresatéw norm wytgcznie ze wzgledu na indywidualne (osobowe) ich cechy.

Cechami wprowadzonego réznicowania podmiotéw prowadzacych obecnie dziatalno$é
gospodarcza na rynku aptecznym sa: 1) forma organizacyjno-prawna, oraz wielko$¢ i
struktura wlasnosciowa przedsigbiorcy prowadzacego sieci aptek ogdélnodostepnych
oraz 2) posiadanie wyzszego wyksztatcenia farmaceutycznego przez przedsigbiorce
prowadzgcego apteke, pomimo tego, ze zgodnie z obowigzujacym art. 88 ustawy —
Prawo farmaceutyczne, w kazdej aptece ogdlnodostepnej na stanowisku kierownika
apteki musi by¢ zatrudniony farmaceuta, posiadajgcy okreslone kwalifikacje.

Zastosowane kryteria réznicowania dotyczace prowadzenia apteki ogélnodostepnej
prowadzi¢ beda de facto do wyeliminowania podmiotéow prowadzacych dziatalno§é
gospodarczg w formie spétek kapitatowych z grupy podmiotow mogacych prowadzi¢
dziatalno§¢ na rynku aptecznym. Stanowi to przejaw naruszenia zasady réwnego
traktowania i zakazu dyskryminacji w zyciu gospodarczym, gtéwnie ze wzgledu na
forme organizacyjno-prawng, oraz wielko$¢ i strukture wiasnos$ciowg przedsiebiorcy
prowadzacego sieci aptek ogélnodostepnych.

Motywy wskazane w uzasadnieniu projektu, ktére miatyby uzasadnia¢ nieréwne
traktowanie podmiotéw dziatajgcych obecnie na rynku ustug aptecznych, nie spetniaja
standardu konstytucyjnego. Projektowane zmiany majg na celu preferencyjne
traktowanie podmiotéw prowadzonych wylacznie z kapitatowym udziatem farmaceutéw
i na matg skale (do 4 aptek), kosztem praw spotek kapitatowych prowadzacych taka
dzielnos¢ na wigkszg skalg. Motywy ujawnione w uzasadnieniu projektu ustawy nie
dajg podstaw do stwierdzenia, ze przestanki wprowadzenia nieréwnego traktowania
podmiotéw dziatajgcych na rynku aptek zostaty spetnione.

39
Warsaw 4141308.1



Pietrzak Sidor
&Wspélnicy

150.

151.

152.

153.

154.

155.

PRAWO WLASNOSCI

Projekt ustawy proponuje regulacje, ktére wprowadzajg wylom w zasadzie sukces;ji
uniwersalnej, przewidzianej w przepisach Kodeksu Spétek Handlowych. Wyjatek od
zasady sukcesji uniwersalnej dotyczy przy tym wylacznie oséb prawnych. Dodatkowo,
projekt ten zaktada konstytucyjnie nieuzasadnione ograniczenie prawa wiasno$ci
poprzez wprowadzenie ograniczenia liczby aptek, ktére prowadzi¢ moze jedna osoba.

Regulacja rynku aptecznego zgodnie z propozycja projektodawcy doprowadzi do
pozbawienia szerokiej grupy przedsiebiorcow realnej tresci i wartosci ekonomicznej
przystugujacego im prawa w ramach wykonywanej przez nich dziatalno$ci w ramach
przedsigbiorstwa  odpowiednio  przystosowanego do  prowadzenia aptek
ogolnodostepnych. Regulacja ta pozbawia podmiot dotychczas prowadzacy apteke
mozliwosci rozwoju i nawigzywania nowych relacji biznesowych, a w konsekwenciji
doprowadzi do spadku wartosci danej spotki.

Projektodawcy nie wskazat nawet, z jakich wzgledéw i w oparciu o jakie relewantne,
obiektywne dane, przyjeli, ze prowadzenie aptek w liczbie powyzej 4, niweczy
mozliwo$¢ sprawowania ,efektywnego nadzoru” nad udzielaniem ustug ze wszystkich
aptekach, tym bardziej w sytuacji, gdy w kazdej z aptek dziata¢ musi kierownik apteki,
bedgcy odpowiednio wyksztatconym farmaceutg. Wprowadzonemu ograniczeniu
ilosciowemu nie towarzyszy wiec jakiekolwiek, merytoryczne uzasadnienie.

ZASADA DEMOKRATYCZNEGO PANSTWA PRAWA

Zarzuty dotyczace niezgodnosci projektu ustawy z zasada demokratycznego parnstwa
prawa, okreSlonej w art. 2 Konstytucjii RP dotycza: 1) naruszenia wymogu
odpowiedniego vacatio legis 2) zasady zaufania jednostki do parstwa i stanowionego
przez nie prawa, 3) zasady bezpieczeristwa prawnego jednostki oraz 4) zasady
ochrony praw stusznie nabytych.

W uzasadnieniu projektu ustawy nie wskazano argumentéw, ktére przemawiatyby za
potrzebg wejScia w 2zycie projektowanych przepisébw w okresie vacatio legis
wynoszgcym zaledwie 30 dni. Wymdg zachowania odpowiedniego vacatio legis jest
szczegodlnie istotny gdy nowe przepisy dotyczg dziatalno$ci gospodarczej, ktore;
swoboda jest gwarantowana przez przepisy konstytucyjne, bo podejmowanie decyzji
gospodarczych wymaga zwykle czasu, by unikng¢ strat.

Zasada bezpieczenstwa prawnego jednostki, opiera sie na pewnosci prawa, czyli takim
zespole cech przystugujgcych prawu, ktére gwarantuje jednostce bezpieczenstwo
prawne, umozliwiajgc jej decydowanie o swoim postepowaniu na podstawie peinej
znajomos$ci przestanek dziatania organéw panstwa, a zarazem znajomosci
konsekwencji prawnych, jakie postepowanie to moze za sobg pociagaé. Sytuacja
prawna os6b dotknietych nowa regulacjg powinna byé poddana takim przepisom
przejsciowym, by mogty mieé one czas na dokonczenie przedsiewzie¢ podjetych na
podstawie wczesniejszej regulacji, w przeswiadczeniu, ze bedzie ona miata charakter
stabilny; zasada zaufania jednostki do panstwa i stanowionego przez nie prawa
nakazuje ustawodawcy nalezyte zabezpieczenie intereséw w toku, a zwlaszcza
nalezytq realizacje uprawnien nabytych na podstawie poprzednich przepisow.
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Przedsigbiorcy prowadzacy dziatalno§¢ w zakresie prowadzenia aptek, w
szczegolnosci spétki kapitatowe prowadzgce taka dziatalno$é na duzg skale w kraju,
maja petne i uzasadnione prawo oczekiwaé, ze stan prawny regulujgcy prowadzenie
takiej dziatalnosci nie ulegnie drastycznym zmianom w niemal natychmiastowe]
perspektywie. Oczekiwanie takie, majgce swoje zrédio w zaufaniu do panstwa i
stanowionego przez nie prawa, oparte jest przede wszystkim na zatozeniu, ze
racjonalny ustawodawca nie bedzie dazyt do wprowadzenia regulacji juz raz uznanych
za niekonstytucyjne, jak miato to miejsce w latach 90. XX wieku.

Wprowadzenie — niemal z miesiecznym wyprzedzeniem — nowej regulacji prawne;j,
uniemozliwiajgcej spoétkom kapitatowym prowadzenia aptek ogéinodostepnych na
dotychczasowych zasadach, godzi w samo sedno uzasadnionych i racjonalnych
oczekiwan, jakie podmioty moga zywi¢ do panstwa i stanowionego przez nie prawa.
Uzasadnienie projektu ustawy nie wskazuje, jakie wartosci konstytucyjne, ktére
mogtoby przemawiaé za ograniczeniem zasad majgcych swoje Zrédio w
postanowieniach art. 2 Konstytucji RP, uzasadniajg wprowadzenie nowych przepiséw
w tak krétkim czasie.

Argumenty podniesione w uzasadnieniu projektu ustawy, dotyczace m.in. konieczno$ci
ochrony matych, polskich przedsiebiorcéw prowadzacych apteki, nie mieszczg sie w
kategorii wartosci konstytucyjnych, ktére mogtoby uzasadnia¢ tak daleko idgce
odstepstwa od zasad wypracowanych na gruncie zasady demokratycznego panstwa
prawa. Okolicznosci powotane w uzasadnieniu projektu ustawy nie zostaty poparte
jakimikolwiek obiektywnymi, rzetelnymi danymi.

ORZECZNICTWO TRYBUNALU SPRAWIEDLIWOSCI UNIl EUROPEJSKIEJ

Projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo Farmaceutyczne jest niezgodny z prawem Unii
Europejskiej, poniewaz w nieuzasadniony sposéb moze naruszaé swobode
przedsigbiorczosci gwarantowang przez art. 49 TFUE oraz swobode przeptywu
kapitatu gwarantowang przez art. 63 TFUE.

Rynek apteczny nie jest uregulowany na poziomie Unii Europejskiej, a prawo
wspdlnotowe nie narusza kompetencji panstw cztonkowskich w zakresie stanowienia
przepisbw regulujgcych organizacje ustug zdrowotnych, w tym takze ustug
$wiadczonych przez placéwki farmaceutyczne.

W dotychczasowym orzecznictwie Trybunat, oceniajac cel regulacji ograniczajacych
swobode przedsigbiorczosci brat pod uwage m.in. czy zmierzajg one do obnizki
kosztow funkcjonowania detalicznej dystrybucji lekow oraz do zagwarantowania
niezaleznosci farmaceutéw i nalezytej jakosci ustug i informacji z punktu widzenia
konsumentéw — pacjentéw. Co wiecej badat takze, czy dana regulacja zmierza do
okreslonego celu w spos6b spojny i konsekwentny.

Reglamentacja rynku aptecznego proponowana w projekcie ustawy poprzez
ograniczenie mozliwosci uzyskania zezwolenia na prowadzenia apteki tylko do
farmaceutéw lub do podmiotéw gospodarczych, ktoérych wspoélnikami sa wytgcznie
farmaceuci, moze stanowié ograniczenie swobody przedsiebiorczosci oraz swobody
przeptywu kapitatu.
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163. Projekt ustawy, ktéra przewiduje wydawanie zezwolen na prowadzenie apteki w
gminach, gdzie liczba mieszkaficow na jedng apteke ogélnodostepng wynosi co
najmniej 3000 osob, za$ odlegto$¢ pomigdzy tymi aptekami wynosi co najmniej 5000
metrow (z wytaczeniem przypadkow, w ktorych odlegtosé pomiedzy aptekami wynosi
wigcej niz 1000 metréw), nie zostata racjonalnie uzasadniona przez projektodawce.
Przede wszystkim nie doprowadzi ona do zamierzonego celu, tj. do zwigkszenia
dostepnoéci aptek ogdélnodostgpnych w regionach o niskim poziomie zaludnienia.
Co najwyzej, mogg one prowadzi¢ do ograniczenia konkurencji oraz de facto moze
prowadzi¢ do skutku przeciwnego od zamierzonego, tj. do obnizenia dostepnosci i
jakosci opieki farmaceutyczne;j.

A

e
ch Koztowski M
Radca prawny
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ZALACZNIK 5

OPINIA EKSPERCKA

w zakresie prawdopodobnych implikacji wprowadzenia w zycie zasad wynikajacych

z projektu ustawodawczego ,Apteka dla farmaceuty” na rynku aptecznym

Gliwice, 15 listopada 2016 .


Tomasz.Kaczynski
Pływające pole tekstowe
ZAŁĄCZNIK 5


O EKSPERCIE

MARCIN MIROSLAW KUBICZEK

Marcin Mirostaw Kubiczek - ekonomista, absolwent Szkoty Gtdéwnej Handlowej
w Warszawie, Uniwersytetu Slaskiego w Katowicach, Uniwersytetu Jagiellonskiego
w Krakowie oraz Uczelni tazarskiego w Warszawie, cztonek Krajowej Izby Doradcow
Restrukturyzacyjnych, biegty sadowy na listach prowadzonych przez prezeséw Saddéw
Okregowych w Katowicach, Gliwicach oraz w Opolu, biegly skarbowy na obszarze
wilasciwosci Dyrektora Izby Skarbowej w Katowicach, kurator sgdowy w sprawach
gospodarczych. Ekspert w zakresie: wartosci i wyceny przedsiebiorstw, ekonomicznej
interpretacji prawa restrukturyzacyjnego, upadtosciowego, karnego, karnego
skarbowego, bankowosci, finansow, rachunkowosci bilansowej, menedzerskiej oraz
zarzadzania kryzysowego.

Jako biegty sgadowy opiniuje przede wszystkim w sprawach obejmujacych nastepujace
zagadnienia prawne:

1. ogloszenie upadtosci, w tym ocena zdolnosci finansowej diuznika do poniesienia
kosztow postepowania upadtosciowego,

2. zdolno$¢ finansowa upadtego do kontynuowania restrukturyzacji w wariancie
uktadowym juz w trakcie postepowania upadtosciowego,

3. odpowiedzialnos$¢ cztonkdw zarzadu spoétek prawa handlowego na gruncie prawa
cywilnego, karnego i karnego skarbowego,

4. szacowanie wartosci szkody wierzycieli w postepowaniach z art. 299 KSH,
a takze w kontekscie art. 373 pu,

5. badanie racjonalnosci i zasadnosci decyzji zarzadczych w  zwigzku
z odpowiedzialnoscig karng, o ktérej mowa w art. 296 kk w zw. z art. 308 kk,
a takze ustalenia dopuszczalnych ram ryzyka gospodarczego charakterystycznego
dla otoczenia przedsigbiorstwa/jednostki gospodarczej,

6. orzeczenie zakazu prowadzenia dziatalnosci gospodarczej,

7. odszkodowania na skutek szkody wyrzadzonej podmiotom gospodarczym przez
panstwowe oraz samorzgadowe jednostki organizacyjne, w szczegdlnosci
w sprawach o utracone korzysci,

8. podziat majatku przedsiebiorstw oraz spétek,

9. podziat majatku w postepowaniu dziatowym bytych matzonkow.

Czynnie wykonuje zawdd syndyka, nadzorcy sgqdowego, doradcy restrukturyzacyjnego.
Prowadzi réwniez dziatalno$¢ doradczg w zakresie restrukturyzacji przedsiebiorstw,
w tym, z wykorzystaniem narzedzi prawa upadtosciowego i naprawczego. Doradza
zarzadom spotek gietdowych w zakresie zarzadzania kryzysowego.
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WPROWADZENIE

Celem niniejszego opracowania jest przedstawienie prawdopodobnych implikacji
zmian w przepisach dotyczacych koncentracji na rynku aptecznym. Ocena mozliwych
konsekwencji opiera sie na zatozeniu, ze ustawodawca wprowadzi w zycie zasade tzw.
~Apteka dla farmaceuty”, tj. dokona ,zamkniecia” systemu aptecznego w Polsce,
polegajgcego na ograniczeniu kregu podmiotdw, ktére moga uzyskac zezwolenie na
prowadzenie apteki. Mozliwo$¢ prowadzenia aptek miatyby wytgcznie osoby, ktére
ukonczyty studia farmaceutyczne [lub spdétka jawna/partnerska, ktorej przedmiotem jest
wytacznie prowadzenie aptek, i ktérej wspdlnikami/partnerami sa wytacznie farmaceuci

posiadajacy prawo wykonywania zawodu].

Tematyka niniejszego opracowania zdeterminowata jego strukture, na ktérg sktada

sie wprowadzenie oraz 4 rozdziaty.

W pierwszym rozdziale ekspert przedstawit hipotetyczny stan faktyczno-prawny,
ktérego generalnym zatozeniem jest wprowadzenie zasady, ze kazda apteka na terenie
Polski miataby naleze¢ do farmaceuty [w dalszej czesSci opracowania pojecie uzywane
w odniesieniu do osoby, ktoéra ukonhczyta wyzsze studia farmaceutyczne, tj. z tytutem

magistra farmacji].

W drugim rozdziale ekspert zreferowat implikacje wynikajagce ze zmian

scharakteryzowanych w rozdziale 1., tj.:

= utrata kontroli przez dawce kapitatu nad majatkiem,

* nierynkowe warunki wykupu/sprzedazy aptek,

» utracone korzysci dotychczasowych wtascicieli aptek,

»= utrata przewag konkurencyjnych przez sieci apteczne,

» trudnosci w pozyskaniu inwestoréw,

» trudnosci zwigzane z pozyskaniem kapitatu przez inwestoréw,

» koszty reorganizacji [dostosowania sie rynku do nowych przepisow],
* ryzyko likwidacji aptek,

» spadek wartosci spétek posiadajgcych sieci apteczne,

» grozba upadtosci sieci aptecznych.
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W trzecim rozdziale ekspert przedstawit szacunkowg kalkulacje szkody dla sieci

aptecznych, ktdéra powstataby w zwigzku z hipotetycznymi zmianami regulacyjnymi.

W ostatnim, czwartym rozdziale opracowania ekspert zaprezentowat mozliwe

konsekwencje dla konsumentow.

Opracowanie powstato na zlecenie Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNET

z/s w Warszawie.

Opracowanie zakonczono wnioskami i podpisano w dniu 15.11.2016 r.
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ROZDZIAL I: HIPOTETYCZNY STAN PRAWNO-FAKTYCZNY

1. Zrédto informacji do zbudowania hipotetycznego stanu prawno-faktycznego

Ekspert przyjat zatozenia, wynikajace z informacji pozyskanych od Zamawiajacego,
m.in. z dokumentu z dnia 20.10.2016 r. stanowigcego projekt ustawy o zmianie ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne [Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z pozn.
zm.], jak i na podstawie informacji prasowych, ktérych zrédtem byto m.in. Ministerstwo

Zdrowia.

2. Zatozenia generalne

Celem dalszej analizy ekspert przyjat stosowne zatozenia, ktoére przedstawiono
ponizej. Projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo Farmaceutyczne charakteryzuje
funkcjonowanie systemu aptecznego po ewentualnych zmianach, a jego tresé¢ pozwala
juz dzisiaj okresli¢, jakie beda implikacje natury ekonomicznej i prawnej dla catego

systemu w okresie przejsciowym.

[zatozenie prawne]

Przyjeto, ze poczgwszy od 2017 r. wprowadzona zostanie nowa regulacja, ktdra
pozwalataby na prowadzenie wytgcznie takich aptek, w ktére nalezatyby do farmaceuty,
tj. do osoby posiadajacej kwalifikacje do wykonywania zawodu farmaceuty w rozumieniu
art. 2b ustawy o izbach aptekarskich. Celem wprowadzenia proponowanego rozwigzania,
koniecznym bytaby nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne, ale réwniez innych ustaw

[jak ustawa o swobodzie dziatalnosci gospodarczej].

[liczba aptek dotknietych zmiana]

Majac na uwadze, ze w Polsce funkcjonuje otwarty system apteczny, f{j.
wiascicielem apteki moze by¢ dowolny przedsiebiorca [w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy
o0 swobodzie dziatalnosci gospodarczej], zmiana ta prowadzitaby do zamknietego systemu
aptecznego, na ktérym dziata okoto 15 000 aptek, z czego [blisko] 2/3 nalezy do

farmaceutow.
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Zmiana ta dotknetaby szacunkowo okoto 5 400 aptek [powyzej 1/3 ogdétu aptek], ktore
musiatyby ulec zmianom witasnosciowym albo likwidacji, a to celem dostosowania sie do

nowych regulacji.

Na ponizszym schemacie zaprezentowano udziat aptek nalezacych do sieci aptecznych na

tle catego rynku [dane za 2015 r.]
Schemat 1- Rynek apteczny w Polsce [2015 rok]

Rynek apteczny w Polsce

4% = Apteki indywidualne

19% = Sieci powyzej 50 aptek
(1]
66% Sieci 30-49 aptek
= Sieci 15-29 aptek

Sieci 5-14 aptek

Zrédto: Dane PharmaExpert, za: Sieci apteczne w Polsce, Zwigzek Pracodawcéw Aptecznych PharmaNET,

wrzesien 2015
[okres przejsciowy]

Kolejnym zatozeniem koniecznym do dalszej analizy jest przyjecie, ze okres
przejsciowy, w ktorym wiasciciele aptek [sieci apteczne] bedg mogli zby¢ swoje apteki
w catosci lub 51% udziatdéw w kazdej aptece bedzie wystarczajacy do przeprowadzenia
stosownych zmian witasnosciowych. Majac na uwadze liczbe aptek, ktoérych struktura
wilasnosciowa winna ulec zmianie wobec nowych regulacji [ok. 5 400 aptek], okres
przejsciowy winien trwa¢ nawet do 10 lat, a to ze wzgledu na zaobserwowany
w ostatnich latach wolumen transakcji, ktorych przedmiotem byta sprzedaz
przedsiebiorstwa aptecznego. Liczba aptek, ktore zmienity wiasciciele w ujeciu rocznym
wyniosta bowiem 613 w ostatnich latach [patrz schemat 2, s. 13]. Nadto okres ten winien
uwzglednia¢ zasade réwnowagi popytu i podazy na przedsiebiorstwa, ktére prowadzg

apteki.
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[uzyskanie zezwolenia]

Przyjeto, ze farmaceuci, ktorzy przejmg wiasnosé aptek uzyskajg zezwolenie na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej w mysl art. 99 ustawy Prawo farmaceutyczne.
Zgodnie ze wstepnym projektem ustawy, przedstawionym ekspertowi przez
Zamawiajacego, zezwolenia nie wydaje sie, jezeli wnioskodawca lub spoiki,
w ktorych jest wspdlnikiem, partnerem, komplementariuszem lub komandytariuszem

prowadzi [prowadza] co najmniej 4 apteki.

[ptynne przejecie aptek]

Zatozono, ze hipotetyczne przejecie aptek nastgpi w sposéb ptynny, tzn.
farmaceuta przejmujacy apteke przejmie jg w nienaruszonym stanie, tj. z lokalem

[prawem do wynajmu], pracownikami, sprzetem i zapasami lekéw.

[koszty procesu dostosowawczego]

Zatozono, ze proces dostosowania sie do nowych przepiséw w catosci obcigzy

finansowo [obecnych] witascicieli sieci aptecznych.

[warianty procesu dostosowawczego]

Majac na uwadze, ze przeprowadzenie procesu dostosowawczego -w ocenie
eksperta- moze napotkaé¢ znaczace przeszkody. W opracowaniu przyjeto, ze
wprowadzenie w zycie regulacji ,Apteka dla farmaceuty” moze w szczegdlnosci
doprowadzi¢ do spetnienia sie dwoch scenariuszy, ktére mogg wspdtwystepowad

w odniesieniu do réznych przypadkoéw, tj.:
= sprzedaz aptek farmaceutom,
» likwidacja aptek z uwagi na brak mozliwosci przeprowadzenia procesu

przejecia wtasnosci aptek przez farmaceutéw.

Na chwile obecng nie sposdb przesadzi¢, ktéry scenariusz jest bardziej prawdopodobny,

stad w dalszej czesci opracowania oba warianty sg brane pod uwage.
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ROZDZIAL II: EKONOMICZNE I PRAWNE KONSEKWENCIJE PROPONOWANE]
REGULACII

Na podstawie zatozen przedstawionych w I. rozdziale niniejszego opracowania,
ekspert zidentyfikowat mozliwe implikacje ekonomiczne i prawne ewentualnej regulacji

nazywanej ,Apteka dla farmaceuty”.

Na wstepie wskazac¢ nalezy, ze juz intuicyjnie mozna stwierdzi¢, iz proponowane
regulacje bedg miat rewolucyjny wptyw na rynek apteczny w Polsce. Rynek ten od wielu
lat jest otwarty, co tez pozwolito na rozwdj sieci aptecznych, do ktérych nalezy przeszio
1/3 aptek w Polsce. W Swietle wzmiankowanej regulacji sieci apteczne utracityby
mozliwos¢ dalszego prowadzenia aptek, co pociggnetoby za sobg konieczno$¢ dokonania
drastycznych zmian wifasnosciowych, zmiany w sposobie prowadzenia biznesu, czy tez
nawet koniecznos$¢ wycofania sie z dziatalnosci na tym rynku. Proces, ktory rozpoczatby
sie wraz ze zmiang prawa miatby charakter bezprecedensowy na wolnym rynku.
W krétkim okresie ponad 1/3 rynku musiataby przej$s¢ przeobrazenia witasnosciowe.
Wskazaé nalezy, ze system zamkniety na rynku aptecznym tworzyt sie zwykle w sposdb
ewolucyjny i wynikat z uwarunkowan danego rynku, nie zas w sposdb rewolucyjny,

wymuszony regulacjami prawa.

Jak juz wskazano w zatozeniach, zmiany dotknetyby okoto 5 400 aptek nalezacych
do sieci aptecznych. Zaznaczy¢ nalezy jednak, ze za sie¢ apteczng uwaza sie podmiot
posiadajacy juz powyzej 5 aptek. Wedtug stanu na IV.2015 zaledwie 11 sieci aptecznych
posiadato ponad 50 aptek®.

! Wg danych IMS Health byty to sieci: Dbam o Zdrowie, Dr.Max, CEFARM, Stoneczna, Prima, ZIKO, Euro-
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Wprowadzenie zasady zwanej , Apteka dla farmaceuty” wywotaloby

w ocenie eksperta nastepujace implikacje

1. Utrata kontroli przez dawce kapitatu nad majatkiem [utrata wartosci]

Sieci apteczne wobec zatozonych zmian prawnych zostatyby zmuszone do wyzbycia
sie wiasnosci dotychczas posiadanych aptek, w szczegdlnosci majac na wzgledzie forme
prawng prowadzonych spdtek. Podmiot posiadajacy sie¢ apteczng zostatby w praktyce
pozbawiony mozliwosci prowadzenia aptek. Oznacza to w istocie catkowite zaniechanie
dziatalnosci operacyjnej, badz konieczno$¢ przeobrazenia modelu biznesowego sieci
aptecznych. Taka sytuacja wygeneruje dla sieci aptecznych znaczace problemy z dalszym

funkcjonowaniem, w efekcie czego ulec moga likwidacji, badz moga upasé.

Nie bez znaczenia pozostaje element psychologiczny procesu przejecia aptek, tj.
fakt, ze sieci apteczne zostatyby w zasadzie zmuszone do zawarcia transakcji sprzedazy
swoich aptek z konkretng grupg zawodowgq [farmaceuci], co rodzitoby sporg przewage

farmaceutéw nad sieciami aptecznymi i zanizytoby cene zbywanych aptek.

Warto zaznaczy¢ na marginesie, ze do powstania sieci aptecznych doprowadzit
m.in. proces prywatyzacji, w trakcie ktérego niektdre podmioty dokonaty zakupu sieci
aptecznych. Zasada ,apteka dla farmaceuty” przyniesie niejako zakaz posiadania
zakupionej kiedy$ apteki. Prowadzi¢ to moze do naruszenia zaufania do panstwa prawa,
albowiem nie sposdéb nie zauwazyé niekonsekwencji w dziataniu [szeroko pojetej] wiadzy
publicznej, ktéra [w pewnym uproszczeniu] najpierw sprzedaje przedsiebiorstwo,

a nastepnie nakazuje je sprzedac.

Rekapitulujac, utrata kontroli przez dawce kapitatlu nad swoim majatkiem jest
implikacjg, ktéra ponad wszelkg watpliwos¢ wystgpitaby po wprowadzeniu zasady
~apteka dla farmaceuty”, a polegataby na braku mozliwosci swobodnego dysponowania

swoim majatkiem, a przez to czerpania z niego korzysci.
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2. Nierynkowe warunki wykupu/sprzedazy aptek

Sprzedaz aptek pod rzadami proponowanych regulacji miataby charakter

przymusowy. Wskaza¢ nalezy, ze maksymalizacji ceny aptek stuzg warunki rynkowe, tj.:

= nieprzymusowy [dobrowolny] charakter transakcji,

= nieograniczony [de iure] krgg ewentualnych nabywcoéw,

= nieograniczony czas na przeprowadzenie transakcji,

= warunki [poza ogdélnymi regulacjami, w tym zasada swobody umoéw]

sprzedazy ustalane przez strony transakcji.

W omawianym przypadku -w razie wejscia w zycie zasady ,apteka dla aptekarzy”-

mieliby$my do czynienia z:

= przymusowym charakterem transakcji,

= ograniczonym do farmaceutéw kregiem ewentualnych nabywcow,

= ograniczonym czasem na przeprowadzenie transakcji [okres przejsciowy],

= warunkami sprzedazy w pewnym zakresie ustalonymi przez ustawodawce

[zawezenie zasady swobody umédw].

Uznaé¢ zatem nalezy, ze warunki sprzedazy aptek, ktére dokonywane bylyby
w zatozonym okresie przejsciowym, miatyby charakter nierynkowy, a to z kolei
prowadzitoby do oczywistego zanizenia cen zbywanych sktadnikédw majatku: rynkowa
wartosc aptek posiadanych przez sieci apteczne znacznie spadnie, a uzyskane ceny bedg
o wiele nizsze anizeli w procesie zbycia dobrowolnego [0 ile w ogdle powiedzie sie proces
sprzedazy aptek]. Sieci apteczne w praktyce wyzbeda sie swego majatku po cenach
zanizonych w stosunku do ich obecnej wartosci, a zaistniata sytuacja nosita bedzie cechy
szkody wyrzadzonej sieciom aptecznym przez wprowadzenie nowych przepiséow

prawnych, skutkujgcych razaca redukcjg wartosci przedsiebiorstw aptecznych.

Podkresli¢c nalezy, ze az okoto 5 400 aptek musiatoby zmieni¢ wiascicieli [zostac
przejetych przez farmaceutéw]. W latach 2013-2015 wtasciciela zmienito 1 838 aptek
[srednio 613 aptek rocznie]. Majgac na uwadze te dane [szczegdty przedstawia ponizszy
wykres], taka liczba przeje¢ musiataby odbywaé sie stopniowo, w ciggu nawet 10 lat?

[okres przejsciowy], a to celem wytgcznie ograniczenia [a nie catkowitego wykluczenia]

2 Majac na uwadze wolumen aptek, ktére byty przedmiotem sprzedazy w ostatnich latach
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efektu  nowych regulacji w postaci zaistnienia nierynkowego charakteru

sprzedazy/przejecia aptek.

Schemat 2- Przejecia aptek w latach 2013-2015 [liczba aptek]

Zrédto: Dane IMS Health

Zauwazy¢ nalezy, ze efektem ubocznym tak ogromnej ,nadpodazy” aptek, bedzie
utrudnienie w sprzedazy aptek [odejscia z biznesu] ze strony wiascicieli indywidualnych
aptek. Na skutek nowych regulacji na rynku pojawi sie¢ nawet 5 400 aptek na sprzedaz,
stad sprzedaz apteki indywidualnej -w razie np. checi odejscia z biznesu- okaza¢ moze
sie bardzo trudna, gdyz majatek ten stanie sie w zasadzie nieptynny [watpliwe jest, by
na rynku znalazta sie na tyle duza liczba podmiotdéw zainteresowanych i gotowych do

zakupu apteki].

Nie jest wprawdzie mozliwe precyzyjne oszacowanie efektu finansowego
nierynkowych warunkéw sprzedazy aptek, bez watpienia jednak wartos¢ rynkowa aptek
spadnie. Szkody z tego wynikajagce mogag stanowié¢ znaczng sume, zas sam proces bedzie
nosit znamiona bezprecedensowego na wolnym rynku ograniczenia swobody dziatalnosci

gospodarczej.

3. Utracone korzysci dotychczasowych wtascicieli aptek

Z zarzadczego punktu widzenia, witasciciele sieci aptecznych prowadza dziatalnosé
gospodarczg z przyjeciem wieloletniej perspektywy finansowej opartej na spodziewanych
przeptywach pienieznych, ktére majg stanowi¢ zwrot poniesionych naktadow/inwestycji.
Wiasciciele sieci aptecznych poniesli w ostatnich latach znaczace naktady na rozwdj

swych sieci [w tym wzmiankowany wczesniej udziat w prywatyzacji], liczac na zwrot
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z inwestycji w postaci dodatnich przeptywdw pienieznych z prowadzonej dziatalnosci

gospodarczej [prowadzenia aptek].

Sprzedaz aptek doprowadzi do zniweczenia spodziewanych dodatnich przeptywéw
pienieznych, albowiem sieci apteczne zostang pozbawione aptek, ktére odpowiadaty za
ich generowanie. Tym samym sieci apteczne poniosg nadzwyczajng strate, ktéra
znaczaco wptynie na wynik finansowy i doprowadzi¢ moze do ich upadtosci. Straty tej
moga nie zniwelowaé kwoty uzyskane ze zbycia aptek, albowiem apteki ulegng sprzedazy
po cenach zanizonych z uwagi na nierynkowe warunki ich sprzedazy [0 czym we
wczesniejszej czesci niniejszego opracowania]. Co najistotniejsze, przedmiotowa strata
nie bedzie miata charakteru rynkowego i zwigzanego z ryzykiem gospodarczym, za$

wynika¢ bedzie li tylko ze zmian prawnych.

Nieosiggniete przez sieci apteczne wolne przeptywy pieniezne stanowi¢ beda ich
utracone korzysci. Majac na uwadze, ze przychody sieci aptecznych stanowi¢ mogq
prawie 50% przychoddw rynku aptecznego, mowa jest o znacznej wartosci utraconych
korzysci. W rozdziale III. niniejszej opinii ekspert przedstawi kalkulacje wartosci

utraconych korzysci.

4. Utrata przewag konkurencyjnych

Jesliby zatozy¢, ze apteki nalezgce do sieci aptecznych sg bardziej konkurencyjne [a
istnieja. przestanki do przyjecia takiego =zatozenia], to zrodtem ich przewagi

konkurencyjnej wynikajg -w ocenie eksperta- m.in. z:

» posiadania jednego centrum zakupowego dla catej sieci aptek [z uwagi na
wolumen sprzedazy lekdéw sie¢ apteczna ma silng pozycje negocjacyjng
wobec hurtowni farmaceutycznych, a tym samym jest w stanie

wynegocjowac niskie ceny lekéw nierefundowanych],

= posiadanie jednego centrum ksiegowego i controllingu [ograniczenie

kosztéw] dla catej sieci,

» posiadanie jednego, profesjonalnego centrum zarzadczego [sieci zarzadzane

sg przez profesjonalnych menedzeréw] dla catej sieci,

= prowadzenie marketingu dla catej sieci [maksymalizacja przychoddw przez

budowanie marki],
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co zdecydowanie obniza koszt jednostkowy w/w ustug/towardw, ktére stanowig

przewazajacqa czes¢ rachunku kosztowego przedsiebiorstwa aptecznego.

Wprowadzenie nowych regulacji catkowicie zniweluje przewage konkurencyjng sieci

aptecznych wynikajacq z powyzszych okolicznosci.

Z wymienionych powyzej zrddet przewagi konkurencyjnej, warto przyjrzeé sie
zwlaszcza przewadze wynikajacej z posiadania jednego centrum zakupowego. Sieci
apteczne posiadaja przewage nad indywidualnymi aptekami, a to w relacji z hurtowniami
farmaceutycznymi, albowiem dokonujg znacznie wiekszych zakupow lekéw i innych
produktéw oferowanych w aptekach [w zaleznosci od wielkosci sieci aptek]. Wiasciciele
sieci aptecznych posiadajg rowniez wieksze mozliwosci kapitatowe w zakresie
zatowarowania aptek, tj. posiadajg wiekszg niezalezno$¢ od hurtowni w zestawieniu

z indywidualng apteka, ktérej towar jest w istocie wtasnoscig hurtowni.

Opisana implikacja ma donioste znaczenie z uwagi na wysoce prawdopodobny

wzrost cen lekdw w Polsce [szerzej w rozdziale IV niniejszego opracowania].

5. Trudnosé w pozyskaniu inwestorow [aspekt psychologiczny]

Prawo nabycia apteki -jak juz wskazano wczesniej- przystugiwac bedzie wytacznie
farmaceutom. Zauwazy¢ wszelako nalezy, ze skuteczno$¢ ewentualnego procesu
przejecia aptek zaleze¢ bedzie od pojawienia sie odpowiedniej liczby farmaceutéw
sktonnych do przejecia na wiasnosé aptek i zarzadzania nimi, jednakze z poszanowaniem
limitu dla jednego aptekarzy. Warto zauwazyé, ze na polskim rynku pracy w 2015 roku
byto okoto 33 tysiecy farmaceutéw®, a zatem zaktadajac, ze jeden farmaceuta byiby
w stanie przejgé jedng apteke sieciowg [sposréd 5 400 aptek sieciowych], to co szdsty

farmaceuta musiatby sie zdecydowac na przejecie apteki.

Nie mozna przyjac¢ bezrefleksyjnie, ze kazda osoba [czy tez nawet wiekszos$¢ osdb]
posiadajgca wyksztatcenie farmaceutyczne jest zainteresowana prowadzeniem apteki.
Prowadzenie apteki jest dziatalnosScia gospodarcza obarczong sporym ryzykiem
negatywnym i wymagajaca -poza wiedzg fachowg w zakresie farmacji- rowniez wiedzy

z zakresu zarzadzania, prawa, rachunkowosci, finanséw, podatkéw, marketingu, etc.

3 http://www.pulshr.pl/rynek-zdrowia/ponad-33-tys-farmaceutow-na-polskim-rynku-pracy,36667.html; dostep:
27.10.2016 r. godz. 10:58
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Istotng okolicznoscig -w kontekscie proponowanych zmian- dla ryzyka prowadzenia
dziatalnosci  gospodarczej [apteki] jest wylaczenie mozliwosci ograniczenia
odpowiedzialnosci podmiotu prowadzacego apteke. Zgodnie z projektowanymi zmianami,
zezwolenie uzyskaé¢ bedzie mégt farmaceuta lub spoétka jawna, partnerska, czy
komandytowa [gdzie kazdy wspdlnik/partner jest farmaceutg]. Nie bedzie zatem
mozliwosci prowadzenia aptek w rezimie prawnym spoétki z ograniczong
odpowiedzialnoscig, czy spoétki akcyjnej, a tym samym ewentualne niepowodzenie
gospodarcze bedzie obcigza¢ w catosci farmaceute, ktéry catym swoim osobistym

majatkiem odpowiadaé bedzie za ewentualne roszczenia wierzycieli.

Znaczacq przeszkoda w pozyskaniu inwestora i skutecznego przeprowadzenia
procesu przejecia aptek moze by¢ takze brak zaufania pomiedzy stronami, tj. siecig
apteczng a farmaceuta [potencjalny nabywca tzw. sieci aptecznej]. Sie¢ apteczna dziataé
bedzie wszakze pod przymusem, zas$ farmaceuta obawiaé sie bedzie zawarcia transakcji
z duzym ,graczem”, jakim sg niektére z wiekszych sieci. Obie strony beda dazyty do
obrony swojego interesu - sie¢ apteczna bedzie starac sie ograniczy¢ straty, osiggnac¢ jak
najwyzsza cene, zas$ farmaceuta decydujac sie na negocjacje bedzie liczyt na nabycie
apteki po znacznie zdyskontowanej cenie, a to majac na uwadze, ze druga strona jest

przymuszona do sprzedazy.

Nie bez znaczenia pozostawa¢ moze niepewnos¢ farmaceuty przejmujacego apteke
co do ryzyka nieuzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki w mys$l 99 ustawy Prawo
farmaceutyczne, a to przy uwzglednieniu planowanej nowelizacji. Zgodnie z projektem
z dnia 20.10.2016 r. zezwolenia nie wydaje sie, ,jezeli wnioskodawca Iub spofki,
w ktérych jest wspdlnikiem, partnerem, komplementariuszem Ilub komandytariuszem
prowadzi co najmniej 4 apteki” [art. 99 wust. 3a prawa farmaceutycznego po

ewentualnych zmianach], jednakze planowane jest zastosowanie dalszych obostrzen, tj.:

= zezwolenia ,nie wydaje sie, jezeli na dzien wydania zezwolenia liczba
mieszkancow w danym wojewddztwie w przeliczeniu na jedngq apteke
ogdlnodostepng jest mniejsza niz 3 000 oséb” [art. 99 ust. 3b prawa
farmaceutycznego po ewentualnych zmianach], chyba ze na ,dzien ztozenia
wniosku odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej
funkcjonujgcej apteki ogdlnodostepnej, liczona w linii prostej wynosi co
najmniej 1 000 metrow” [art. 99 ust. 3c prawa farmaceutycznego po

ewentualnych zmianach].
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Tak skonstruowane przepisy rodza ryzyko nieuzyskania zezwolenia, albowiem -co nalezy
dodac- niektéore organy Inspekcji Farmaceutycznej nie dokonujg zmiany zezwolenia bez
ponownego badania kryteribw wydania zezwolenia opisanych w art. 99 prawa

farmaceutycznego®”.

Istnieje zatem ryzyko, ze farmaceuta po kosztownym i pracochtonnym procesie
przejecia apteki wniesie 0 zmiane zezwolenia i otrzyma odmowng decyzje ze strony
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego. Tym samym cafa inwestycja zakonczy sie
fiaskiem, jesli farmaceuta nie uwzgledni [o ile w ogdle bedzie dysponowat narzedziami do
weryfikacji koncentracji aptek na danym obszarze geograficznym], ze w danym
wojewodztwie na jedng apteke przypada mniej niz 3 000 osdb, a apteka znajduje sie
blizej niz 1 000 metréw od innej funkcjonujacej apteki [ktora réwnie dobrze moze zostac

otwarta w trakcie trwania procesu przejmowania apteki sieciowej].

W tym miejscu warto zwroci¢ uwage na wyniki badania TNS Polska pt. ,Stosunek
do planowanych zmian witasnosciowych w aptekach”, w trakcie ktdrego zaledwie 12%
badanych farmaceutéw wyrazito cheé¢ zakupu apteki po zapoznaniu sie z kosztem

przeprowadzenia tego rodzaju operaciji, tj. wykupu apteki sieciowej®.

Reasumujac, stwierdzi¢ nalezy, ze przeprowadzenie ptynnego przejscia wiasnosci
z sieci aptecznych na farmaceutdéw, napotka na przeszkode w postaci braku gotowosci

farmaceutéw do podjecia ryzyka zwigzanego z przejeciem aptek.

6. Trudnosci zwigzane z pozyskaniem kapitatu przez inwestoréw [farmaceutow]

Farmaceuta, ktéry bedzie skionny naby¢ apteke od sieci winien dysponowad
stosownym kapitatem finansowym na wykup apteki, jak i na jej dalsze prowadzenie [lub
mozliwos¢ pozyskania kapitatu]. Przyjmujac bardzo prawdopodobne, dodatkowe
zatozenie, ze wiekszos$¢ farmaceutow nie dysponuje samodzielnie kapitatem koniecznym

do odkupienia apteki od sieci, istotnym pozostaje zagadnienie ich zdolnosci kredytowej.

Nie sposdéb wyobrazi¢ sobie, by bez uruchomienia specjalnych programéw

rzagdowych [0 czym szerzej w dalszej czesci niniejszego punktu], farmaceuci dotychczas

4 W tym kontek$cie art. 2 ust. 2 projektu ustawy z dnia 20.10.2016 r. [,Zezwolenia na prowadzenie apteki
wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy zachowujg waznos¢. Przepisow art. 531 § 2 kodeksu spotek
handlowych nie stosuje sie”] nie gwarantuje, ze zezwolenie zostanie zmienione po mysli farmaceuty

®> Badanie przeprowadzone w dniach 28.07.-12.08.2016 r. na probie 100 farmaceutéw

Strona 17 z 34



zatrudnieni na etatach [lub dopiero wchodzacy na rynek pracy absolwenci farmacji]
posiadali zdolnos$¢ kredytowa umozliwiajgcg im zakup apteki sieciowej, ktédra warta moze
by¢ [$rednio] okoto 1 miliona PLN. Majac na uwadze, ze przez nierynkowe wartosci
wykupu aptek ich cena znacznie spadnie [przyjmujac dyskonto na poziomie 25%], cena

sredniej apteki wyniostaby 750 tys. PLN.

Przyktadowa symulacje kredytu na zakup apteki przez farmaceute zawiera tabela 1.

Zatozono w symulacji, ze:

= wartos¢ rynkowa apteki wynosi 1 000 000,00 PLN,

»  wartos¢ zbywcza [z uwzglednieniem wczesniej opisanych okolicznosci] apteki
wynosi 750 000,00 PLN,

= cena apteki wynosi 750 000,00 PLN,

= okres sptaty kredytu wynosi 10 lat,

» farmaceuta korzysta z kredytu firmowego®.

Tabela 1- Przyktadowa symulacja kredytu dla farmaceuty przy wykupie catej apteki [w PLN]

Przyktadowa kalkulacja kredytu dla farmaceuty chcacego odkupi¢ apteke od sieci aptecznej

Wartos¢é
rynkowa apteki

Wartosé¢ zbywcza
apteki

Cena catej apteki
[100%]

Wkiad wiasny [100%
apteki]

Kwota kredytu

Catkowita kwota
od sptaty [liczone
od 750 tys. PLN]

Przyktadowa
rata miesieczna
[kredyt na 10
lat]

1 000 000,00

750 000,00

750 000,00

75 000,00

675 000,00

899 266,06

7 493,88

Zrddto: Opracowanie wiasne

Jak wynika z tresci tabel 1, farmaceuta winien mieé¢ zdolnos¢ do obstuzenia kredytu na

poziomie [kwota catkowitej sptaty]:

= 899 266,06 PLN do wykupu catej [przecietnej] apteki, co daje rate miesieczng na
poziomie 7 493,88 PLN [okres sptaty: 10 lat].

Wskazaé¢ nalezy, ze poza wktadem wiasnym, farmaceuta winien dysponowacd
rowniez mozliwoscig przedstawienia bankowi kredytujgcemu stosownego zabezpieczenia.
W przypadku aptek jest to o tyle trudno wyobrazalne, ze podmioty prowadzace apteki
sieciowe nie dysponujg zwykle wilasnym lokalem [nieruchomoscig], stad farmaceuta
bedzie miat trudnos¢ w przedstawieniu bankowi wystarczajacego zabezpieczenia,
albowiem w ramach zakupu apteki przejmie tylko najem pomieszczenia, nie zas$ jego

wiasnos$c¢ [a to nieruchomos$é mogtaby stanowié przedmiot zabezpieczenia].

¢ W kalkulacji przyjeto warto$ci wskazane w kalkulatorze kredytowym dla firm Banku BPH S.A.
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W ocenie eksperta, banki w ramach oceny zdolnosci kredytowej farmaceutéw
w licznych przypadkach ocenig jg negatywnie. Wyniki finansowe danych aptek nie beda
dla bankdéw wystarczajgcym uprawdopodobnieniem zdolnosci kredytobiorcy do sptaty
kredytu, albowiem wyniki te [dla sieci] osiaqgane sa przy catkowicie innych warunkach, tj.
m.in. przy synergii kosztowej. Brak kredytowania uniemozliwi przeprowadzenie procesu
i prowadzi¢ moze ostatecznie do likwidacji licznych aptek. Nie bez znaczenia dla oceny
zdolnosci kredytowej potencjalnego nabywcy apteki [farmaceuta] moze pozostawad fakt,

ze osoba ta moze by¢ obcigzona dtugami z innych tytutow.

Rozwazy¢ mozna réwniez mozliwos$¢ uruchomienia wsparcia ze strony panstwa dla
farmaceutéw gotowych przeja¢ apteki sieciowe, takie jak dotacje czy gwarancje de
minimis. Majac jednak na uwadze to, jak duzy [w skali globalnej] kapitat bedzie
potrzebny do procesu przejecia aptek przez farmaceutéw, bytoby to spore obcigzenie dla

budzetu panstwa.

7. Koszty procesu sprzedazy

Przyjmujac, ze sieci apteczne beda zmuszone do sprzedazy aptek na rzecz
farmaceutéw, przeprowadzenie catego procesu taczy¢é sie bedzie z dodatkowymi

kosztami, takimi jak:

» koszty poszukiwania farmaceutéw zainteresowanych przejeciem witasnosci
aptek - sieci apteczne zmuszone beda do aktywnego dziatania, albowiem do
sprzedazy bedzie ponad 5 000 aptek, a krag potencjalnych nabywcéw bedzie
ograniczony do  o0séb posiadajacych odpowiednie  wyksztatcenie
[farmaceutyczne], a i zainteresowanych podjeciem dziatalnosci
gospodarczej,

= koszty prawne - transakcyjne, tj. wydatki na obstuge prawng procesu, jak

wynagrodzenia prawnikow, doradcéw, etc.

Nalezy broni¢ pogladu, iz w/w koszty w catosci obcigzg sieci apteczne.
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8. Ryzyko likwidacji aptek

Dotychczas opisane implikacje wprowadzenia w zycie zasady ,apteka dla
farmaceuty” wskazywaty na rézne przeszkody, czy trudnosci w przeprowadzeniu procesu
przeobrazenia rynku aptecznego w Polsce. Majac na uwadze zreferowane trudnosci
wskaza¢ nalezy na znaczne ryzyko likwidacji aptek, a to w razie niepowodzenia

opisanego procesu.

Zaktadajac, ze czes¢ aptek ulegnie likwidacji, mozliwe konsekwencje ich likwidacji
to:

= utrata strumienia dochoddéw [zyskdw], ktore generowaly likwidowane
apteki,
= poniesienie innych strat z uwagi na likwidacje aptek, tj. zwigzanych przede

wszystkim z:

> zwolnieniem pracownikdéw aptek, tj. wydatki na: wynagrodzenia
brutto w okresie wypowiedzenia, odprawy, ekwiwalenty za urlop,
skfadki ZUS,

> koniecznoscig wyptaty odszkodowania przewidzianego
w dtugoterminowych umowach najmu [odszkodowanie z tytutu
zerwania umowy najmu zawartej na czas okreslony],

> utratg wartosci zapasdw magazynowych [leki, suplementy,
kosmetyki],

> innymi wydatkami, jak koszt adaptacji zdawanego lokalu, czy koszt

utylizacji zapaséw magazynowych [leki, suplementy].

Likwidacja apteki wigze sie zatem ze znaczng szkoda, jaka poniosg sieci apteczne.
Scenariusz likwidacji aptek, z uwagi na wskazane wczesniej trudnosci w przeprowadzeniu
procesu przeobrazenia rynku aptek z otwartego na zamkniety, jest bardzo wysoce

prawdopodobny.
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9. Spadek wartosci spétek posiadajacych sieci apteczne

Kolejng konsekwencjg wprowadzenia do polskiego systemu prawnego zasady
~apteka dla farmaceuty” bedzie -co najmniej- spadek wartosci rynkowej spotek
prowadzacych sieci apteczne, z uwagi na to, ze wprowadzone zmiany znacznie utrudnig
[a moze wrecz uniemozliwig] im prowadzenie dziatalnosci. Bedzie to miato negatywny
wpltyw zwilaszcza na udziatowcdédw, czy akcjonariuszy takich spoétek, ktorzy

w przypadku drastycznego spadku wartosci swoich spoétek poniosg znaczacq szkode.

10. Ryzyko upadtosci sieci aptecznych

Realizacja negatywnego scenariusza polegajacego na koniecznosci likwidacji aptek,
prowadzi¢ moze do niewyptacalnosci wiascicieli sieci aptecznych. Koszty procesu
likwidacji aptek mogq przerosng¢ mozliwosci finansowe sieci aptecznych, a tym samym
pociggng¢ fale upadiosci [szacuje sie, ze w Polsce jest okoto 330 sieci aptecznych].
Zagrozone likwidacjg jest zatem tacznie okoto 5 400 aptek nalezacych do sieci

aptecznych.

Obok juz wspomnianej szkody wtascicieli sieci aptecznych nadmieni¢ nalezy, ze fala

upadtosci w branzy dotknie réwniez:

= wierzycieli sieci aptecznych, ktérzy napotkajg znaczace przeszkody
w zaspokojeniu swoich wierzytelnosci,

= pracownikow sieci aptecznych, ktérzy stracg prace, zas czes$¢ ich
wynagrodzen pokryje Skarb Panstwa poprzez Fundusz Gwarantowanych
Swiadczen Pracowniczych,

= wynajmujacych lokale pod apteki, ktérzy stracqg najemcow i niejednokrotnie
nie odzyskaja swych naleznosci chociazby z tytutlu odszkodowania za
rozwigzanie umowy najmu,

= konsumentéw [pacjentéw], ktérzy nierzadko stracg dostep do najblizszej
apteki, a ostatecznie z uwagi na spadek konkurencyjnosci zaptacg wyzsze

ceny za leki [szerzej w IV. rozdziale opracowania].
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ROZDZIAL III: OSZACOWANIE WARTOSCI SPODZIEWANE] SZKODY SIECI
APTECZNYCH WYNIKAJACYCH Z HIPOTETYCZNYCH ZMIAN REGULACYINYCH

W rozdziale drugim niniejszego opracowania ekspert zreferowat
trudnosci/przeszkody zwigzane z procesem dostosowania sie sieci aptecznych do
ewentualnego wprowadzenia w zycie zasady ,apteka dla farmaceuty”. Majac na uwadze
owe trudnosci, ekspert ocenit, ze istnieje znaczne ryzyko, ze proces ten nie powiedzie
sie, co doprowadzi do koniecznosci likwidowania licznych aptek, a w konsekwencji

upadtos¢ wiascicieli sieci.

Spetnienie sie tego scenariusza poskutkowatoby znacznymi szkodami na majatku
wiascicieli sieci aptecznych. Oszacowanie szkody wyniktej z wprowadzenia ,apteka dla
aptekarzy” wychodzi z podstawowego zatozenia, ze dojdzie do likwidacji aptek sieciowych

z uwagi na niemoznos¢ ich zbycia.

Ich likwidacja przyniesie z kolei konsekwencje, ktére wspomniano juz w II.

rozdziale niniejszego opracowania, tj.:

= utrate strumienia dochoddéw [zyskdow], ktdore generowatly likwidowane
apteki,
= poniesienie innych strat z uwagi na likwidacje aptek, tj. zwigzanych przede

wszystkim z:

> zwolnieniem pracownikdéw aptek, tj. wydatki na: wynagrodzenia
brutto w okresie wypowiedzenia, odprawy, ekwiwalent za urlop,
skfadki ZUS,

> koniecznoscig wyptaty odszkodowania przewidzianego
w dtugoterminowych umowach najmu [odszkodowanie z tytutu
zerwania umowy najmu zawartej na czas okreslony],

> utratg wartosci zapasdw magazynowych [leki, suplementy,
kosmetyki],

> innymi wydatkami, jak koszt adaptacji zdawanego lokalu, czy koszt

utylizacji zapaséw magazynowych [leki, suplementy].
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W dalszej czesci niniejszego rozdziatu ekspert przedstawia kalkulacje
poszczegdlnych kwot, ktdre skiadajg sie na taczng szkode w odniesieniu do przecietnej
apteki. Przecietng pod wzgledem wyniku finansowego apteke ustalono na prébie 151

aptek sieciowych.

[strumien przychodéw]

Dla kalkulacji strumienia przychodéw, ktére postuzg do ustalenia wartosci
utraconych korzysci przyjeto, ze miarodajny jest zysk na poziomie EBITDA [ang.
earnings before interest, taxes, depreciation and amortization, tj. zysk operacyjny przed
potragceniem odsetek od zaciggnietych zobowigzan oprocentowanych, podatkéw oraz
amortyzacji]. Jako strumien przychoddw przyjeto osmiokrotnos¢ zysku operacyjnego
EBITDA.

Dla ustalonej proby 151 aptek osmiokrotnos¢ zysku na poziomie EBITDA wynidst:
208 min PLN, stad tez dla jednej apteki wyniost on ok. 1 380 tys. PLN.

Ekspert przyjat zatem ostrozne, ze warto$s¢ os$miokrotnosci EBITDA przecietnej

apteki sieciowej wynosi 1 380 tys. PLN.

[koszty likwidacji apteki]

Kalkulacje kosztéow likwidacji apteki oparto rowniez na wyliczeniach sporzadzonych

na probie 151 aptek sieciowych i ustalono nastepujace wartosci:
= 11 miIn PLN - koszty zwolnied personelu [wynagrodzenia w okresie
wypowiedzenia, odprawa, odszkodowanie i ekwiwalent za urlop],
= 33 miIn PLN - koszty zwigzane z rozwigzaniem umoéw najmu.
Tak ustalone wartosci dla 151 aptek dajg w przeliczeniu na jedng apteke:
= 74 tys. PLN - koszty zwolnien personelu [wynagrodzenia w okresie
wypowiedzenia, odprawa, odszkodowanie i ekwiwalent za urlop],

= 223 tys. PLN - koszty zwigzane z rozwigzaniem umow najmu,

co tacznie daje kwote kosztow na poziomie 297 tys. PLN.
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Ostatecznie ekspert przyjat, ze koszt likwidacji jednej apteki wynosi 297 tys. PLN.

W niniejszej kalkulacji nie uwzgledniono innych kosztédw [strat], takich jak mozliwa

likwidacja czesci zapasdw magazynowych [lekdéw] i koszt ich utylizacji.

[taczna szkoda w przeliczeniu na apteke]

Ekspert oszacowat wartos¢ utraconych korzysci i kosztéw likwidacji apteki

ostroznie, uzyskujac kwote taczna:

1 677 tys. PLN

Przyjmujac zatozenie, ze ryzyko likwidacji dotyczy okoto 5 400 aptek sieciowych, ekspert

przyjat nastepujace scenariusze, tj. ze likwidacji ulegnie:
= 259% aptek sieciowych,
» 50% aptek sieciowych,
= 75% aptek sieciowych,

= 100% aptek sieciowych.

Ostateczne wyniki kalkulacji ekspert zawart w tabeli 3.

Tabela 2- Kalkulacja szkody sieci aptecznych w Polsce [w tys. PLN]

Zrédto: Opracowanie wiasne

Jak wynika z tresci tabeli wartosci oznaczone na czerwono wskazuja, ze wartos¢ szkody

sieci aptecznych z powodu wprowadzenia zasady ,apteka dla farmaceuty” moze wynies¢:

= 2263 950 tys. PLN w wariancie likwidacji 25% aptek sieciowych,
= 4527 900 tys. PLN w wariancie likwidacji 50% aptek sieciowych,
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= 6 791 850 tys. PLN w wariancie 75% aptek sieciowych,

* az 9 miliardow PLN w wariancie 100% aptek sieciowych.

Przy wyliczeniu pominieto szereg innych kosztéw/strat, przyktadowo utraty wartosci

zapasow magazynowych.

Strona 25 z 34



ROZDZIAL IV: KONSEKWENCJE DLA KONSUMENTOW

Dotychczas omoéwiono wysoce prawdopodobne implikacje natury prawnej
i ekonomicznej, ktére dotyczg w zasadzie samych sieci aptecznych i ich wiascicieli.
Niezwykle istotng pozostaje jednak rédwniez ocena proponowanych regulacji z punktu

widzenia intereséw konsumentdéw [gtéwnie pacjentéw].

Jest o tyle istotna kwestia, ze wtasnie dobro konsumentéw [pacjentdéw] podnosi sie
jako gtéwne uzasadnienie dla proponowanych zmian, wskazujgc, ze ostatecznie
najwiekszymi beneficjentami zmian beda witasnie konsumenci, ktorzy przez wdrozenie
zasady ,apteka dla farmaceuty” bedg traktowani bardziej jako pacjenci, niz klienci.
Farmaceuta prowadzacy apteke miatby by¢ bardziej pomocny dla pacjenta, anizeli

obstuga biznesowo nastawionego personelu apteki nalezacej do sieci aptecznych.

W ocenie eksperta ewentualne wprowadzenie w zycie zasady ,apteka dla
farmaceuty” pociggnie za sobg nastepujace konsekwencje zreferowane szerzej w dalszej

czesci niniejszego rozdziatu:

» spadek konkurencyjnosci na rynku aptecznym,

= wzrost marz stosowanych przez producentéw i hurtownie
farmaceutyczne, a co a tym idzie wzrost cen lekdw nierefundowanych
dla ostatecznego odbiorcy [konsumenta],

» spadek jakosci obstugi pacjenta.

1. Spadek konkurencyjnosci na rynku aptecznym

Podstawg dla dalszych implikacji natury konsumenckiej jest ocena, w jaki sposéb
wprowadzenie zasady ,apteka dla farmaceuty” wptynie na konkurencyjnos$¢ na rynku
aptecznym w Polsce. Jak juz wskazano w rozdziale II. niniejszego opracowania,
ewentualne zmiany doprowadzi¢ mogg do likwidacji licznych aptek, czy nawet do

upadtosci dotychczas istniejgcych sieci aptecznych.

Majac na uwadze, ze ryzyko to dotyczy okoto 5 400 aptek nalezacych do okoto 330
sieci aptecznych, wskazac¢ nalezy, ze znaczny spadek liczby aptek obnizy konkurencje na
tym rynku. Wynika to wprost z podstaw ekonomii, gdyz duza ilos¢ sprzedajgcych oraz

brak barier wejscia na rynek cechuje konkurencje doskonatg, ktdra jest najkorzystniejsza
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”

dla konsumentéw. Tymczasem wprowadzenie zasady ,apteka dla farmaceuty

doprowadzi do:

= zmniejszenia liczby aptek [zgodnie z wykazanymi implikacjami dla sieci

aptecznych zagrozonych bytoby 5 400 aptek],

= wprowadzenia dodatkowych barier wejscia na rynek [koniecznosc

posiadania wyksztatcenia farmaceutycznego].

W Swietle powyzszych okolicznosci, spadek konkurencyjnosci wydaje sie by¢ oczywisty po
wprowadzeniu zasady ,apteka dla farmaceuty”. Zauwazy¢ mozna, ze swoista obrona
farmaceutéw przed konkurencjg ze strony sieci aptecznych z oczywistych wzgledéw moze
by¢ dla nich samych korzystna, jednak niewatpliwie nie bedzie korzystna dla
konsumentéw. Duza konkurencja na rynku wptywa na ceny oraz jakos¢ obstugi, o czym

szerzej w kolejnych czesciach niniejszego rozdziatu.

2. Wzrost marz stosowanych przez producentéw i dostawcow

oraz zwigzany tym wzrost cen detalicznych

W rozdziale II. niniejszego opracowania posrod réznych implikacji wprowadzenia na
rynku aptecznym zasady ,apteka dla farmaceuty” ekspert wskazat na utrate przez sieci
przewag konkurencyjnych, a zwtaszcza strate pozycji negocjacyjnej z dostawcami lekow.
Okoliczno$¢ ta ma donioste znaczenie dla sytuacji konsumentéw, albowiem ceny
detaliczne lekoéw nierefundowanych, ktére podlegaja negocjacjom sa pochodng cen
hurtowych, jakie sieci apteczne sg w stanie wynegocjowa¢ z dostawcami lekow, co

przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Schemat 3- Pozycja negocjacyjna a ceny detaliczne lekéw nierefundowanych

Silna pozycja Niska cena Niska cena

negocjacyjna sieci hurtowa lekow detaliczna lekow
aptecznych nierefundowanych nierefundowanych

Zrédto: opracowanie wiasne

Usuniecie z rynku aptecznego posiadajacych duzg site przetargowq sieci aptecznych
[do czego doprowadzi w istocie zasada ,apteka dla farmaceuty”], doprowadzi do
stworzenia rynku aptecznego bardzo rozdrobnionego, na ktorym apteki prowadzone
przez farmaceutdw z bardzo stabg pozycjg negocjacyjng, beda zmuszone pogodzi¢ sie
z dyktatem cenowym dostawcow lekdw i innych produktéw bedacych w ofercie aptek, co

z kolei przyniesie wyzsze ceny detaliczne.

3. Spadek jakosci obstugi pacjenta

Na wstepie wskazac¢ nalezy, ze otwarty rynek apteczny zgodny jest zasadami
wolnorynkowej gospodarki, ktéra jest korzystna dla jego uczestnikow [w tym takze
konsumentow], za$ za jako$¢ oferowanych ustug odpowiadaé winni gracze rynkowi.
Jakos¢ obstugi wspierajg stosowne przepisy Prawa farmaceutycznego, co zresztg ma
miejsce w obecnie panujgacym ustroju prawnym systemu aptecznego w Polsce, albowiem
apteke mozna, zgodnie z art. 99 Prawa farmaceutycznego, prowadzi¢ wytacznie majac
zezwolenie wydane przez organy inspekcji farmaceutycznej, dziatajace takze w oparciu

0 inne przepisy regulacyjne.

Dziatalno$¢ apteki szczegdtowo regulujg przepisy zawarte w art. 86-107 Prawa
farmaceutycznego. Przyktadowo art. 88 ustawy stanowi o tym, ze w aptece
ogolnodostepnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta, nazywany ,kierownikiem apteki”.
Osoba ta musi mie¢ spetnia¢ wymogi, o ktérych w art. 2b ustawy o izbach aptekarskich,
a nadto posiada¢ 5-letni staz pracy w aptece [lub 3 lata, jezeli posiada specjalizacje
z zakresu farmacji aptecznej]. Z kolei art. 90 prawa farmaceutycznego stanowi, ze przy

wykonywaniu czynnosci fachowych moga by¢ zatrudnieni wytacznie farmaceuci i technicy
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farmaceutyczni w granicach ich uprawnien zawodowych. Wywies¢ mozna zatem wniosek,
ze za jakos¢ obstugi w aptekach odpowiedzialne sg inne przepisy i ich przestrzeganie, za$
wprowadzenie zasady ,apteka dla farmaceuty” nie wniesie prawnych zmian w tym

zakresie.

Podobnie, jak w zakresie poziomu cen, tak w przypadku jakosci obstugi najlepszym
gwarantem utrzymania jej na jak najwyzszym poziomie jest istnienie silnej konkurencji
na rynku aptecznym. W ocenie eksperta, postrzeganie sieci aptecznych jako
nastawionych wytgcznie na zysk i przeciwstawianie ich indywidualnym farmaceutom, jako
fachowcom dziatajacym na rzecz pacjenta nie zastuguje na aprobate. Przede wszystkim
prowadzenie jakiejkolwiek dziatalnosci gospodarczej jest nastawione na osigganie zysku
i dotyczy to zaréwno aptek sieciowych, jak i indywidualnych. Nie sposdb jest zrozumiec
zatem, dlaczego farmaceuci mieliby by¢ wolni od zupetnie naturalnego i prawidtowego
dazenia do maksymalizacji zysku i minimalizowania naktadéw [w tym nakfaddéw wiasnej

pracy, polegajacej na obstudze pacjenta].

Nie umniejszajac wszelako dbatosci i rzetelnosci farmaceutéw prowadzacych
samodzielnie apteki, nadmieni¢ nalezy, ze wzmocnienie ich pozycji poprzez wytaczenie im
konkurencji ze strony sieci aptecznych niekoniecznie przyczyni sie do wzrostu jakosci
obstugi pacjentdw. Mozemy natomiast mie¢ do czynienia z efektem odwrotnym - brak

konkurencji ze strony sieciowych aptek obnizy standardy.

Nie bez znaczenia dla jakosci obstugi w aptece indywidualnej pozostaje réwniez
fakt, iz farmaceuta prowadzacy apteke jest zarazem przedsiebiorcg, na ktérym cigzg
liczne obowigzki wynikajace z prowadzenia dziatalnosci gospodarczej [dodatkowo,

w przypadku aptek mocno regulowanej], tj. m. in.:

= dbatosé o dostawy, zabezpieczenie i wtasciwe ewidencjonowanie towaru,

= dbatosé o wtasciwe ewidencjonowanie sprzedazy na cele podatkowe, jak i do
rozliczenia refundacji na leki refundowane przez NFZ,

» zarzadzanie personelem apteki w zakresie obowigzkéw wynikajacych
Z prawa pracy i innych przepisow, jak i ,miekki” HR [zarzadzanie zasobami
ludzkimi],

= dbatosé o zaplecze infrastrukturalne,

= prowadzenie dziatan marketingowych,

jak i wiele innych czynnosci zwigzanych z prowadzeniem przedsiebiorstwa. W tym

kontekscie twierdzenie, ze farmaceuta w wiekszym stopniu zadba o dobro pacjenta jest
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o tyle nieuprawnione, ze bedzie on réwniez odpowiedzialny za wiele sfer prawidtowego
funkcjonowania apteki. Na marginesie zauwazy¢ mozna, ze to wiasnie w aptekach
sieciowych pracownicy [nierzadko farmaceuci] majgq obiektywnie wiecej czasu na
wiasciwg obstuge pacjentéw, gdyz nie sg zwigzani wieloma obowigzkami, spoczywajgcym

na farmaceutach -wtascicielach aptek.
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KONKLUZJE GENERALNE

W toku czynnosci analityczno-badawczych, opiniujacy zidentyfikowat nastepujace

[prawdopodobne] konsekwencje wprowadzenia w zycie zasady ,apteka dla farmaceuty

na rynku aptecznym w Polsce:

[dla sieci aptecznych]

> nastgpi utrata kontroli i wartosci dawcéw kapitatu finansowego [wiascicieli
sieci aptecznych] nad wtasnym majatkiem,

> w trakcie procesu dostosowawczego panowac beda nierynkowe warunki
wykupu aptek,

> powstanie szkoda po stronie sieci aptecznych z tytutu utraconych korzysci
[przyszte wolne przeptywy pieniezne],

» nastgpi utrata przewag konkurencyjnych sieci aptecznych na rynku
aptecznym [co doprowadzi do spadku konkurencyjnosci na rynku
aptecznym],

> nastgpi spadek wartosci spétek posiadajacych sieci apteczne,

> wystgpigq trudnosci w pozyskaniu inwestorow, tj. farmaceutow
zainteresowanych przejeciem aptek od sieci,

> wystgpiq znaczne trudnosci zwigzane z pozyskaniem kapitatu przez
inwestoréw [farmaceutéw] z uwagi na brak zdolnosci kredytowej
farmaceutow,

> sieci apteczne zostang zmuszone do poniesienia znacznych kosztow
reorganizacji sieci w procesie dostosowawczym, o ile w ogdle reorganizacja

ta ma szanse powodzenia,

a zwigzku z powyzszym:

» zaistnieje wysoce prawdopodobne ryzyko likwidacji aptek [ryzyko to
dotyczy 5 400 aptek sieciowych],

> nastgpi spadek wartosci spétek posiadajacych sieci apteczne,

> zmaterializowac sie moze ryzyko upadtosci sieci aptecznych,

» szkoda sieci aptecznych wywotana likwidacjg aptek wyniesie szacunkowo

nawet 9 miliardow PLN.

W konsekwencji czego utracony zostanie majatek prywatny o znacznej

wartosci.
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[dla konsumentéw]

> nastgpi spadek konkurencyjnosci na rynku aptecznym

a zwigzku z powyzszym:

> nastgpi wzrost marz stosowanych przez producentéw i dostawcow
farmaceutycznych, a co za tym idzie wzrost cen lekéw nierefundowanych
i innych produktéw leczniczych dla ostatecznego odbiorcy [konsumenta],

> prawdopodobnie nastapi spadek jakosci obstugi pacjenta.

N k rt wskazuije, ze:

> broni¢ nalezy pogladu, Ze najwiekszym beneficjentem proponowanych
zmian beda producenci lekéw oraz ich przedstawiciele, zas negatywne
konsekwencje implementowanych zmian poniosg konsumenci, natomiast
farmaceuci nie osiggng spodziewanego skutku finansowego proponowanej
zmiany,

> wprowadzone zmiany stanowi¢ beda znaczace ograniczenie swobody
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, blokujac mozliwos¢ rozwoju
polskich przedsiebiorstw, co znalez¢ moze odzwierciedlenie we wptywach
podatkowych i PKB Polski.
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ZASTRZEZENIA

1. Ograniczenia opinii i zastrzezenia autora opinii

Opiniujacy wskazuje na nastepujace ograniczenia i zastrzezenia do niniejszej opinii:

v' Opinia w zakresie oszacowania szkody sieci aptecznych zostata przygotowana

W wariancie uproszczonym, tzn. nie zostata oparta na zagregowanych danych

finansowych dla wszystkich sieci aptecznych, lecz wytacznie na prébie 151 aptek

[dane za 2015 r.], ktéra wydaje sie byc¢ reprezentatywna,

v Opiniujacy przyjat, ze przedstawione przez Zamawiajacego dokumenty oraz

oSwiadczenia, w toku czynnosci analityczno-badawczych  Opiniujacego

obrazujg/dokumentujg rzeczywiste zdarzenia gospodarcze,

v" Opiniujacy nie ponosi odpowiedzialnosci za rzetelnosé¢ i prawdziwosé danych

udostepnionych przez Zamawiajgcego w toku prac analityczno-badawczych,

2. Oswiadczenia opiniujgcego

v Analizy, opinie, konkluzje zawarte w opracowaniu sg bezstronne, obiektywne i sg

ograniczone przez przyjete zatozenia i warunki ograniczajace,

v Zlecenie opinii nie byto uzaleznione od przygotowania Ilub przedstawienia

w opinii wnioskéw i konkluzji z géry zatozonych,

v" Wynagrodzenie wyceniajgcego nie byto uzaleznione od przedstawienia w opinii

whnioskéw lub konkluzji, z géry tendencyjne zaktadanymi wartosciami, uzyskania

z gory zatozonego rezultatu badz konkluzji korzystnej dla zamawiajacego,

v Opracowanie przygotowano w 3 egz., w tym 2 dla zamawiajacego.
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Ludnosé¢ stolicy

Liczba aptek

ZALACZNIK 6

ogolnodostepnych Liczba ludnosci w

Stolica Powierzchnia wojewoddztwanal w stolicy stolicywojew6dztwa w
Wojewddztwo wojewodztwa** stolicy w km kw. Ludnos¢ stolicy km kw. wojewoédztwa przeliczeniu na apteke
DOLNOSLASKIE Wroctaw 293 635759 2171 326 1950
KUJAWSKO-POMORSKIE Bydgoszcz 176 355645 2021 135 2634
LUBELSKIE Lublin 147 340727 2310 189 1803
LUBUSKIE Gorzéw WIlkp 86 123762 1444 47 2633
t ODZKIE todz 293 700982 2390 327 2144
MALOPOLSKIE Krakéw 327 761069 2328 308 2471
MAZOWIECKIE Warszawa 517 1744351 3372 672 2596
OPOLSKIE Opole 97 118931 1232 63 1888
PODKARPACKIE Rzeszow 117 185896 1598 178 1044
PODLASKIE Biatystok 102 295981 2898 130 2277
POMORSKIE Gdansk 262 462249 1765 234 1975
SLASKIE Katowice 165 299910 1822 129 2325
SWIETOKRZYSKIE Kielce 110 198046 1806 92 2153
WARMINSKO-MAZURSKIE  [Olsztyn 88 173444 1964 93 1865
WIELKOPOLSKIE Poznan 262 542348 2071 307 1767
ZACHODNIOPOMORSKIE Szczecin 301 405657 1350 182 2229

** w przypadku dwéch stolic - Zrédto danych: Zrédto danych: Zrédto danych: Zrédto danych: Zrédto danych:

uwzgledniono siedzibe Powierzchnia i ludno$¢ w Powierzchnia i ludno$¢ w Powierzchnia i ludno$¢ w Rejestr Aptek obliczenia wiasne

wojewody

przekroju terytorialnym w

2016r.

przekroju terytorialnym w
2016r.

przekroju terytorialnym w

2016r.


Tomasz.Kaczynski
Pływające pole tekstowe
ZAŁĄCZNIK 6


ZALACZNIK 7

Raport

Postulowane ograniczenia wlasnos$ciowe na rynku aptecznym a prywatyzacja
Cefarmow

Warszawa, 25 pazdziernika 2016 r.


Tomasz.Kaczynski
Pływające pole tekstowe
ZAŁĄCZNIK 7


Niniejszy raport (dalej zwany , Raportem”) powstat na zamdéwienie Zwigzku Pracodawcéw Aptecznych
PharmaNET.

Autorami Raportu sg Marcin Tomasik, Krzysztof Paczkowski oraz Jakub Misiak z kancelarii prawnej
Tomasik Jaworski Spétka Partnerska.

StOWO WSTEPNE

Debatujgc o kierunkach zmian systemdw spoteczno-ekonomicznych bardzo czesto pomija sie ich historie.
Tymczasem $ledzac geneze aktualnego ksztattu danej instytucji mozna wyciggngé wartosciowe wnioski.
Analiza przesztosci czesto umozliwia unikniecie btedéw w przysztosci. Z podobng sytuacjag mamy do
czynienia w dyskusjach nad reforma rynku aptecznego w Polsce. W gtdwnym nurcie debaty wiele
probleméw traktuje sie jakby powstaty z dnia na dzied. Tymczasem pewne tendencje byly w sektorze
aptecznym stale obecne.

Raport ma na celu przypomnienie genezy aktualnego ksztattu rynku aptecznego w Polsce. Za
fundamentalny dla branzy detalicznej dystrybucji lekéw uznajemy proces prywatyzacji Cefarmow.
Dokument nakresla tto i okolicznosci, w ktérych zapadaty kluczowe decyzje dla rynku. Przedstawienie
dwczesnych motywacji osrodkéw decyzyjnych pozwoli na lepsze zrozumienie i bardziej zobiektywizowang
ocene aktualnej sytuacji. Mamy nadzieje, ze nauka ptynaca z tych doswiadczen zostanie spozytkowana i
pozwoli unikng¢ powielania oraz zaogniania btedéw z okresu prywatyzacji.

A. WPROWADZENIE

Do czasu transformacji ustrojowej aptekarstwo w Polsce funkcjonowaé¢ mogto jedynie w ramach
panstwowych przedsiebiorstw, takich jak Przedsiebiorstwa Zaopatrzenia Farmaceutycznego Cefarm
(,Cefarmy”). Cefarmy prowadzity sieci aptek na terenie catego kraju. Z poczatkiem 1989 r. zniesiono
ograniczenia witasnosciowe. Od tej pory apteke mdgt otworzy¢ i prowadzi¢ kazdy przedsiebiorca po
uzyskaniu koncesji. W tym wtasnie okresie rozpoczetfa dziatalnosc istotna czes¢ aptek ogdlnodostepnych,
ktdre dziatajg do dnia dzisiejszego.

Lata dziewiecdziesigte i wprowadzenie systemu gospodarki rynkowej byty okresem dynamicznych zmian
i reorganizacji przedsiebiorstw panstwowych, ktére nie ominety takze Cefarméw. Podmioty te byty
najpierw komercjalizowane, a nastepnie prywatyzowane. Zasadniczy (finalny) proces prywatyzacji polskiej
branzy farmaceutycznej odbywat sie w latach 2002 — 2012. Niemal wszystkie Cefarmy zostaty wéwczas
nabyte przez polskie firmy.

Na przestrzeni ostatnich 25 lat wprowadzeniu i zmianom ulegaty takze przepisy dotyczace ograniczen
wtasnosciowych na rynku aptecznym. Czes¢ z tych zmian, wprowadzonych ustawg z dnia 10 pazdziernika
1991 r. o srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekgcji
Farmaceutycznej — w zakresie, w jakim ograniczaty mozliwos¢ uzyskania koncesji na prowadzenie aptek



tylko do oséb bedacych farmaceutami (tzw. zasada ,,apteki dla aptekarza”) — zostata uznana za niezgodne
z Konstytucja®.

Aktualnie, niektdre podmioty obecne w dyskursie publicznym domagaja sie ponownego wprowadzenia
rozwigzan uznanych juz przez Trybunat Konstytucyjny za niekonstytucyjne. Szczegdlnie aktywng strong sg
przedstawiciele samorzadu zawodowego aptekarzy, postulujgcy wprowadzenie szeregu dodatkowych
ograniczen na rynku aptecznym, takich jak zasada ,apteki dla aptekarza”.

Samorzad aptekarski energicznie wspiera takze widoczng ostatnio w praktyce organdéw Inspekcji
Farmaceutycznej re-interpretacje art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Prawa farmaceutycznego, w kierunku uznania, ze
przepis ten zabrania prowadzenia na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek. Nadawanie przez
niektérych wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych nowego znaczenia art. 99 ust. 3 Prawa
farmaceutycznego prowadzi do odbierania podmiotom zezwolen na prowadzenie aptek.

Tymczasem postulaty ,apteki dla aptekarza” oraz re-interpretacji przepiséw o 1% maja istotny wptyw na
dziatalno$¢ podmiotéw ktdre nabyty sprywatyzowane Cefarmy, w tym na ich zobowigzania i uprawnienia
wobec Skarbu Panstwa w zwigzku z przeprowadzonym procesem prywatyzacji.

Na okolicznosci te nie zwraca sie jednak powszechnie uwagi, a warto by dyskusji dotyczacej ksztattu rynku
aptecznego towarzyszyta wszechstronna wiedza na temat konsekwencji proponowanych rozwigzan
regulacyjnych. Dostarczenie takiej wiedzy jest celem niniejszego Raportu.

B. ZAKRES RAPORTU

W Raporcie skupiliSmy sie na przedstawieniu i ocenie ograniczen wtasnosciowych na rynku aptecznym,
ktore w najpowazniejszym stopniu wptywajg na dziatalnos¢ nabywcow sprywatyzowanych Cefarméw. Sa
to tzw. przepisy o 1% oraz ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym, zastrzegajgce
prawo prowadzenia aptek ogdlnodostepnych dla farmaceutdéw lub spétek osobowych utworzonych przez
farmaceutéw (,,apteka dla aptekarza”).

W czesci pierwszej Raportu ukazujemy syntetycznie historie i aktualny stan uregulowan dotyczacych
prowadzenia dziatalnosci aptecznej w Polsce.

W czesci drugiej Raportu opisano przebieg wyprzedazy poszczegdlnych placéwek aptecznych nalezgcych
do Cefarméw (etap tzw. reprywatyzacji pracowniczej) oraz etap wtasciwej komercjalizacji i prywatyzacji
tych przedsiebiorstw.

W czesci trzeciej Raportu przedstawiamy ocene postulatdw re-interpretacji przepisow o 1% oraz
wprowadzenia zasady ,,apteki dla aptekarza” w swietle praw i obowigzkéw nabywcéw sprywatyzowanych
Cefarmow. Ze wzgledu na wage zagadnienia przedstawiamy rowniez ocene proponowanych rozwigzan w
Swietle aktualnie deklarowanego przez polskie panstwo modelu rozwoju wyrazonego w tzw. Planie
Morawieckiego.

1 Por. orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 20 sierpnia 1992 r. K 4/92.



C. ZASTRZEZENIA PRAWNE

Autorzy Raportu dotozyli starannosci w celu rzetelnego przedstawienia stanu regulacji rynku aptecznego
w kontekscie procesu prywatyzacji Cefarméw. Niemniej, z uwagi na ograniczong, publiczng dostepnosc
dokumentéw — w zakresie dotyczgcym w szczegdlnosci fazy reprywatyzacji poszczegdlnych aptek
nalezacych do Cefarmdéw — autorzy Raportu nie mogg gwarantowa¢ kompletnosci przedstawionych
danych.

Niniejszy Raport, ani zadna jego cze$é, nie stanowig porady prawnej.

Raport jest chroniony prawem autorskim. Rozpowszechnianie Raportu w catosci lub w czesci wymaga
uprzedniej zgody Autoréw.



STRESZCZENIE RAPORTU
Etap reprywatyzacji pracowniczej poszczegolnych placowek aptecznych

W 1951 roku doszto do przejecia istniejgcych jeszcze prywatnych aptek na wiasnos¢ panstwa i
zniesienia samorzadu zawodowego aptekarzy. Do schytku PRL na terenie Polski funkcjonowaty
tylko apteki panstwowe, prowadzone przez Przedsiebiorstwa Zaopatrzenia Farmaceutycznego
,Cefarm” (dalej ,,Cefarmy”).

Nieformalna faza reprywatyzacji na rynku aptecznym rozpoczeta sie w 1987 roku. Na podstawie
okodlnika wydanego z inicjatywy Ministra Zdrowia, farmaceuci bedacy kierownikami aptek mogli
ubiegac sie o zakup aptek, w ktérych pracowali. W 1988 r., na podstawie ustawy o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej, Ministerstwo Zdrowia rozpoczeto oficjalne wydawanie koncesji na
prowadzenie aptek prywatnych. Poszczegdlne Cefarmy rozpoczety wtedy oficjalng sprzedaz
nalezagcych do nich aptek. W ramach reprywatyzacji pracowniczej doszto do faktycznej
wyprzedazy znacznej czesci posiadanych przez nie placowek.

Sam proces reprywatyzacji byt przedmiotem oceny dokonanej przez Najwyzszg Izbe Kontroli w
1990 roku. Przeprowadzona przez NIK kontrola wykazata liczne nieprawidtowosci. W
szczegblnosci zwrécono uwage na:

o catkowitg nietransparentnos$¢ procesu (brak planowania czy wytycznych, uznaniowosc
decyzji) i sprzedaz w tych warunkach gtéwnie najzyskowniejszych aptek znajdujacych sie
w zasobach poszczegélnych Cefarmoéw; w publikacjach naukowych dotyczacych historii
farmacji podkresla sie, ze sprzedaz aptek przeprowadzono woéwczas ,szybko i
dyskretnie”. Apteki — zamiast trafi¢ do osdb mogacych zaoferowaé najwyzszg cene,
trafiaty za niewielkie kwoty do oséb ,,majgcych dojscia”;

o zanizanie wycen sprzedawanych aptek, a w szczegdlnosci wyposazenia i lekow. Cefarmy
ponosity petne koszty przeprowadzanych remontéw aptek, ktére nastepnie po
zanizonej cenie byty przekazywane osobom prywatnym. Nie naliczano takze odsetek za
zwtoke w przypadku opdznien w ptatnosciach;

o nieprzygotowanie (zaréwno prawne, jak i organizacyjnie) Ministerstwa Zdrowia oraz
poszczegdlnych Cefarmoéw do prowadzenia sprzedazy aptek;

o faktyczny brak nadzoru farmaceutycznego.

Zgodnie z oceng NIK proces sprzedazy aptek z zasobdw cefarmowskich doprowadzit do takiego
stopnia dezorganizacji rynku aptecznego, ze wystgpity trudnosci z nabyciem niezbednych lekéw

przez chorych.
Wiasciwa faza komercjalizacji i prywatyzacji Cefarméow

Na podstawie ustawy z 1990 r. o prywatyzacji przedsiebiorstw panistwowych rozpoczat sie
wiasciwy proces komercjalizacji i prywatyzacji w sektorze farmaceutycznym. Cefarmy byty

najpierw przeksztatcane w samodzielne spétki kapitatowe, ktérych jedynym udziatowcem lub




akcjonariuszem byt Skarb Pafstwa, a nastepnie prywatyzowane. Zasadniczy proces prywatyzacji
przypadt na lata 2002-2012.

Niemal wszystkie prywatyzowane Cefarmy zostaty nabyte przez polskie firmy.

Ze wzgledu na trudng sytuacje ekonomiczng prywatyzowanych Cefarmoéw, a takze trudng
sytuacje ekonomiczng w kraju (wysokie bezrobocie) na nabywcéw natozono w umowach
prywatyzacyjnych szereg obowigzkdéw i ograniczen, takich jak:

o czasowe ograniczenie zbywalnosci nabytych udziatéw/akcji,
o czasowe zobowigzanie sie do niepobierania dywidendy,

zobowigzanie do utrzymania i rozbudowy (nabycia) sieci aptek oraz dokonanie innych

o

inwestycji w aktywa trwate i przekazania know-how,
o podwyzszenia kapitatu zaktadowego i objecia nowych akcji/udziatéw,
o utrzymania poziomu wynagrodzen, stanu zatrudnienia oraz swiadczen socjalnych.

Wykonanie tych zobowigzan rodzito koniecznos¢ poniesienia wysokich naktadéw finansowych i
rzeczowych na nabywane przedsiebiorstwa.

Gwarancjg wykonania zobowigzan wynikajacych zuméw byty zawarte w nich klauzule dotyczace
kar umownych, przewidzianych odrebnie za kazde naruszenie. W przypadku, gdy naruszono
zobowigzanie do nielikwidowania i nierozwigzywania spétki, niezbywania catego majgtku lub
takiej jego czesci, ze spotka zostataby pozbawiona catkowicie mozliwosci dziatalnosci
gospodarczej zastrzezona byta kara w wysokosci 100% wartosci netto aktywow spotki.

Kary umowne byly skutecznie egzekwowane przez Skarb Panstwa w przypadku stwierdzenia
naruszenia zobowigzan.

Stan regulacji rynku aptecznego w Polsce

Ostatnim okresem, w ktérym obowigzywaty w Polsce ograniczenia wtasno$ciowe o charakterze
podmiotowym (zastrzezenie wtasnosci aptek dla okreslonej kategorii, w tym wypadku jednostek
panstwowych) byt schytek PRL. Od poczatku reform wolnorynkowych podejmowanie
dziatalnosci na rynku aptecznym wymaga spetnienia surowych wymogéw w zakresie
wykwalifikowanego personelu, wymogdéw lokalowych i sanitarnych, jednak pozostaje wolne dla
przedsiebiorcéw, ktérzy te wymogi spetnig, niezaleznie od ich wyksztatcenia.

Ustawodawca zdecydowat sie na przyjecie w Polsce otwartego systemu aptecznego,
pozbawionego znaczacych ograniczenn witascicielskich. Sfera wiascicielska oraz profesjonalna
zostaty w aptekach oddzielone.

Na przestrzeni ostatnich 26 lat miaty miejsce préby wprowadzenia réznego rodzaju ograniczen.
Miedzy innymi w 1991 r. doszto do uchwalenia przepisu w ustawie o s$rodkach
farmaceutycznych, zgodnie z ktérym wtascicielem apteki mégt byé wytgcznie farmaceuta, a
wszystkie koncesje wydane przed dniem tej ustawy zostaty wygaszone. Przepisy te zostaty




uznane za niekonstytucyjne. W orzeczeniu z 1992 r. Trybunat Konstytucyjny stwierdzit, ze miaty
one charakter ograniczenia swobody dziatalnos$ci gospodarczej nieznajdujgcego uzasadnienia
waznym interesem publicznym, a préba wygaszenia uprzednio wydanych koncesji naruszata
prawo do wtasnosci i ochrone praw stusznie nabytych. Préba wprowadzenia zasady ,,apteka dla
farmaceuty” zostata ponowiona przy wprowadzaniu ustawy — Prawo farmaceutyczne w 2001 r.
Przepisy te zostaly zaskarzone do Trybunatu Konstytucyjnego przez Rzecznika Praw
Obywatelskich, popieranego przez Prokuratora Generalnego, na podstawach analogicznych do
wskazanych w orzeczeniu TK z 1992 r. Przepisy te zostaty uchylone przez ustawodawce przed
ich wejsciem w zycie.

Obecnie obowigzuje ograniczenie w postaci przepisu ograniczajgcego wydawanie zezwolen
podmiotom posiadajacych powyzej 1% aptek na terenie wojewddztwa. Przepis wprowadzony
zostat w aktualnie obowigzujgcej formie w 2004 r., wczesniej, tj. od 2002 r., obowigzywat prog
10% w skali kraju.

Podejmowane bylty préby dalszego zaostrzenia tego przepisu, poprzez nadanie mu waloru
zakazu przekroczenia progu 1 %, ze skutkiem w postaci cofniecia zezwolenia. Dwukrotnie, w
2007 r. oraz 2008 r., w ramach oficjalnych projektéw nowelizacji Prawa farmaceutycznego
proponowano dodanie art. 99a w brzmieniu: ,Zabrania sie prowadzenia na terenie
wojewddztwa wiecej niz 1% tqcznie aptek ogdlnodostepnych (...)”. W uzasadnieniu projektéow
wskazano, ze przepis dotyczacy 1 % w obecnym brzmieniu umozliwia tworzenie sieci aptek przez
zakup udziatéw lub akcji podmiotéw bedgcych wtascicielami aptek oraz, ze znajduje on
zastosowanie tylko do wydawania nowych zezwolen na prowadzenie aptek, pozostawiajgc
mozliwos¢ posiadania przez przedsiebiorcow kontrolowanych powyzej 1% facznie aptek na
terenie wojewddztwa. Dlatego postulowano wprowadzenie normy zakazujacej takze posiadania
ponad 1% aptek w wojewddztwie. Projekt przewidywat przy tym piecioletni okres na
dostosowanie sie do nowego prawa (czyli w praktyce wyzbycie sie ,nadmiarowych” aptek). W
toku procesu legislacyjnego z propozycji zaostrzenia przepiséw o 1% zrezygnowano z uwagi na
ich krytyczng ocene ze strony m.in. UOKiK oraz Ministerstwa Skarbu Panstwa.

Prywatyzacja Cefarméw a zmiana wyktadni przepiséw o 1%

Na przestrzeni ostatnich kilkunastu miesiecy Inspekcja Farmaceutyczna nadaje art. 99 ust. 3 PF
sens, ktéry miat mie¢ art. 99a PF w nieprzyjetych projektach z 2007 r. i 2008 r. W ocenie
niektérych WIF-6w i GIF-u art. 99 ust. 3 PF zawiera norme zakazowgq posiadania przez jednego
wtasciciela liczby aptek przekraczajgcych 1% aptek w danym wojewddztwie. Dodatkowo
naruszenie tego limitu, ma prowadzi¢ do odebrania zezwolen na prowadzenie aptek.

Nadawanie przez inspekcje Farmaceutyczng nowego znaczenia przepisom o 1%, poza tym, ze
odbywa sie wbrew literalnej tresci przepisu i stanowi w istocie wyktadnie contra legem, rodzi
pytania o uczciwosc Skarbu Panstwa wobec nabywcow sprywatyzowanych Cefarméw. Dopdki
Cefarmy byty panstwowe interpretacja art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego byta zgodna z jego

jezykowym brzmieniem. Po sprzedazy wszystkich paistwowych sieci aptecznych, przy braku




zmian w prawie, Inspekcja Farmaceutyczna, w tym GIF forsuje interpretacje przepiséw skrajnie
odmienng od dotychczas przedstawianej. Usituje sie wprowadzié mechanizmy, ktére
Ministerstwo Skarbu Panstwa okreslito mianem , bariery rozwojowej”. Do nabywcéw
panstwowych spdtek stosuje sie rozwigzania, ktére: ,,wpfyng negatywnie na ich wartosc, co w
konsekwencji moze doprowadzic do ich likwidacji”.

Szczegdlnie razagcym przyktadem jest sytuacja, w ktdrej nabycie prywatyzowanych spétek
wprost doprowadzito do przekroczenia limitu 1%. Tak wiec, z jednej strony panstwo sprzedato
spotki prowadzace po kilkanascie aptek, a po paru latach, bez zmiany stanu prawnego, zamierza
odebrad zezwolenia na prowadzenie znacznej czesci z nich.

W tych okolicznosciach, re-interpretacja przepisdw o 1% narusza konstytucyjng zasade ochrony
praw nabytych i stanowi de facto rodzaj wywtaszczenia. Nabywcy zostaliby zmuszeni do
wyzbycia sie czesci posiadanych aptek, tracgc srodki ktére zainwestowali — zgodnie z
postanowieniami umow prywatyzacyjnych - w rozwaj tych przedsiebiorstw i ich pracownikéw.

Takze postulat wprowadzenia zasady ,apteka dla farmaceuty”, w zaleznosci od sposobu
wprowadzenia w zycie, moze naruszac konstytucyjng ochrone wtasnosci oraz zasade ochrony
praw stusznie nabytych. Orzeczenie TK z 1992 r. nalezy uznaé¢ za nadal aktualne, gdyz
zastosowanie w nim konstytucyjne wzorce kontroli (ochrona swobody dziatalnosci gospodarczej
oraz ochrona prawa witasnosci) obowigzujg takze na gruncie Konstytucji z 1997 r., bez istotnych
zmian dla zagadnienia. Na aktualnos¢ orzeczenia z 1992 r. wskazuje takze stanowisko Rzecznika
Praw Obywatelskich przedstawione w postepowaniu przed TK w 2002 r.

Nadawanie art. 99 ust. 3 PF waloru zakazu przekroczenia progu 1 % oraz wprowadzenie zasady
,apteki dla aptekarza” podwaza sens obowigzkéw, jakie Skarb Panstwa natozyt na nabywcow
Cefarméw w umowach prywatyzacyjnych. Umowy te powszechnie przewidywaty m.in.
obowigzek inwestycji w aktywa trwate nabywanych przedsiebiorstw (kupno nowych aptek i/lub
modernizacja juz istniejgcych) pod rygorem kar umownych w przypadku niewywigzania sie ze
zobowigzan.

Potencjalne skutki postulowanych ograniczen wtasnosciowych

Gtéwnym podmiotem lobbujgcym za wprowadzeniem ograniczen wtasnosciowych, takich jak
zakaz prowadzenia apteki przez osoby inne niz farmaceuci s organy samorzgdu aptekarskiego.
Z publicznie dostepnych danych wynika, ze wtadze samorzadu aptekarskiego sa zdominowane
przez farmaceutéw prowadzacych jednoczesnie apteki w ramach wtasnej dziatalnosci
gospodarczej lub spdtek. Postulaty przedstawiane przez przedstawicieli korporacji aptekarskiej
powinny by¢ oceniane zatem nie jako zalecenia niezaleznego (bezstronnego) podmiotu, ale jako
postulaty strony majgcej wyrazny interes majgtkowy w przyjeciu proponowanych przez siebie
rozwigzan.

Farmaceuci aktywnie uczestniczyli we wczesnej fazie reprywatyzacji, ktérej przedmiotem byty
poszczegdlne apteki nalezgce do Cefarmdéw. Farmaceuci bedacy kierownikami tych aptek mieli




pierwszenstwo przy nabyciu poszczegdlnych placdwek z zasobdw cefarmowskich, z czego wielu
z nich skorzystato. Na etapie tzw. reprywatyzacji pracowniczej farmaceuci byli grupg traktowang
odmiennie, w sposéb uprzywilejowany. Wprowadzenie zasady , apteka dla aptekarza” bytoby
wyrazem kolejnego faworyzowania tej grupy zawodowej kosztem innych podmiotéw
dziatajgcych na rynku aptecznym.

Jednoczesnie nie ma wiarygodnych podstaw, by dziatanie takie usprawiedliwiaé interesem
publicznym, a w szczegdlnosci — wzgledami bezpieczenstwa pacjentéw. Doswiadczenia
historyczne raczej sktaniajg do ostroznosci w tym zakresie, w szczegdlnosci majac na uwadze,
jak podobny proces dokonywania zmian wtasnosciowych na rynku aptecznym doprowadzit w
latach dziewieddziesigtych do dezorganizacji rynku aptecznego i zatamania systemu
zaopatrzenia pacjentow w leki.

Na przetomie lat 80 i 90, w wyniku pracownicze]j reprywatyzacji Cefarméw doszto do kryzysu na
rynku dystrybucji lekéw i zatamania sie systemu zaopatrzenia pacjenta, co zostato szczegétowo
opisane w Raporcie NIK z 1990 roku. Dopiero wejscie na rynek prywatnych inwestorow
branzowych pozwolito na ustabilizowanie sytuacji rynkowej i zapewnienie dostepnosci lekéw.

Ograniczenia wiasnos$ciowe na rynku aptecznym a tzw. Plan Morawieckiego

Celem przyjetej przez Rzad Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju, zwanej potocznie
Planem Morawieckiego, jest unikniecie przez Polske tzw. putapki sredniego rozwoju.

W tym celu Rzad zaktada m.in. wsparcie dla rozwoju polskich firm, ze szczegdlnym
uwzglednieniem matych i srednich przedsiebiorstw, ktdre ma im pozwoli¢ na osiggniecie skali
dziatalnosci (tzw. efekt skali) umozliwiajgcej realizacje duzych projektow oraz ekspansje
zagraniczng, ktéra réwniez bedzie wspierana w ramach Planu.

Funkcjonujgce w Polsce sieci apteczne — bedace gtdwnymi nabywcami sprywatyzowanych
Cefarmdw — wpisujg sie w zatozenia Planu Morawieckiego. Stanowig one w wiekszosci mate i
Srednie przedsiebiorstwa o kapitale polskim, ktdre znane s3 ze swojej innowacyjnosci, preznego
rozwoju na rynku krajowym i prowadzonej ekspansji na rynki zagraniczne. Firmy te mogg stac
sie jednym z , két zamachowych” polskiej gospodarki.

Wprowadzenie postulowanych ograniczen witasnosciowych (,apteka dla aptekarza”) i re-
interpretacja przepisu dotyczacego 1 % stojg w razgcej sprzecznosci z celami wyrazonymi w
Planie Morawieckiego. Prowadza do rozdrobnienia rynku aptecznego, co uniemozliwitoby
wykorzystanie efektu skali. W efekcie dosztoby do catkowitego zahamowania ekspans;ji
zagranicznej i spadku innowacyjnosci, a takze utworzenia lokalnych monopoli i wzrostu cen
lekow.

Jednym z celéw Planu Morawieckiego jest rowniez przezwyciezenie tzw. Polski Resortowej, czyli
braku koordynacji (a nieraz wprost sprzecznosci) pomiedzy dziataniami réinych organdéw
Panstwa. Problem ten jest szczegdlnie widoczny witasnie w przypadku postulowanych
ograniczen wiasnosciowych na rynku aptecznym.




Postulat tzw. 1% — wielokrotnie oceniany negatywnie przez Ministerstwo Zdrowia — po wielu
latach znajduje poparcie jego przedstawicieli (przy niezmiennie negatywnej ocenie Prezesa
UOKIK oraz Ministerstwa Skarbu Paristwa) oraz poszczegdlnych Inspekcji, ktdre dokonujg jego
faktycznej reinterpretacji. Takze Najwyzsza Izba Kontroli — nie zwracajgca w poprzednich
raportach dot. rynku farmaceutycznego uwagi na te kwestie, w 2016 uznafta, iz juz w chwili
obecnej jest to przepis o charakterze antykoncentracyjnym i ustanawia bezwzgledny zakaz
posiadania wiecej niz 1% aptek ogdlnodostepnych w wojewddztwie. W przypadku postulatu
,apteki dla aptekarza” zgtaszajace i popierajgce go podmioty ignorujg za$ zachowujacy
aktualnos$¢ wyrok Trybunatu Konstytucyjnego uznajgcy tego typu ograniczenia za sprzeczne
zasadg proporcjonalnosci i z tego wzgledu — niekonstytucyjne.

Zaréwno re-interpretacja przepisu dotyczacego 1%, jak tez wprowadzenie ograniczen
wilasnosciowych o charakterze podmiotowym moze skutkowaé odpowiedzialnoscig
odszkodowawczg Skarbu Paristwa wobec nabywcéw sprywatyzowanych Cefarmow.

Wprowadzenie ograniczen dotyczgcych prawa do prowadzenia aptek oraz nakazanie pozbycia
sie czesci z nich sg okolicznosciami, ktére uzasadniajg odpowiedzialno$é Skarbu Panstwa wobec
poszkodowanych inwestoréw. Prawdopodobienstwo zaistnienia takiego scenariusza znaczgco
zwieksza fakt, iz przedsiebiorcy dokonywali znaczgcych inwestycji w oparciu o uzasadnione
oczekiwania wzgledem stanu prawnego. Przepis art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 PF zostat wprowadzony
do systemu prawa w 2004 roku. Przez okres ponad dziesieciu lat organy nadzoru
farmaceutycznego nie wywodzity istnienia obowigzku nieprzekraczania progu 1 % w odniesieniu
do zezwolen wydanych zgodnie z obowigzujgcym prawem. Interpretacje te potwierdzito
Ministerstwo Skarbu Panstwa w trakcie procesu prywatyzacji. Re-interpretacja przepisu
nastepuje  po dekadzie odmiennej praktyki i skutkuje zastosowaniem s$rodkéw quasi
wywiaszczeniowych. Podobnie w odniesieniu do zasady ,, apteki dla aptekarza”, zasadne jest
oczekiwanie przez inwestoréw, ze ustawodawca nie bedzie wprowadzat do porzadku prawnego
rozwigzan uznanych przez Trybunat Konstytucyjny za niekonstytucyjne.
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E
. OBOWIAZUJACY MODEL REGULACJI W POLSCE — RYS HISTORYCZNY

1. Analiza historyczna ograniczen na rynku aptecznym w prawie polskim

Ponizej przedstawiono historie ksztattowania sie obecnego systemu zaktadania i prowadzenia aptek
ogdélnodostepnych. Skupilismy sie na uregulowaniach dotyczacych ograniczen podmiotowych i
ilosSciowych w zakresie otwierania i prowadzenia aptek.

a. Okres gospodarki planowanej — pefne ograniczenia wtasnosciowe i terytorialne (1951 — 1987)

Aktem regulujgcym funkcjonowanie aptek byta ustawa z dnia 8 stycznia 1951 r. o aptekach. W okresie
poprzedzajgcym wprowadzenie reform wolnorynkowych system zaopatrzenia ludnosci w leki odbywat sie
poprzez tzw. apteki otwarte, prowadzone przez jednostki gospodarki uspotecznionej. Apteki nie mogty
by¢ prowadzone przez prywatnych wtascicieli. Obowigzywata tez zasada planowania rozmieszczenia
aptek, w ramach sieci ustalonej przez Ministra Zdrowia.

b. Okres poprzedzajgcy uwolnienie rynku — pierwsze odstepstwa od ograniczen (1.09.1987 —
31.12.1988)

Ustawa z dnia 28 stycznia 1987 r. o srodkach farmaceutycznych, artykutach sanitarnych i aptekach
wprowadzita m.in. nowe regulacje dotyczgce prowadzenia aptek.

Zmodyfikowano ograniczenie wtasnosciowe o charakterze podmiotowym, w ten sposdb, ze przewidziano
prowadzenie aptek otwartych wytgcznie przez panistwowe jednostki organizacyjne zaopatrzenia
farmaceutycznego tworzone przez Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej lub za jego zgoda (w praktyce
chodzito przede wszystkim o jednostki Centrali Farmaceutycznej Cefarm). Mozna zatem powiedzie¢, ze
polski rynek apteczny u swoich zrédet byt scisle zintegrowany z obrotem hurtowym.

Utrzymano zasade planowania rozmieszczenia aptek, przy czym kompetencje w tym zakresie przekazano
na szczebel wojewddzkich rad narodowych. Wprowadzono réwniez zasade, iz otwarcie apteki, zmiana jej
typu lub unieruchomienie wymaga zgody kierownika odpowiedniego wydziatu urzedu wojewddzkiego
oraz opinii wtasciwej rady narodowe;.

c. Zniesienie ograniczen wtasnosciowych i terytorialnych (1.01.1989 — 19.02.1992)

Z poczatkiem 1989 r. zniesiono ograniczenia wtasnosciowe. Od tej pory apteke mdgt otworzyc¢ i prowadzic
kazdy przedsiebiorca.

Zniesiono rowniez zasade planowania rozmieszczenia aptek. Pozostawiono natomiast wymog zgody na
otwarcie, zmiane lub likwidacje apteki, przy czym w potowie 1990 r. kompetencje te przekazano gminom
jako nowo powotanym jednostkom samorzadu terytorialnego.

Réwnolegle wprowadzono system koncesji na podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia
aptek. Organem koncesyjnym byt Minister Zdrowia i Opieki Spoteczne;j.

Warto zauwazy¢, ze w tym witasnie okresie rozpoczeta dziatalnosc istotna czes¢ aptek ogélnodostepnych,
ktore dziatajg do dnia dzisiejszego.
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d. Niekonstytucyjna proba wprowadzenia ograniczen wtasnosciowych (20.02.1992 — 31.12.1992)

Nowa ustawa z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych,
aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (dalej takze jako ,ustawa o srodkach
farmaceutycznych z 1991 r.”) utrzymata system koncesji, natomiast zastrzegta prawo do uzyskania
koncesji wytacznie dla farmaceutéw (art. 33 ust. 2). Jednoczesnie dopuszczono, aby ,w szczegdlnie
uzasadnionych przypadkach” madgt byc¢ to inny podmiot.

Przepis przejsciowy przewidywat, ze koncesje wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy zachowujg
swojg waznos¢ tylko do konca roku 1992 (art. 73 pkt 2).

Przepis art. 33 ust. 2 i art. 73 pkt 2 ww. ustawy zostaty zaskarzone do Trybunatu Konstytucyjnego przez
Rzecznika Praw Obywatelskich. W orzeczeniu z dnia 20 sierpnia 1992 r. (sygn. K 4/92) Trybunat uznat te
przepisy za niezgodnie z Konstytucjg RP w brzmieniu nadanym tzw. nowelg grudniowg z 1989 r. (dalej
takze jako , Konstytucja z 1992 r.”).

Sejm podzielit ocene wyrazong w ww. orzeczeniu i uchylit zakwestionowane przepisy z dniem 31 grudnia
1992r.

e. Brak ograniczen wtasnosciowych (1.01.1993 — 30.09.2002)

Z dniem 1 stycznia 1993 r. weszta w zycie nowelizacja ustawy o $rodkach farmaceutycznych z 1991 r.,
bedgca efektem orzeczenia Trybunatu Konstytucyjnego z 20 sierpnia 1992 r. w sprawie K 4/92.
Nowelizacja usunetfa ograniczenia wiasnosciowe z art. 33 ust. 2 i 3 ustawy, otwierajgc mozliwo$é uzyskania
koncesji na prowadzenie apteki przez kazdego przedsiebiorce. Ponadto znowelizowano art. 73 pkt 2
ustawy, gwarantujgc dalszg waznos¢ koncesji wydanych przed datg wejscia w zycie ustawy o Srodkach
farmaceutycznych z 1991 r.

Stan prawny w zakresie swobody ubiegania sie o koncesje i braku ograniczen terytorialnych utrzymywat
sie bez zmian do korca okresu obowigzywania ustawy o $rodkach farmaceutycznych z 1991 r.

Warto odnotowac, ze w okresie tym podjeta zostata takze préba wprowadzenia faktycznych ograniczen
demograficzno-geograficznych przez samorzad aptekarski.

2 W 1993 r. Urzagd Antymonopolowy wszczat postepowanie w sprawie podejrzenia praktyk monopolistycznych przez okregowe
izby aptekarskie w ktérym ustalit, m.in. w oparciu o tres¢ uchwat izb aptekarskich, iz izby aptekarskie stosujg przy opiniowaniu
whnioskdw o udzielenie lub cofniecie koncesji na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych zaproponowane przez NRA kryteria
geograficzno-demograficzne. Urzad stwierdzit w zwigzku z tym, ze izby okregowe byty uczestnikami porozumienia
monopolistycznego zawartego w nastepstwie przystapienia i wykonywania wytycznych Naczelnej Izby Aptekarskiej i decyzjg z
dnia 17 marca 1993 r. nakazat izbom zaniechanie stosowania tej praktyki. Decyzje Urzedu podtrzymat Sgd Antymonopolowy w
wyroku z dnia 6 lipca 1994 r., sygn. XVII Amr 8/94.
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f. Wprowadzenie ograniczen integracji wertykalnej z hurtowniami oraz progu 10 % aptek w
kraju jako przeszkody w wydaniu nowego zezwolenia (1.10.2002 — 30.04.2004)

Zmiany w regulacji rynku aptecznego miata przyniesé nowa ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne. W pierwotnym tekscie ustawy znalazty sie trojakiego rodzaju nowe ograniczenia
wtasnosciowe dotyczace zaktadania i prowadzenia aptek.

Po pierwsze, w art. 99 ust. 3 wprowadzono — po raz pierwszy — ustawowe ograniczenie integracji
wertykalnej pomiedzy apteka a podmiotem prowadzgcym obrét hurtowy lekami. Ograniczenie polegato
na zakazie wydania zezwolenia na prowadzenie apteki podmiotowi, ktéry prowadzi obrét hurtowy lub
wystgpit o takie zezwolenie.

Po drugie, w art. 99 ust. 4 zastrzezono prawo do prowadzenia apteki wytacznie dla farmaceuty bedacego
przedsiebiorca.

Po trzecie, art. 99 ust. 5 przewidywat, ze farmaceuta moze uzyskac tylko jedno zezwolenie na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej.

Przepisy przejSciowe do ustawy przewidywaty przy tym, ze przedsiebiorcy, ktorzy przed dniem wejscia w
zycie ustawy prowadzili apteke na podstawie dotychczas obowigzujgcych przepiséw, zachowuja
uprawnienia do ich prowadzenia.

Przepisy art. 99 ust. 4 i 5 zostaly zaskarzone do Trybunatu Konstytucyjnego przez Rzecznika Praw
Obywatelskich. Postanowieniem z dnia 15 pazdziernika 2002 r., sygn. K 51/01, Trybunat umorzyt
postepowanie, w zwigzku z tym, ze zaskarzone przepisy zostaty znowelizowane jeszcze przed ich wejsciem
w zycie w pierwotnym ksztatcie, na mocy ustawy nowelizujgcej z dnia 30 sierpnia 2002 r.

Ustawa nowelizujaca uchylita zastrzezenie prawa prowadzenia apteki dla farmaceutéw, przyznajac je
kazdemu zainteresowanemu przedsiebiorcy, ktéry uzyska zezwolenie. Zniosta tez ograniczenie liczby
aptek prowadzonych przez jeden podmiot.

Jednoczesnie rozszerzono katalog przestanek odmowy wydania zezwolenia, wprowadzajagc — po raz
pierwszy — przepis odwotujacy sie do liczby posiadanych aptek. Zgodnie z art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 zezwolenia
nie wydaje sie, jezeli podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie prowadzi na terenie Polski wiecej niz 10% aptek
ogdlnodostepnych, jest podmiotem zaleznym od takiego podmiotu lub cztonkiem grupy kapitatowej
prowadzacej takg ilos¢ aptek.

Ograniczenia w wydawaniu nowych zezwolen przewidziane w art. 99 ust. 3 — zgodnie z przepisami
wprowadzajgcymi — nie naruszaty uprawnien nabytych przez przedsiebiorcéw, ktérzy przed dniem wejscia
w zycie nowego prawa farmaceutycznego prowadzili apteki zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

g. Zaostrzenie limitu ilosci aptek do 1 % w skali wojewddztwa jako przeszkody w wydawaniu
nowych zezwolen (1.05.2004 — do dzis)

Stan prawny w zakresie ograniczenn wtasnosciowych uksztattowany w nowym Prawie farmaceutycznym
utrzymuje sie w swoich zasadniczych zrebach do dzis. Jedyna istotna zmiana nastgpita z dniem 1 maja
2004 r., kiedy weszta w zycie nowelizacja przepisu art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 regulujgcego odmowng przestanke
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wydania zezwolenia na prowadzenie apteki. W miejsce dotychczasowego progu posiadania 10 % aptek
ogdlnodostepnych w skali kraju wprowadzono limit 1 % aptek ogdlnodostepnych w skali wojewddztwa.
Ustawodawca ponownie zastrzegt, ze przepis nie narusza uprawnien nabytych przez przedsiebiorcow,
ktorzy przed dniem jego wejscia w zycie prowadzili apteki zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Dla porzadku nalezy wspomnie¢, ze z dniem 8 lutego 2015 r. rozszerzono zakaz tgczenia dziatalnosci
aptecznej z innymi jeszcze niz obrét hurtowy rodzajami dziatalnosci, mianowicie posrednictwem w
obrocie lekami oraz wytwarzaniem lub importem lekéw lub lekéw weterynaryjnych.

h. Inne nieudane proby wprowadzenia ograniczen (2001 - do dzis)

Od 2001 roku podejmowane byty préby wprowadzenia dalszych jeszcze ograniczen dotyczacych
zakfadania aptek. W trakcie prac w Sejmowej Komisji Zdrowia nad projektem ustawy — Prawo
farmaceutyczne postowie przyjeli m.in. poprawke wprowadzajgcg kryteria demograficzne i geograficzne
dla zezwolen (ostatecznie nie zostata zaakceptowana przez Sejm). Zgodnie z t3 poprawka jednym z
warunkéw wydania zezwolenia miato by¢ to, aby po jego udzieleniu na jedng apteke na terenie danej
gminy przypadato nie mniej niz 4 tysigce mieszkancéw i minimalna odlegtos¢ miedzy aptekami wynosita
co najmniej 500 m. W gminie liczgcej mniej niz 4 tysigce mieszkaricdw mozna bytoby udzieli¢ tylko jedno
zezwolenie na prowadzenie apteki. Dla zapewnienia dostepnosci do lekdw, mozliwe bytoby niezaleznie
od ww. ograniczen utworzenie jednej dodatkowej apteki, jezeli uzasadniatoby to uksztattowanie terenu
danej gminy, jej wielkos¢ i gestos¢ zaludnienia. W rownolegle procedowanej ustawie — przepisy
wprowadzajgce Prawo farmaceutyczne utrzymano zasade kontynuacji waznosci zezwolen juz wydanych;
nie przewidywano zatem zastosowania kryteridow geograficznych i demograficznych do istniejacych aptek.

Inne projekty poselskie lub projekty poprawek przewidywaty wprowadzenie kryterium demograficznego
na poziomie 5 tysiecy i 6 tysiecy mieszkancédw przypadajgcych na jedng apteke na terenie gminy.
Postulaty ograniczen demograficznych zostaty wéwczas ocenione przez organy panstwa negatywnie.
Postulaty ograniczen wtasnosciowych pojawiaty sie takze w nastepnych latach, w formie propozyc;ji
poprawek do réznych projektéw ustaw odnoszacych sie do prawa farmaceutycznego, a takze w formie

obywatelskiego projektu ustawy (druk sejmowy nr 2088), jednak ostatecznie nie zyskiwaty one akceptaciji?
(za wyjatkiem przepisu art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 dotyczgcego 1 %, o czym wyzej).*

W latach 2006-2008 préby wprowadzenia ograniczeri byly inicjowane przez resort zdrowia. Zaden z
projektéw nie stat sie obowigzujagcym prawem.

3 Por. np. odpowiedz Ministra Zdrowia na interpelacje nr 8796 z dnia 24 grudnia 2004 r.: ,Sprawa wprowadzenia regulacji
rozmieszczenia aptek w oparciu o wskaZznik demograficzny, tj. ustalenia normy ilosci pacjentéw przypadajqgcych na jednq apteke,
byta przedmiotem szerokiej dyskusji z udziatem przedstawicieli Samorzqdu Aptekarskiego. Brak akceptacji takich rozwigzan byt
wynikiem gtebokich analiz, szczegdlnie iz przy nierownomiernej gestosci zaludnienia na terenie naszego kraju wprowadzenie takiej
regulacji spowodowatoby utrudnienie pacjentom dostepu do ustug farmaceutycznych.”.

4 Dla uzupetnienia nalezy wspomnie¢ o osobnym rodzaju ograniczenia, jakie wynikato z ww. obywatelskiego projektu ustawy —
postulowano natozenie na rade powiatu obowigzku okreslenia zasad rozmieszczania aptek z uwzglednieniem réwnego dostepu
do lekéw dla mieszkaricdw oraz zapewnienia wtascicielom aptek ,ekonomicznych warunkdw realizacji ustawowych zadan”.
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W resortowym projekcie nowelizacji Prawa Farmaceutycznego z dnia 4 grudnia 2006 r. proponowano
kryterium demograficzne 4.000 mieszkaficw oraz kryterium geograficzne 3.000 m.> Projekt ten nie trafit
pod obrady Sejmu.®

W tym czasie Ministerstwo Zdrowia dwukrotnie sktadato projekt nowelizacji Prawa farmaceutycznego,
zmierzajgcy do wprowadzenia zakazu posiadania wiecej niz 1% aptek w wojewddztwie - projekt z 24 maja
2007 r. (druk sejmowy nr 1775) oraz projekt z 3 listopada 2008 r. (znak: MZ-PL-462-6724-27/MZ/08).

W ramach projektéw proponowano dodanie nowego art. 99a: ,Zabrania sie prowadzenia na terenie
wojewddztwa wiecej niz 1 % tgcznie aptek ogdlnodostepnych przez: 1) przedsiebiorce w rozumieniu
przepisow o ochronie konkurencji i konsumentow; 2) grupe kapitatowq w rozumieniu przepisow o ochronie
konkurencji i konsumentow”.

W uzasadnieniach wskazano, ze przepis dotyczacy 1 % w obecnym brzmieniu umozliwia tworzenie sieci
aptek przez zakup udziatéw lub akcji podmiotow bedgcych wiascicielami aptek, oraz ze przepis
uniemozliwia egzekwowanie zasady ograniczenia liczby aptek bedacych wtasnoscig jednego podmiotu lub
grupy kapitatowej. Projektodawcy stwierdzili, ze art. 99 ust. 3 znajduje zastosowanie tylko do wydawania
nowych zezwolen na prowadzenie aptek, pozostawiajgc mozliwo$é posiadania przez podmioty
prowadzgce apteki réwniez hurtowni farmaceutycznych, czy posiadania przez przedsiebiorcow
kontrolowanych powyzej 1 % tgcznie aptek na terenie wojewddztwa. Dlatego postulowano wprowadzenie
normy zakazujgcej takze posiadania ponad 1 % aptek w wojewddztwie. Projekty przewidywaty przy tym
piecioletni okres na dostosowanie sie do nowego prawa (czyli w praktyce wyzbycie sie ,nadmiarowych”
aptek).

Projekty zostaty ocenione negatywnie m.in. przez Prezesa UOKiK’ oraz Ministerstwo Skarbu Paristwa?®. Z
uwagi na duzg ilos¢ uwag proponowane zmiany ostatecznie nie zostaty przyjete.

2. Aktualny stan regulacji

W aktualnym stanie prawnym obowigzujag zatem ograniczenia wilasnosciowe o charakterze
podmiotowym, polegajagce na odmowie wydania zezwolenia na prowadzenie apteki w przypadku

5 Minister Zdrowia w odpowiedzi z dnia 28 lutego 2007 r. na zapytanie nr 2212 uzasadniat proponowane kryteria wynikami analiz
ekonomicznych, ktére ,wskazujqg, ze przy obecnej strukturze i wartosci rynku farmaceutycznego oraz obowiqzujgcych marzach
prog optacalnosci dla apteki sytuuje sie na poziomie 3800 - 4500 obstugiwanych mieszkaricéw”.

6 Brak jest takich informacji w zasobach internetowych Sejmu.
7 http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/2093_15.pdf
http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/3502_1_5012009.pdf

8http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/2093_4.pdf
http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/3502_15_5012009.pdf

16



prowadzenia przez wnioskodawce innych rodzajow dziatalnosci na rynku farmaceutycznym (obrét
hurtowy lekami, wytwarzanie i import lekéw i lekdw weterynaryjnych, poérednictwo w obrocie)®.

Ponadto obowigzujg ograniczenia o charakterze ilosciowym, uniemozliwiajgce wydanie zezwolenia
podmiotowi prowadzgcemu wiecej niz 1 % aptek ogdlnodostepnych w wojewddztwie (lub podmiotowi,
ktory kontroluje lub nalezy do grupy kapitatowej prowadzacej takg ilos¢ aptek).

Nie obowigzujg natomiast ograniczenia o charakterze demograficznym i geograficznym, ani zastrzezenie
prawa prowadzenia aptek dla farmaceutéw. Ustawodawca zdecydowat sie na przyjecie w Polsce
otwartego systemu aptecznego, pozbawionego znaczgcych ograniczen wtascicielskich. Sfera wtascicielska
oraz profesjonalna zostaty w aptekach oddzielone.

9 Zakaz tgczenia dziatalnosci nie dotyczy przedsiebiorcow, ktérzy przed dniem wejscia w zycie ustawy Prawo farmaceutyczne z 6
wrzesnia 2001 r., prowadzili apteki lub hurtownie zgodnie z obowigzujacymi przepisami, por. przepisy wprowadzajgce ustawe -
Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o urzedzie rejestracji produktéw leczniczych, wyrobdéw
medycznych i produktéw biobdjczych z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz.U. Nr 126, poz. 1382)
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E
1. PROCES KOMERCIJALIZACJI | PRYWATYZACJI CEFARMOW

1. Powstawanie Cefarméw - rys historyczny

Poczatki "Cefarmow" siegajg lat 40-tych, kiedy to powstawaty — w formie przedsiebiorstw panstwowych
— pierwsze Centrale Farmaceutyczno-Sanitarne. Ich zadaniem bylo prowadzenie hurtu aptecznego i
detalicznej sprzedazy aparatury medycznej. W 1947 roku powotano Zjednoczone Apteki Spoteczne, ktére
przejmowato apteki stanowigce wtasnos¢ Skarbu Panstwa (np. poniemieckie czy te dzierzone przez
aptekarzy) i zajmowato sie detalicznym obrotem lekami.

W 1948 roku utworzono Centrale Handlowg Farmaceutyczno-Sanitarng ,Centrosan”, ktéra przejeta
majatek Zjednoczonych Aptek Spotecznych. Nastepnie za obrdt detaliczny, organizowanie i prowadzenie
aptek oraz laboratoridow kontrolnych odpowiadata Centrala Aptek Spotecznych, powotana na podstawie
zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 1950 roku. Z dniem 1 stycznia 1951 przejeta ona wszystkie
apteki nalezgce do ,Centrosanu”, ktéry zostat przeksztatcony w ,Centrale Handlowo — Farmaceutyczng

»Centrofarm” i Centrale Handlu Sprzetem Medycznym ,,.Centrosprzet”®,

Réwniez w 1951 roku®?, na mocy szeregu ustaw??, doszto do przejecia przez Centrale Aptek Spotecznych
istniejgcych jeszcze prywatnych aptek pod przymusowy zarzad panstwowy i zniesienia samorzadu
zawodowego aptekarzy. Na wiasno$¢ panistwa przeszto okoto 1.5 tysigca®® aptek. Od tego momentu na
terenie Polski funkcjonowaty tylko apteki panistwowe, a farmaceuci mogli dziata¢ jedynie w formie
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, majacego charakter stricte naukowy.

Na podstawie uchwat i zarzadzen poszczegdlnych ministrow oraz innych organdéw administracji
panstwowej zmieniane byly nazwy przedsiebiorstw (np. Centrale Aptek Spotecznych przemianowano na
Centralny Zarzad Aptek, powotano wojewddzkie zarzady aptek) oraz przedmiot i zakres ich dziatalnosci.

W grudniu 1958 roku zlikwidowano Centralny Zarzad Aptek. Dziatalno$s¢ w zakresie kompleksowej
dystrybucji i koordynacji zaopatrzenia farmaceutycznego przejeta powotana wodwczas Centrala
Farmaceutyczna ,,Cefarm”.

W 1975 roku powotano centralny organ obrotu lekami pod nazwg Zjednoczenie Przedsiebiorstw
Zaopatrzenia Farmaceutycznego "Cefarm", ktéry zajmowat sie zaréwno obrotem hurtowym, jak i

10 por, Elzbieta Rutkowska, Polityka wtadz paristwowych w Polsce wobec aptek i aptekarstwa w latach 1944 -1951”, Uniwersytet
Medyczny w Biatymstoku 2009.

11 Praca doktorska ,Wpfyw uregulowar prawnych na sytuacje aptekarstwa w Polsce na poczqtku XXI wieku”, Agnieszka
Zimmerman, Wydziat Farmaceutyczny Akademii Medycznej w Gdanski 2007.

12 ystawy o przejeciu aptek na wtasnosé¢ Panstwa (Dz.U. nr 1, poz.1 z 08.01.1951 r.), ustawy o aptekach (Dz.U. nr 1, poz.2 z
08.01.1951 r.), ustawy o srodkach farmaceutycznych i odurzajgcych oraz artykutach sanitarnych (Dz.U. nr 1, poz.4 z 08.01.1951
r.), ustawy o zniesieniu izb aptekarskich (Dz.U. nr 1, poz.3 z 08.01.1951 r.).

13 Leszek Bartkowiak w swojej ksigzce ,Ksztattowanie sie aptekarstwa w Polsce XIlIl — XX wiek” podaje liczbe: 1522, inne zrédta
wskazujg na 1483 apteki.
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detalicznym i od tej chwili byt faktycznym monopolistg na tych polach. W jego skfad weszty wojewddzkie
zarzady aptek, przeksztatcone w terenowe Przedsiebiorstwa Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,,Cefarm”,
dotychczasowa Centrala Farmaceutyczna ,Cefarm”, ktdrg przeksztatcono w Centralng Sktadnice
Farmaceutyczng ,Cefarm” oraz Przedsiebiorstwo Zaopatrzenia w Artykuty do Diagnostyki Laboratoryjnej
»Cefarm — Dialab”**. Wedle danych GUS w 1980 roku istniato w Polsce 3245 aptek ogdlnodostepnych®.

W 1982 roku Zjednoczenie PZF ,Cefarm” zostato rozwigzane, a w jego miejsce powotano Zrzeszenie PZF
»Cefarm”, ktérego ,celem byto udzielanie pomocy przedsiebiorstwom terenowym w realizacji
dotychczasowych dziatan. Przedsiebiorstwa te staty sie samorzgdne, samofinansujgce i

samowystarczalne.*®”

W maju 1989 roku wstrzymano dotacje dla Zrzeszenia PZF ,Cefarm” i przeksztatcono je w spdtke z o.0.
»Cefarm”. Wtedy tez doszto do faktycznego usamodzielnienia sie przedsiebiorstw wchodzgcych w sktad
Zrzeszenia.'’

2. Etap pracowniczej reprywatyzacji Cefarmoéw

W 1987 roku rozpoczat sie proces nieformalnej reprywatyzacji sektora aptecznego. Na podstawie
wydanego na wniosek Ministerstwa Zdrowia okdlnika (FAA-1-100-47/87) farmaceuci - kierownicy aptek
mogli ubiega¢ sie o zakup aptek, w ktérych pracowali'®. Wymagato to zgody ministra na sprzedaz apteki
z zasobdw cefarmowskich oraz zgody wiasciciela lokalu na prowadzenie w nim dziatalnosci aptekarskiej.
Tak ,,sprywatyzowane” apteki podlegaty jednak nadal Ministrowi Zdrowia, ktory sprawowat nadzor
poprzez Departament Farmacji®.

Sam proces byt wysoce nietransparentny i brakuje oficjalnych kompleksowych danych na temat jego
przebiegu. Nie jest wiec mozliwe precyzyjne okreslenie, jaka czes¢ aptek nalezgca do Cefarmoéw zostata
przejeta w ten sposéb.

W 1990 roku powstato Zrzeszenie Farmaceutow Wiascicieli Aptek (do czasu rejestracji w 1992 dziatajgce
formalnie jako "Samodzielna Sekcja Farmaceutéw Wtascicieli Aptek” przy Katowickim Oddziale Polskiego
Towarzystwa Farmaceutycznego). Zrzeszenie dziatato na rzecz farmaceutéow bedacych wiascicielami
aptek, m.in. poprzez wydawanie specjalistycznych periodykéw (np. Farmacja Slaska) oraz organizacje

14 Por. Elzbieta Rutkowska, Polityka wtadz paristwowych w Polsce wobec aptek i aptekarstwa w latach 1944 -1951”, Uniwersytet
Medyczny w Biatymstoku 2009.

15 Rocznik Statystyczny Rzeczypospolitej Polskiej 2008, GUS.

16 Katarzyna Hanisz, Wojciech Slusarczyk, Apteki i aptekarstwo tédzkie. Apteka przy placu Wolnosci w todzi. Wyd. Bez Recepty,
£6dz 2011.

17 Zawéd farmaceuty na ziemiach polskich w XIX i XX wieku, red. Bozena Urbanek, Slaska Akademia Medyczna, Warszawa —
Katowice 2006.

18 20 lat Samorzqdu Aptekarskiego w Katowicach 1991-2011, publikacja Slaskiej Izby Aptekarskiej, Katowice 2011.

19 Jw.
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branzowych konferencji, takich jak Pierwsza Ogdlnopolska Konferencja Stowarzyszer Wtascicieli Aptek,
ktdra odbyta sie w dniach 19-21 czerwca 1998 roku.?

Zdaniem autordéw publikacji ,,20 lat Samorzqdu Aptekarskiego w Katowicach 1991-2011" ,zrzeszenie byto
na tyle prezne w swej dziatalnosci, (....) iz pierwotnie skupiatfo bardzo szerokie grono kreujgcych sie w owym

okresie aptekarzy wtascicieli aptek. Zrzeszenie funkcjonowato faktycznie do 2001 roku, majgc wptyw na
721

ksztatt przebiegu procesu prywatyzacji

Od 1990 dziatato réwniez Stowarzyszenie Bytych Wtascicieli Aptek i Wytwérni Farmaceutycznych oraz
ich Rodzin ,Aptekarze”, ktérego statutowym celem byfta pomoc farmaceutom w odzyskaniu aptek i
wytworni farmaceutycznych przejetych przez panstwo na mocy ustaw z 1951 roku. W sadach
powszechnych zapadaty jednak niekorzystne wyroki dla farmaceutéw domagajacych sie zwrotu aptek
przejetych w 1951. Bytym wtascicielom pozostata wiec tylko mozliwo$¢ zakupu aptek od Cefarméw.??

W grudniu 1988 roku wprowadzona zostata ustawa o swobodzie dziatalnosci gospodarczej. Od kwietnia
1989 roku Ministerstwo Zdrowia rozpoczeto zas wydawanie koncesji na prowadzenie aptek prywatnych.
Mogty jg otrzymac rdwniez osoby nieposiadajgce statusu farmaceuty.

Przedsiebiorstwa Panistwowego Zaopatrzenia Farmaceutycznego Cefarm, ktéorym podlegaty wszystkie
apteki dostepne dla ludnosci rozpoczeto wtedy oficjalng sprzedaz nalezgcych do nich aptek. Cze$é z nich
zostata wykupiona przez spadkobiercéw farmaceutéw, ktérym odebrano apteki na mocy ustaw z 1951
roku, czes¢ nabyli zas sami farmaceuci oraz osoby niebedace farmaceutami. Sytuacje te obecny
wiceminister zdrowia Krzysztof tanda opisywat w odpowiedzi na interpelacje®® jednego z postéw w
nastepujacy sposoéb:

,Prywatyzacja aptek rozpoczeta sie po 1988 roku gdy do gtosu doszta ,Solidarnos¢”, doprowadzajgc do
,Okrggfego Stofu” i do rzeczywiscie wolnych wyborow dnia 4 czerwca 1989 r. Wtedy to w kraju
zainicjowana zostata "wielka" prywatyzacja. Proceder ten nie omingt rowniez prywatyzacji aptek, ktére w
1951 roku zostaty odebrane ich wtascicielom, a nastepnie po 1988 r. byty sprzedawane przez ,,CEFARM”.
Sytuacja ta doprowadzita do niepotrzebnych zatargdw pomiedzy bytymi wtascicielami, chcqgcymi odzyskac
rodzinne apteki a kierownikami paristwowych aptek, ktorzy z racji wykonywania swojeqgo zawodu tez

marzyli o posiadaniu wreszcie wtasnej apteki.”

Réwniez i w tym przypadku brakuje petnych danych i opracowan pozwalajgcych kompleksowo ocenié
skale reprywatyzacji dokonywanej w ten sposdb na terenie catego kraju. Dostepne s3 jedynie
fragmentaryczne dane i opracowania dotyczace poszczegélnych rejondw kraju. | tak, Anita Magowska w
swojej pracy ,organizacja zaopatrzenia farmaceutycznego w Wielkopolsce w latach 1945 — 1998"%

opisuje przypadek PZF Cefarm w Poznaniu. W 1990 roku przedsiebiorstwo to posiadato 353 apteki.

20 Farmacja Slaska nr 1/1998, dostep: http://www.sbc.org.pl/dlibra/docmetadata?id=82600&from=publication.
2120 lat Samorzqdu Aptekarskiego w Katowicach 1991-2011, publikacja Slaskiej Izby Aptekarskiej, Katowice 2011.
22 Farmacja Polska nr 3/2009, tom 65.

2 http://www.sejm.gov.pl/Sejm8.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=6CA4B0C3 (dostep na: 13.09.2016)

24 Medycyna Nowozytna 6/1, strony 119-151, 1999 rok.
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Wiosng tamtego roku dyrekcja i Rada Pracownicza opracowaty wspdlnie zasady przekazywania apteki w
rece prywatne. Wymagania i procedura nie byty skomplikowane. Zgodnie z informacjami podanymi przez
autorke, w ciggu niecatego roku sprywatyzowano w ten sposéb 192 z 353 aptek. Zdaniem autorki nie
ulega watpliwosci, iz w ten sposéb wtasno$¢ zmienity gtownie najlepsze (tj. najwieksze, najbardziej
zyskowne, najlepiej potozone) apteki nalezace do PZF Cefarm w Poznaniu.

Tak przeprowadzona ,zywiotowa” reprywatyzacja byta w 1990 r. przedmiotem kontroli Najwyzszej lzby
Kontroli?®, ktéra wykazata liczne nieprawidtowosci i catkowita nietransparentnosé procesu.

Podsumowujgc zarzuty dotyczace braku transparentnosci i uznaniowosci procesu, w swoim raporcie NIK
stwierdzita m.in. ze:

... wykaz aptek, ktére wytypowano do sprzedazy nie zostat podany do publicznej wiadomosci, nie
ustalono terminu sktadania wnioskow przez osoby zainteresowane, nie ujawniono listy
sprzedawanych aptek, do potowy listopada 1989 r. Ministerstwo Zdrowia nie opracowato zalecen
dotyczqcych sposobu prowadzenia prywatyzacji i do tego czasu wnioski oséb zainteresowanych
rozpatrywat tylko dyrektor przedsiebiorstwa.” (...)

,we wszystkich skontrolowanych przedsiebiorstwach ,,Cefarm” rozpoczeto przekazywanie aptek
osobom fizycznym bez podania do publicznej wiadomosci wykazu aptek przeznaczonych do
prywatyzacji.(...)

w poczgtkowej fazie prywatyzacji wszystkie wnioski oséb zainteresowanych nabyciem aptek
rozpatrywane byty jednoosobowo przez dyrektordw przedsiebiorstw”

Wsrdd pozostatych istotnych nieprawidtowosci NIK wskazat na:

o nieprzygotowanie (zaréwno prawne, jak i organizacyjnie) Ministerstwa Zdrowia i Opieki
Spotecznej oraz poszczegdlnych Cefarméw do prowadzenia sprzedazy aptek,

o faktyczny brak nadzoru farmaceutycznego — terenowe organy nadzoru farmaceutycznego nie
byly przygotowane do wykonywania rozszerzonych zadan kontrolnych, co skutkowato
wprowadzaniem do obrotu lekéw nie dopuszczonych przez Ministerstwo Zdrowia i Opieki
Spotecznej,

o zanizanie wycen sprzedawanych aptek, a w szczegdlnosci wyposazenia i lekow. W tym
zakresie podkreslono, ze Cefarmy ponosity petne koszty przeprowadzanych remontéw aptek,
ktore nastepnie po zanizonej cenie byty przekazywane osobom prywatnym. Nie naliczano
takze odsetek za zwtoke w przypadku opdznien we wptatach naleznosci.

Podsumowujac zarzuty dotyczace razgcych btedédw w wycenie zaréwno samych sprzedawanych aptek, jak
i dotyczacych ich remontéw NIK wskazata:

»dziatania te nosity znamiona niegospodarnosci i braku dbatosci o interesy Skarbu Panstwa.
Dopuszczono do zanizonej wyceny majqtku przedsiebiorstw, tj. wyposazenia i lekow (podkreslenie
wtasne). Przedsiebiorstwa ponosity petne koszty przeprowadzanych, rozszerzonych remontow aptek

25 Informacja o wynikach kontroli przebiegu prywatyzacji aptek, nr ewid. 69/C/90, Najwyzsza Izba Kontroli, 1990 rok.
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przekazywanych osobom prywatnym. Opfaty skarbowe, zwigzane z zawarciem umow kupna
sprzedazy, w catosci ponosity przedsiebiorstwa ,Cefarm”. Nabywcy wpftacali naleznosci po kilku
miesigcach od zakupienia, apteki a przedsiebiorstwa nie naliczaty im odsetek za zwtoke”.

Jako przyktad skrajnej niegospodarnosci podano PZF Cefarm w todzi, ktéry dokonujgc wyceny ruchomosci
w aptece nr 47-006 nie uwzglednit faktu, ze sg to meble zabytkowe, o czym byt poinformowany przez
wojewddzkiego konserwatora zabytkéw. Meble (loze recepturows, szafy i stét ekspedycyjny) wyceniono

na 998 tys. zt, w sytuacji, gdy wedle ocen niezaleznej komisji byty one warte 25 milionéw z{%.

Wskazano takze, iz w przypadku PZF Cefarm Gdansk, na 27 aptek sprzedanych az w 25 przypadkach
nabywecy nie zaptacili za przejete wyposazenie i zadtuzenie z tego tytutu na dzien 31 lipca wynosito ponad
888 min zt.

Nieobcigzanie odsetkami osdb bedgcych nowymi wiascicielami aptek z tytutu nieterminowego
wywigzywania sie z wptat naleznosci doprowadzito do tego, ze w PZF Cefarm Poznan, na ogdlng sume
naleznosci 1.222 min zt z tytutu kupna nalezgcych do przedsiebiorstwa aptek, w terminie wptacono tylko
240 min zt. W PZF Cefarm Warszawa wysokos¢ niestusznie nienaliczonych odsetek wynosita co najmniej
68 min zt.

W przypadku PZF Cefarm Warszawa jako przyktad niegospodarnosci podano rowniez rozszerzony remont
apteki przy ul. Filtrowej przed jej sprzedazg, ktéry zostat sfinansowany w kwocie 40 min zt przez samo
przedsiebiorstwo.

Zdaniem NIK nieprzygotowanie procesu sprzedazy aptek cefarmowskich, a takze proceder zmniejszania
stanu magazynowego lekéw i artykutéw sanitarnych w aptekach przed sprzedazg i przesuwanie ich do
magazynéw cefarmowskich (w celu obnizenia ceny zakupu apteki?’) doprowadzito do takiej
dezorganizacji rynku aptecznego, ze w praktyce wystgpily trudnosci z nabyciem niezbednych lekéw
przez chorych.

Dodatkowo, na skutek braku nadzoru farmaceutycznego, niektére apteki (zaré6wno prywatne i
panstwowe) wprowadzaly do obrotu $rodki farmaceutyczne nie objete wykazami przez Ministra
Zdrowia, co stanowito zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentéw. Zauwazono, iz przyczyng tego stanu
rzeczy mogta byc¢ okolicznosé, iz czes¢ inspektoréow nadzoru rekrutowata sie z farmaceutéw
zatrudnionych na petnych etatach w Cefarmach i wykonujacych dodatkowe obowigzki nadzorcze w
ramach % lub 1/3 etatu.

26 podane kwoty sg kwotami sprzed denominacji (tzw. stare ztote) z 1995 roku, zgodnie z ktérg dokonano wymiany starych
ztotych na nowe w stosunku 10 000 : 1.

27 NIK w swoim Raporcie podaje przyktady aptek, w ktdrych tuz przed sprzedazg doszto do zmniejszenia stanu magazynowego az
0 2/3 (apteka nr 43100 w Putawach, apteka nr 43026 w Lublinie). W przypadku PZF Cefarm Gdansk skierowano zawiadomienie
do prokuratury — nabywcy 3 aptek w Sopocie zyskali sume ponad 111 min zt.
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Opisujgc powyzszy, etap reprywatyzacji Cefarméw, historyk farmacji dr hab. n. farm Andrzej Drygas w
swojej pracy Dzieje Aptekarstwa na Ziemi Gdariskiej w latach 1920 -1990°% zwraca uwage, iz sprzedaz
aptek przeprowadzono ,szybko i dyskretnie” , tak, ze ,,tylko prominenci z tej branzy wiedzieli, ze niemal za
tak zwany psi pienigdz mozna sie byto sta¢ wtascicielem apteki”, co oznaczato, ze apteki — zamiast trafi¢

do 0s6b mogacych zaoferowaé najwyzszg cene — trafiaty do 0séb ,majgcych dojscia”?.

Takze inni autorzy podkreslajg wysokg nietransparentnosc procesu wczesnej prywatyzacji, brak regulacji
i zwigzane z tym ,swobodne dysponowanie” aptekami przez kierownictwa Cefarméw, a takze koniecznos¢
posiadania ,,dobrych stosunkéw” z dyrekcjg Cefarmu®.

3. Etap wiasciwej komercjalizacji i prywatyzacji Cefarmow

Proces wtasciwej komercjalizacji i prywatyzacji Cefarmdéw objat de facto tylko te z aptek posiadanych
przez poszczegdlne Cefarmy, ktére nie zostaty wczesniej sprzedane w fazie reprywatyzacji pracowniczej,
w wysoce nietransparentnych okolicznosciach. Podkresli¢ nalezy, iz w tamtym okresie sprzedawano
gtéwnie najbardziej zyskowne z aptek znajdujgcych sie w zasobach Cefarmowskich.

Na podstawie ustawy z dnia 13 lipca 1990 r. o prywatyzacji przedsiebiorstw pafstwowych3! (zastgpionej
w 1996 roku ustawg o komercjalizacji i prywatyzacji przedsiebiorstw panstwowych®?) rozpoczat sie
wiasciwy proces komercjalizacji i prywatyzacji przedsiebiorstw panstwowych, takze tych dziatajgcych w
sektorze farmaceutycznych, co pociggneto za sobg koniecznosé ich restrukturyzacji. Wszystkie istniejgce
Cefarmy (w liczbie 20) zostaty przeksztatcone w samodzielne spoétki kapitatowe, ktdrych jedynym
udziatowcem/akcjonariuszem zostat Skarb Parstwa.

Zainteresowanie nabyciem udziatéw w prywatyzowanych Cefarmach wynikato gtéwnie z posiadanych
przez nie kontaktéw handlowych i sieci aptek. Nawet jednak mimo tych niewatpliwych atutéw, liczba
podmiotéw zainteresowanych zakupem nie byta wysoka. Jako przyczyny takiego stanu rzeczy analitycy
Banku BPH** w 2002 roku wskazywali m.in. na: nienajlepszg kondycje finansowg prywatyzowanych
podmiotéw oraz wysokie wymagania stawiane co do warunkéw pakietéw socjalnych.

Analitycy podkreslili jednak, iz efektem procesu prywatyzacji Cefarméw i uksztattowania rynku
dystrybutoréw farmaceutykéw byt znaczny wzrost konkurencji pomiedzy najwiekszymi spdtkami, co
skutkowato spadkiem marz i koniecznoscig oferowania szerszego asortymentu.

28 Akademia Medyczna w Gdarnisku, Gdansk 1994, s. 173.

29 A, Drygas, Dzieje Aptekarstwa na Ziemi Gdariskiej w latach 1920 — 1990, Akademia Medyczna w Gdansku, Gdarsk 1994, s.
173

30 por. Leszek Bartkowiak, Ksztaftowanie sie aptekarstwa w Polsce (XI1I-XIX wiek), Akademia Medyczna w Poznaniu, Poznan
2004,

31 Ustawa z dnia 13 lipca 1990 r. o prywatyzacji przedsiebiorstw panstwowych., Dz.U. 1990 nr 51 poz. 298,
32 Ustawa z dnia 30 sierpnia 1996 r. o komercjalizacji i prywatyzacji przedsiebiorstw parstwowych, Dz.U. 1996 nr 118 poz. 561.
33 Raport Analityczny nr ewidencyjny 02/01/03 z dnia 25 stycznia 2002 roku, sporzadzony przez Biuro Maklerskie BPH PBK S.A.
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Prowadzenie procesu prywatyzacji polskiego sektora farmaceutycznego powierzono Ministrowi Skarbu
Panstwa, ktérego zobowigzano do przeprowadzenia go zgodnie z uchwalonymi dokumentami rzgdowymi
wyznaczajacymi cele i sposéb, w jaki ma on sie odbyé. W tym zakresie zostaty przyjete: Strategia dla
przemystu farmaceutycznego do roku 20053, a nastepnie Strategia dla przemystu farmaceutycznego do
roku 2008%,

Celem obu Strategii byta restrukturyzacja i prywatyzacja sektora farmaceutycznego. Na Ministra Skarbu
Panstwa natozono obowigzek prowadzenia w/w proceséw restrukturyzacji i prywatyzacji przedsiebiorstw
panstwowych w celu konsolidacji firm farmaceutycznych. Konsolidacja miata polega¢ na utworzeniu
Polskiego Holdingu Farmaceutycznego, w celu utworzenia silnej, konkurencyjnej grupy producentéw
lekow.

Wykonanie obu Strategii byto przedmiotem oceny Najwyzej lzby Kontroli*.. NIK ocenita je negatywnie,
wskazujgc w szczegdlnosci na niezrealizowanie natozonych zadan w tym zakresie przez Ministra Skarbu
Panstwa. Podkreslono niewystarczajgcy nadzér wtascicielski, a takze brak reakcji na pasywnos¢ innych
podmiotéw - Ministra Gospodarki - w zakresie restrukturyzacji i prywatyzacji jednostek badawczo —
rozwojowych przemystu farmaceutycznego.

Majac na uwadze niezadowalajgcy stopien wykonania uchwalonych Strategii i liczne zarzuty
przedstawione w tym zakresie przez Najwyzsza lzbe Kontroli, Rada Ministréw zdecydowata o uchyleniu
Strategii dla przemystu farmaceutycznego do roku 2008, nie przyjmujgc innego programu. Dalsza
prywatyzacja spétek sektora farmaceutycznego, w tym , Cefarmoéw” uwzgledniana byta w kolejnych
planach prywatyzacyjnych MSP.

Wedle NIK, w latach 2007-2011 sprzedano akcje i udziaty 14 sposréd 18 spotek sektora farmaceutycznego
nadzorowanych przez Ministra Skarbu Panstwa. Poziom przychoddéw z prywatyzacji, odpowiadat wynikom
wykonanych wycen sprzedawanych akcji i udziatéw i wynosit prawie 560 min zt, przy bezposrednich
kosztach zwigzanych z tymi procesami prywatyzacji wynoszacych niespetna 3 min zt*”. Niemal wszystkie
Cefarmy zostaty nabyte przez polskie firmy (por. tabela nr 1).

34 Przyjetej przez Rade Ministrow w dniu 1 pazdziernika 2002 roku.

35 Po przedtuzeniu przez Rade Ministrow w dniu 26 lipca 2005 r. terminu realizacji Strategii dla przemystu farmaceutycznego do
roku 2008.

36 por. wystgpienie pokontrolne P/07/049, KGP/41011-1/07, Najwyzsza lzba Kontroli, styczer 2008.
37 Informacja o wynikach kontroli nr 1/2012/P/11/046/KGP, KGP-4101-04-00/2011, Najwyzsza Izba Kontroli 2011.
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Tab. 1: Wybrane transakcje prywatyzacyjne dotyczace Cefarmoéw z lat 2002 — 2014.

Pakiet
o zbytych
ra
Nazwa podmiotu Nazwa nabywcy g akcji lub Wartos¢ transakcji
Rok nabywcy -
udziatéw
(%)

Przedsiebiorstwo Zaopatrzenia
2002 Farmaceutycznego CEFARM- | Farmacol S.A. POL 34,00% 37 153 500,00 zt

WARSZAWA S.A.

Przedsiebiorstwo Zaopatrzenia
2002 Farmaceutycznego CEFARM- | Farmacol S.A. POL 51,00% 55 730 250,00 zt

WARSZAWA S.A.

Centrala Farmaceutyczna
2002 Farmacol S.A. POL 1.27% 1493 726,50 zt

CEFARM SA
2005 CEFARM Zielona Géra S.A. Podmiot grupowy POL 22,05% 5373 000,00 zt
2005 CEFARM Zielona Géra S.A. ORFE S.A. POL 19,60% 4 838 053,00 zt

Przedsiebiorstwo Zaopatrzenia

Polska Grupa
2008 Farmaceutycznego CEFARM - POL 13,14% 4 258 500,00 zt
o Farmaceutyczna S.A.

£6dz Sp. z 0.0.

Przedsiebiorstwo Zaopatrzenia | Polska Grupa
2008 Farmaceutycznego CEFARM - | Farmaceutyczna S.A POL 43,33% 36 444 720,00 zt

KRAKOW S.A. w todzi

Cefarm-Wroctaw Centrum
2008 Zaopatrzenia Farmaceutycznego | Farmacol S.A. POL 36,31% 29 733 000,00 zt

S.A.
2008 CEFARM Zielona Géra S.A. ACP PHARMA S.A. POL 0,08% 24 080,00 zt
2009 Cefarm Biatystok S.A. FARMACOL S.A. POL 85,00% 71527 500,00 zt
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Przedsiebiorstwo Zaopatrzenia

Polska Grupa

2010 Farmaceutycznego CEFARM - POL 0,27% 88 100,00 zt
L Farmaceutyczna S.A.

£6dz Sp.zo.0

2012 Cefarm Rzeszow S.A. ACP Pharma S.A. POL 41,65% 24 135 985,50 zt
Cefarm-Wroctaw Centrum

2013 Zaopatrzenia Farmaceutycznego | Farmacol S.A. POL 0,65% 533 858,40 zt
S.A.
Przedsiebiorstwo Zaopatrzenia

2013 Farmaceutycznego Cefarm - | Pelion S.A. POL 0,45% 381 384,65 zt
Krakow S.A.

2013 Cefarm Biatystok S.A. Farmacol S.A. POL 0,51% 430 515,00 zt

2014 Cefarm Biatystok S.A. Farmacol S.A. POL 0,02% 20 700,00 zt

(opracowanie wtasne)

4. Postanowienia umow prywatyzacyjnych.

Na potrzeby niniejszego Raportu przeprowadzono analize postanowien umoéw prywatyzacyjnych

uzyskanych w Ministerstwie Skarbu Paristwa w drodze dostepu do informacji publicznej®.

Przeprowadzona analiza wskazuje, iz na nabywcéw prywatyzowanych Cefarméw nakfadano liczne

obowigzki, ktérych charakter odzwierciedlat zaréwno sytuacje prywatyzowanych spétek (szczegdlnie

38 Nalezy zastrzec, ze w trybie dostepu do informacji publicznej uzyskano tacznie 9 uméw. Nie byto mozliwe uzyskanie dostepu

do wszystkich uméw prywatyzacyjnych z powodu tajemnicy przedsiebiorstwa lub ich braku w archiwach Ministerstwa Skarbu

Panstwa. Analizie poddano postanowienia:

Umowy sprzedazy akcji Przedsiebiorstwa Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,CEFARM WARSZAWA” S.A. z dnia 10

czerwca 2002 roku;

Umowy sprzedazy akcji Przedsiebiorstwa Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,,CEFARM tODZ” S.A. z dnia 9 grudnia 2010

roku;

Umowy sprzedazy akcji Przedsiebiorstwa Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,,CEFARM KRAKOW” S.A. z dnia 27 czerwca
2008 roku;

Umowy sprzedazy akcji Przedsiebiorstwa Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,,CEFARM KRAKOW” S.A. z dnia 17 kwietnia
2013 roku;

Umowy sprzedazy akcji CEFARM WROCLAW — Centrum Zaopatrzenia Farmaceutycznego S.A. z dnia 18 grudnia 2008

roku;

Umowy sprzedazy akcji CEFARM WROCLAW — Centrum Zaopatrzeni Farmaceutycznego S.A. z dnia 8 marca 2013 roku;

Umowy sprzedazy akcji CEFARM ZIELONA GORA S.A. z dnia 29 czerwca 2005 roku;
Umowy sprzedazy akcji CEFARM ZIELONA GORA S.A. z dnia 22 grudnia 2008 roku.

Umowy sprzedazy akcji CEFARM BIALYSTOK S.A. z dnia 23 lipca 2009 roku.
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stabg kondycje finansowg w momencie rozpoczecia procesu prywatyzacji) jak i ogdlng sytuacje
gospodarczg w kraju (stopa bezrobocia wynosita wedle danych GUS w 2002 roku 20%, przy 9.5% w 2008
roku). Jak sie wydaje to witasnie z tego wzgledu postanowienia ,wczesnych” uméw s3g bardziej
rozbudowane i nakfadajg na kupujacych wiecej obowigzkow.

Wsrdd najwazniejszych postanowiert umownych, dotyczacych obowigzkdéw kupujgcych, wymienié nalezy:
ograniczenie zbywalnosci nabytych akcji/udziatow przez pewien okres (standardowo: 5 lat),
zakaz obnizania kapitatu zaktadowego przez pewien okres (standardowo: 5 lat),

zobowigzanie do podwyzszenia kapitatu zaktadowego i objecia nowych akcji (emisja nowych akgji
w ciggu 12 miesiecy od daty sprzedazy),

zobowigzanie sie do gtosowania przeciwko wyptatom dywidendy (standardowo: 2 lata),

zobowigzanie do poczynienia naktaddw w majatek Spotki (Gwarantowane Inwestycje, w tym
Inwestycje Rozwojowe).

Przyktadowo, w przypadku umowy sprzedazy akcji ,CEFARM WARSZAWA” S.A¥® z 2002 roku
Gwarantowane Inwestycje obejmowaty:

— nabycie w ciggu 12 miesiecy od daty sprzedazy rzeczowych aktywdw trwatych (w tym
aptek) dla celéw bilansu za kwote nie mniejszg niz 1.800.00,00 zt (jeden milion osiemset

tysiecy zt),

— nabycie w tym samym okresie oprogramowania komputerowego i zwigzanych z tym
licencji na faczng kwote nie mniejsza niz 200.000 zt (dwiescie tysiecy zt).

W przypadku umowy sprzedazy akcji CEFARM BIALYSTOK S.A% z 2009 roku Gwarantowane Inwestycje
obejmowaty zas:

— Inwestycje w Aktywa Trwate i Wartosci Niematerialne oraz Inwestycje Rozwojowe w
tacznej kwocie 17.727.000 PLN (stownie: siedemnascie miliondw siedemset dwadziescia
siedem tysiecy zt), z czego wartos¢ inwestycji w Rzeczowe Aktywa Trwate miata wynosic
11.665.000 PLN, a wartos$¢ Inwestycji Rozwojowych 6.062.000 PLN.

Liczne byly takie zobowigzania dotyczace praw pracowniczych i gwarancji zatrudnienia. Przyktadowo,
w w/w umowie sprzedazy akcji CEFARM Biatystok S.A., zobowigzania te obejmowaty:

utrzymanie poziomu zatrudnienia przez okres 24 miesiecy (Okres Gwarancyjny) od dnia
sprzedazy akcji,

zakaz zmiany umow na czas nieokre$lony na inne formy zatrudnienia w okresie 12 miesiecy od
dnia sprzedazy akcji,

39 Umowa sprzedazy akcji Przedsiebiorstwa Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,CEFARM WARSZAWA” S.A. z dnia 10 czerwca 2002
roku,

40 Umowa sprzedazy akcji CEFARM BIALYSTOK S.A. z dnia 23 lipca 2009 roku.
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zakaz dokonywania zwolnien grupowych w Okresie Gwarancyjnym,

utrzymanie poziomu wynagrodzen w okresie 12 miesiecy od dnia sprzedazy akcji (co obejmuje
takze zasady udzielania Swiadczen socjalnych z zaktadowego funduszu swiadczen socjalnych).

Gwarancjq wykonania zobowigzan wynikajacych z uméw byty zawarte w nich klauzule dotyczace kar
umownych, przewidzianych odrebnie za kazde naruszenie i podlegajgcych kumulacji. Skarb Panstwa byt
zazwyczaj uprawniony takze do dochodzenia odszkodowania na zasadach ogdlnych w kwocie
przewyzszajgcej wysokos¢ zastrzezonych kar umownych.

Zastrzegane kary umowne byty wysokie i wynosity przecietnie:

100% kwoty stanowigcej rdznice pomiedzy przewidziang kwotg Gwarantowanych Inwestycji a
kwota faktycznie zainwestowang,

500 euro za kazdy dzien opdznienia w przekazaniu dokumentacji potwierdzajgcej wykonanie
zobowigzan okreslonych w umowie,

lloczyn $redniej ptacy w sektorze przedsiebiorstw ogtaszanej przez Prezesa GUS przez liczbe
miesiecy, jakie pozostaty do uptywu Okresu Gwarancyjnego i liczby miejsc pracy ponizej limitu, do
ktdrego utrzymania kupujacy byt zobowigzany.

100% wartosci akcji, ktore zostaty objete, zbyte lub obcigzone wbrew postanowieniom Umowy,

100% wartosci netto aktywow spoétki w przypadku, gdy naruszono zobowigzanie do
nielikwidowania i nierozwigzywania Spétki, niezbywania catego majagtku lub takiej jego czesci, ze
Spoétka zostataby pozbawiona catkowicie mozliwosci dziatalnosci gospodarczej®!.

Na zabezpieczenie ptatnosci kar umownych, kupujacy zazwyczaj poddawat sie dobrowolnej egzekucji z
aktu notarialnego na podstawie art. 777 § 1 pkt 5 Kodeksu Postepowania Cywilnego. Akt taki stanowit
zafacznik do podpisywanej Umowy.

Jak wynika z raportéw dotyczgcych prywatyzacji polskiego sektora farmaceutycznego przygotowanych
przez Najwyzisza Izbe Kontroli, za niewywigzanie sie ze zobowigzan Skarb Panstwa skutecznie
egzekwowat nalezne mu kary umowne. NIK nie miata w tym wzgledzie zastrzezen.

Tytutem przyktadu wskaza¢ mozna, iz nabywca Cefarm Biatystok S.A. zostat obcigzony karami umownymi
w wysokosci ok. 4,6 mIn zt za 2009 r. oraz 0,5 miIn zt za 2010 r., a proces tej konkretnej prywatyzacji byt
przedmiotem kontroli i wystgpienia pokontrolnego NIK*,

Odnoszac do w/w procesu prywatyzacyjnego w wynikach kontroli nr. 1/2012/P/11/046/KGP ,Procesy
prywatyzacji w sektorze farmaceutycznym” z marca 2012 roku NIK stwierdzita, iz:

,Minister Skarbu Paristwa rzetelnie, zgodnie z przepisami prawa i postanowieniami obowigzujgcej umowy

nadzorowat wykonanie zobowigzar pozacenowych wynikajgcych z umowy sprzedazy akcji Cefarm

41 Klauzula tak znajduje sie m.in. w opisywanych umowach dotyczgcych sprzedazy akcji Cefarm Biatystok S.A. oraz Cefarm
Warszawa S.A.

42 Wystgpienie pokontrolne Najwyzszej Izby Kontroli do Prezesa Zarzadu Cefarm Biatystok SA nr P/11/046 KGP-4101-04-04/2011.
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Biatystok SA. W 2010 r. naliczono i wyegzekwowano od inwestora kare umowng w wysokosci 4 432,7 tys.
zt wraz z odsetkami. Naliczona kara byta rowna wysokosci niezrealizowanych w 2009 r. nakfaddw na
budowe Centrum Logistycznego (planowano 4 500 tys. zt, a zrealizowano 3 745 tys. zt), wykup lokali
aptecznych (planowano 3 500 tys. zi, nie wydatkowano zadnej kwoty na ten cel) oraz inwestycji w
modernizacje aptek (planowano 265 tys. zt, a zrealizowano 88 tys. zt). W zwiqgzku z brakiem w 2010 r.
naktadoéw inwestycyjnych na wykup lokali aptecznych Minister Skarbu Paristwa w dniu 5 lipca 2011 r.
wezwat Farmacol SA do zaptaty kary umownej w wysokosci 500 tys. zf (100% kwoty niezrealizowanej
inwestycji). tgczne zobowiqzania uznane za zrealizowane przez Farmacol SA w latach 2009—-2010 wyniosty
3 833 tys. zt wobec kwoty 8 265 tys. zt wynikajgcej z umowy prywatyzacyjnej”.

5. Ocena procesu prywatyzacji sektora farmaceutycznego dokonana przez NIK

Proces prywatyzacji sektora farmaceutycznego byt przedmiotem dwdéch kontroli Najwyzszej 1zby Kontroli,
ktorych wyniki opisano w:

wystgpieniu pokontrolnym nr. P/07/049 KGP/41011-1/07 ,Kontrola restrukturyzacji i
prywatyzacji sektora farmaceutycznego w okresie 2002 r. — | kw. 2007 r. 2008 r.” ze stycznia 2008
roku,

informacji o wynikach kontroli nr. 1/2012/P/11/046/KGP ,Procesy prywatyzacji w sektorze
farmaceutycznym” z marca 2012 roku.

W pierwszym ze swoich raportéw NIK w 2008 roku negatywnie ocenita realizacje przez Ministra Skarbu
Panstwo powierzonego mu zadania prywatyzacji sektora farmaceutycznego.
Kontrola restrukturyzacji i prywatyzacji sektora farmaceutycznego w okresie 2002 r. — | kw. 2007 r.

Minister Skarbu Paristwa nie w petni zrealizowat zadania przewidziane w Strategii dla przemystu
farmaceutycznego do roku 2005 oraz Strategii dla przemystu farmaceutycznego do roku 2008 za ktdre
byt odpowiedzialny. Zadaniami tymi byty:

e prowadzenie procesow restrukturyzacyjnych i prywatyzacyjnych przedsiebiorstw panstwowych
w celu konsolidacji firm farmaceutycznych,

e dokonywanie ocen realizacji, do korica kazdego pierwszego kwartatu, zobowiqgzan natozonych

na inwestorow strategicznych w umowach prywatyzacyjnych.

0Od 2008 roku, kiedy to zdecydowano o uchyleniu Strategii dla przemystu farmaceutycznego do roku 2008,
nie przyjeciu innego programu i prowadzeniu dalszej prywatyzacji w ramach planéw prywatyzacyjnych
Ministerstwa Skarbu Panstwa, doszto do intensyfikacji dziatan i prywatyzacji prawie wszystkich spétek
sektora farmaceutycznego, w tym Cefarméw.

Dziatania te zostaty ocenione pozytywnie przez NIK.
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Informacja o wynikach kontroli nr. 1/2012/P/11/046/KGP ,Procesy prywatyzacji w sektorze
farmaceutycznym”

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie, pomimo stwierdzonych nieprawidtowosci, ocenita przebieg
procesow prywatyzacji w sektorze farmaceutycznym w latach 2007—-2011 (I pétrocze) oraz dziatania
organdw i podmiotow w nich uczestniczqgcych. Od 2008 r. zintensyfikowano procesy prywatyzacji spotek
farmaceutycznych mimo ostabienia koniunktury gospodarczej. Nie prywatyzowano dwdch spotek
bedgcych w trudnej sytuacji ekonomicznej i obcigzonych zbednymi nieruchomosciami.

(...)

Inwestorzy realizowali na ogét zobowigzania wynikajgce z umow prywatyzacyjnych, a gdy nie zostaty
wykonane Minister Skarbu Paristwa egzekwowat nalezne kary.

NIK nie miat zastrzezen co do rzetelnosci egzekucji kar umownych naleznych Skarbowi Panstwa z tytutu
naruszenia postanowien umow prywatyzacyjnych.

W zadnym z raportéw dotyczgcych prywatyzacji sektora farmaceutycznego NIK nie sygnalizowat w zaden
sposéb problemu z egzekwowaniem art. 99 ust. 3 Prawa Farmaceutycznego w kontekscie ewentualnego
przekroczenia limitu 1 % posiadanych aptek w wyniku nabycia sprywatyzowanych spétek. W obu z nich
brak jakiejkolwiek wzmianki o zagadnieniu 1 %.

Tym samym, w okresie gdy panstwowe sieci apteczne podlegaty procesowi prywatyzacji NIK nie zgtaszata
jakichkolwiek zastrzezen co do braku egzekwowania art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Prawa Farmaceutycznego
(rozumianego jako generalny zakaz posiadania wiecej niz 1 % aptek). Jest to istotne, gdyz zwiekszenie
koncentracji na rynku aptecznym bylo w duzej mierze nastepstwem przeprowadzonych proceséw
prywatyzacyjnych.

Co wiecej, w swoich raportach NIK nie wyrazat zastrzezen dotyczacych samej konsolidacji rynku
farmaceutycznego — byto wrecz przeciwnie. W Raporcie ,Kontrola restrukturyzacji i prywatyzacji sektora
farmaceutycznego w okresie 2002 r. — | kw. 2007 r. 2008 r.” NIK negatywnie odnidst sie do tego iz cel obu
Strategii*® jakim byta konsolidacja firm farmaceutycznych, nie zostat osiggniety. W zadnym z
przedmiotowych raportéw, ani wystgpien pokontrolnych nie wskazano, by cel ten (konsolidacja) mogt
miec jakiekolwiek negatywne skutki. W szczegdlnosci zas nie stwierdzono, bym mégt on godzi¢ w interesy
i bezpieczenstwo pacjentow.

Tematyka rozumienia przepisu wprowadzajgcego limit 1% zostata poruszona przez NIK dopiero w marcu
2016 roku w informacji o wynikach kontroli nr ewid. 17/2016/P/15/109/LZG , Wykonywanie przez
Panistwowq Inspekcje Farmaceutyczng zadarn okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne”. W
Informacji tej NIK zinterpretowata art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 jako zawierajgcy norme zakazujgcg posiadania
wiecej niz 1% aptek w wojewddztwie. W informacji brak jest rozwazan i argumentdw uzasadniajgcych
obrang interpretacje przepisu.

43 Tj. Strategii dla przemystu farmaceutycznego do roku 2005 oraz Strategii dla przemystu farmaceutycznego do roku 2008.
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NIK nie prezentuje konsekwentnego stanowiska wzgledem kwestii 1%. W zadnym z raportéow NIK
dotyczacych prywatyzacji sektora farmaceutycznego, sprzed 2016 r. nie sygnalizowano problemu z
egzekwowaniem art. 99 ust. 3 PF. W wystgpieniu pokontrolnym P/07/049 KGP/41011-1/07 ,Kontrola
restrukturyzacji i prywatyzacji sektora farmaceutycznego w okresie 2002 r. — | kw. 2007 r. 2008 r.” czy
informacji o wynikach kontroli z 2012 r. nr ewid. 1/2012/P/11/046/KGP ,,Procesy prywatyzacji w sektorze
farmaceutycznym”, brak jakiejkolwiek wzmianki o zagadnieniu 1 %. Tymczasem zwiekszenie koncentracji
na rynku aptecznym to w duzej mierze nastepstwo przeprowadzonych procesdw prywatyzacyjnych.
Dopiero w informacji z 2016 r. NIK niespodziewanie identyfikuje kwestie braku egzekucji rzekomego
zakazu jako istotny problem rynku farmaceutycznego. W okresie gdy panstwowe sieci apteczne podlegaty
procesowi prywatyzacji NIK nie zgtaszata jakichkolwiek zastrzezen co do braku egzekwowania art. 99 ust.
3 pkt 2i 3 PF, ktdéry posiada od ponad 11 lat takg sama tresc.
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. WPLYW POSTULOWANYCH OGRANICZEN NA DZIALtALNOSC NABYWCOW CEFARMOW
1. Istnienie i prywatyzacja Cefarmdéw a rozumienie art. 99 ust. 3 PF

1.1. Tresc i interpretacja przepisow o 1% w okresie 2004-2014 r.

Art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Prawa farmaceutycznego stanowi, iz nie wydaje sie zezwolenia na prowadzenie
apteki, jezeli wystepujacy o nie podmiot, grupa kapitatowa lub tzw. podmiot kontrolujgcy inne placowki
(niezaleznie od powigzan kapitatowych) prowadzi lub kontroluje na terenie wojewddztwa wiecej niz 1%
aptek ogdlnodostepnych.

Z literalnej tresci przepisu wynika, ze reguluje on wyfacznie procedure udzielania zezwolenia. Zezwolenia
takiego nie wydaje sie, gdy wnioskujgcy podmiot posiada juz wiecej niz 1% aptek ogdlnodostepnych na
terenie wojewddztwa. Brzmienie przepisu jest jednoznaczne i nie daje podstaw do przyjecia ogdlnego
zakazu prowadzenia aptek ogélnodostepnych powyzej tego limitu lub tez mozliwos$¢ cofniecia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej po przekroczeniu progu 1%. W Swietle literalnej tresci przepisu
mozna wiec prowadzi¢ wiecej niz 1% aptek ogdlnodostepnych w danym wojewddztwie nabytych np. w
drodze przejecia spotek. Przepis nie zakazuje bowiem przejmowania dziatajgcych placoéwek aptecznych
(dla ktérych zezwolenie juz zostato wydane). Nie jest natomiast mozliwe wydanie nowego zezwolenia na
prowadzenie apteki podmiotowi objetego dyspozycjg przepisu.

W czasie prywatyzacji Cefarméw oraz bezposrednio po zakonczeniu zasadniczego etapu prywatyzacji
szereg organéw panstwowych dokonywato wyktadni art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego. Interpretacja
tego zapisu bytfa jednoznaczna w tym okresie. Ministerstwo Zdrowia, Ministerstwo Skarbu Panstwa, Urzad
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wprost stwierdzali, ze
ograniczenie 1% nie ma formy zakazowej i dotyczy wyfacznie sytuacji wydawania zezwolenia na
prowadzenie apteki.

a) Woyktadnia Ministerstwa Zdrowia

Ministerstwo Zdrowia kilkukrotnie wskazywato, ze art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 PF nalezy interpretowac w sposdb
Scisty — jako odnoszacy sie do powinnosci organu w postepowaniu o wydanie zezwolenia. Znajduje to
potwierdzenie w tresci ministerialnych projektéw nowelizacji Prawa farmaceutycznego oraz w
stanowiskach przedstawianych przez Ministerstwo Zdrowia.

Co najbardziej istotne, Ministerstwo Zdrowia dwukrotnie sktadato projekty nowelizacji Prawa
farmaceutycznego, zmierzajagce do wprowadzenia zakazu posiadania wiecej niz 1% aptek w
wojewodztwie. Rozwigzanie takie znalazto sie w projekcie z 24 maja 2007 r. (druk sejmowy 1775) oraz
projekcie z 3 listopada 2008 r. (znak: MZ-PL-462-6724-27/MZ/08). W projektach proponowano
wprowadzenie zakazu posiadania wiecej niz 1% aptek w wojewddztwie, poprzez dodanie art. 99a PF w
brzmieniu: ,Zabrania sie prowadzenia na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% 1gcznie aptek
ogdlnodostepnych przez: 1) przedsiebiorce w rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji i
konsumentow; 2) grupe kapitafowq w rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji i konsumentow.”

W uzasadnieniach obu nowelizacji jednoznacznie wskazano, ze 6wczesny, czyli takze aktualny przepis
art. 99 ust. 3 PF reguluje jedynie etap wydawania zezwolenia. W uzasadnieniu projektu z 24 maja 2007
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r. stwierdzono: , Obok doprecyzowanego projektem art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 ustawy, znajdujgcego
zastosowanie jedynie w odniesieniu do wydawania nowych zezwolen na prowadzenie apteki, projekt
wprowadza art. 99a, ktéry zawiera generalny zakaz prowadzenia przez przedsiebiorce lub grupe
kapitatowq aptek ogdélnodostepnych przekraczajgcych 1% tfqcznie na terenie wojewddztwa”. Z kolei w
uzasadnieniu projektu z 3 listopada 2008 r. wskazano, ze: ,,Przepisy art. 80 ust. 1 i art. 99 ust. 3 ustawy —
Prawo farmaceutyczne regulujq rynek farmaceutyczny tylko od strony wydawania nowych zezwolen na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznych/aptek, pozostawiajgc moiliwosé (...) posiadania przez
przedsiebiorcéw kontrolowanych powy:zej 1% tgcznie aptek na terenie wojewédztwa”*,

Oba projekty nowelizacji nie zostaty przyjete (bardzo krytycznego opinie wobec projektowanego zakazu
posiadania wiecej niz 1% aptek zgtosit Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw*® oraz Minister
Skarbu Parnstwa?).

Takze w odpowiedzi z dnia 6 wrzesnia 2012 r., na interpelacje nr 7736, Minister Zdrowia stwierdzit, ze:
»Brak jest przeszkdd, aby ten sam przedsiebiorca albo podmioty przez niego kontrolowane w sposéb
bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepisow o ochronie
konkurencji i konsumentow, prowadzity tgcznie wiecej niz 1% aptek ogdlnodostepnych zlokalizowanych na
terenie danego wojewddztwa, pod warunkiem ze prowadzq te apteki na podstawie zezwoleri wydanych

zgodnie z obowiqzujgcymi przepisami.”*’

Wyjatkiem od ujmowania art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 PF jako znajdujgcego zastosowanie tylko przy wydawaniu
zezwolenia byta odpowiedz na interpelacje nr 7885 z 15 pazdziernika 2004 r. Ministerstwo Zdrowia
wskazato ze: , Kierujgc sie zasadami wyktadni jezykowej nalezy stwierdzic, iz zapis w art. 99 ust. 3 stanowi
jedynie przestanki wskazujgce na okolicznosci, w ktorych wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia
udzielenia  zezwolenia na prowadzenie apteki majgce jednoczesnie charakter zapisow
antykoncentracyjnych. Postugujgc sie innymi rodzajami wyktadni, w szczegdlnosci wyktadniq funkcjonalng
i systemowq, mozna dojs¢ do wniosku, iz powyzZszy przepis odzwierciedlajgc cel ustawodawcy, stanowi
jeden z elementdw okreslajqgcych wymogi oraz sui generis - stan faktyczny, w jakim moze byc¢ prowadzona
dziatalnos¢ gospodarcza w formie apteki ogdlnodostepnej. Jednakze kierujgc sie zasadq pierwszenstwa
wyktadni jezykowej, a dopiero gdy jest ona niewystarczajgca, stosowania wyktadni systemowej i
ewentualnie funkcjonalnej, powyzsze wnioskowanie moze by¢ uznane za prowadzqce do wyktadni
rozszerzajqcej, a przez to spowodowac postawienie zarzutu nieuprawnionej nadinterpretacji prawa przez
organ administracji publicznej. W celu jednoznacznego rozstrzygniecia zagadnienia prawnego GIF wystqpit
o ekspertyzy prawne do uznanych autorytetéow w dziedzinie stosowania i interpretacji prawa. W swietle
przepisow ustawy - Prawo farmaceutyczne, w zgodnej opinii ekspertow, nie jest mozZliwym

44 http://orka.sejm.gov.pl/proc5.nsf/projekty/1775_p.htm (projekt z 2007 r., s. 9 uzasadnienia)
http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/pustawy_farmacja_05112008.pdf (projekt z 2008 r., s. 49 uzasadnienia)
45 http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/2093_15.pdf
http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/3502_1_5012009.pdf

46 http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/2093_4.pdf
http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/3502_15_5012009.pdf

47 http://www.sejm.gov.pl/sejm7.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=726D4B95
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dywersyfikowanie sytuacji podmiotu ze wzgledu na sposéb nabycia wtasnosci apteki, gdyz nie ma
jakiegokolwiek prawnego znaczenia, czy 1-procentowy prog wtasnosci aptek na terenie wojewddztwa ma
zostac przekroczony w drodze utworzenia przez dany podmiot nowego obiektu apteki, czy tez zakupienia
przez niego istniejgcego obiektu.” Jak jednak wynika z tresci odpowiedzi, przepis budzit powazine
watpliwosci interpretacyjne i konieczne byto siegniecie po ekspertyzy prawne.

b) Wyktadnia Ministerstwa Skarbu Paninstwa

Ministerstwo Skarbu Panstwa, opiniujgc projekt zmiany Prawa farmaceutycznego w kierunku zakazu
posiadania powyzej 1% aptek z 2008 r., w piSmie z dnia 3 grudnia 2008 r. nr DP-AK-0244-2029/08,
stwierdzito: ,,W nadzorze Ministra Skarbu Paristwa pozostajq spotki prowadzgce dziatalnos¢ w sektorze
dystrybucji lekéw, w tym w dwdch podmiotach Skarb Paristwa posiada 100% kapitatu zaktadowego. Sg to
Centrala Farmaceutyczne CEFARM S.A. z siedzibqg w Warszawie oraz CEFARM Biatystok S.A. (...)Dotychczas
jednym z najefektywniejszych i wtasciwie jedynym mozliwym sposobem poprawy rentownosci,
zapewniajgcym wzrost wartosci firmy w sektorze farmaceutycznym, jest rozwdj poprzez wzrost organiczny
— przejecia podmiotdw prowadzqgcych sieci detaliczne oraz dalszy ich rozwdj poprzez pozyskiwanie i
tworzenie nowych aptek. Podkresli¢ nalezy, ze obecnie obowiqzujqgce, bardzo rygorystyczne przepisy w
tym zakresie, zostaty w proponowanym projekcie jeszcze bardziej zaostrzone, co niewqtpliwie stanowi
bariere rozwojowq dla wspomnianych Spotek. Obecne przepisy uniemozliwiajq utworzenie nowej apteki
ogdlnodostepnej podmiotowi, ktdry kontroluje w sposdb posredni lub bezposredni wiecej niz 1% aptek na
terenie wojewddztwa bgdZ nalezy do grupy kapitatowej prowadzqcej takq liczbe aptek. Projekt ustawy
uniemoZzliwia rowniez uzyskanie pozwolenia na prowadzenie apteki podmiotowi zaleznemu od podmiotu
prowadzqgcego sprzedaz hurtowq. Oznacza to, Ze istniejgce lub nabyte spotki zaleine, prowadzqgce sieci
detalicznej sprzedazy lekow nie bedq mogly otwiera¢ nowych bgdz przejmowac istniejqcych aptek. W
praktyce oznacza to znaczne ograniczenie mozliwosci rozwoju Spdtek, poprzez uniemozliwienie
zwiekszania skali dziatalnosci i umacniania pozycji w sektorze aptek. (...) Konkludujgc, w mojej ocenie
proponowane zmiany w wymienionych we wstepie przepisach ograniczq mozliwosci rozwojowe
wspomnianych Spdtek i wptyng negatywnie na ich wartosé, co w konsekwencji moze doprowadzic¢ do ich
likwidacji. ”

¢) Woyktadnia Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow

Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentdw, opiniujgc projekt zmiany Prawa farmaceutycznego
w kierunku zakazu posiadania powyzej 1% aptek z 2008 r., w pismie Prezesa UOKiK z dnia 3.12.2008 r.,
znak DPR-0799-2(14)/08/EU, s. 3-4: ,Zaproponowany zakaz (...) posiadania (takze w zakresie grupy
kapitatowej) wiecej niz 1 % tgcznie aptek ogdlnodostepnych na terenie danego wojewodztwa nalezy
jednoznacznie zakwestionowac. Nalezy podkreslic, iz wprowadzenie takiego zakazu nie znajduje
zadnych podstaw. Wprowadzenie takiej regulacji po pierwsze nie bedzie chroni¢ konsumentéw przed
ekonomiczng eksploatacjq przez dominantéw rynkowych, ale rowniez przyczyni sie do ograniczenia
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mozliwosci ekspansji efektywnym przedsiebiorcom, co niewgtpliwie skutkowac bedzie wyzszymi cenami.
(...) Zaproponowana w takiej postaci regulacja niewgtpliwie chronié¢ raczej bedzie mniej przedsiebiorczych
wiascicieli aptek, ktorzy nie muszq sie obawiaé, iz na ich rynku pojawi sie szczegdlnie efektywny konkurent,
korzystajgcy z efektow skali, ktory swiadczytby swoje ustugi po nizszych cenach i w lepszej jakosci.”)

d) Woykiadnia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

Gtéwny inspektor Farmaceutyczny Zofia Ulz, prezentujac projekt ustawy z 2007 r. (druk sejmowy 1775),
na posiedzeniu Komisji Zdrowia w dniu 26 czerwca 2007 r., przedstawiajgc uzasadnienie proponowanych
zmian stwierdzita: ,Projekt nowelizacji uscisla dotychczas obowiqzujgce przepisy antykoncentracyjne. W
projekcie zaproponowano doprecyzowanie art. 81 ustawy — Prawo farmaceutyczne poprzez dodanie
nowego przypadku obligatoryjnego cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, to
jest w sytuacji, gdy przedsiebiorca posiadajgcy zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub
inny przedsiebiorca nalezqcy do tej samej grupy kapitatowej prowadzi apteke lub punkt apteczny. Ponadto
nowelizacja przewiduje uzupetnienie katalogu sytuacji, w ktorych cofa sie zezwolenie na prowadzenie
apteki zawartych w art. 103 ust. 1 ustawy o przypadek, gdy przedsiebiorca, ktory posiada zezwolenie na
prowadzenie apteki lub inny przedsiebiorca nalezgcy do tej samej grupy kapitatowej prowadzi hurtownie
farmaceutycznq. Wprowadza takie generalny zakaz prowadzenia przez przedsiebiorce lub grupe
kapitatowq liczby aptek ogdlnodostepnych przekraczajqcych fgcznie 1% na terenie wojewddztwa. Art.
6 projektu przewiduje piecioletni okres na dostosowanie sie przedsiebiorcow do przepisu art. 99a oraz
zmiany wprowadzanej w art. 81 ust. 1 i art. 103 ustawy — Prawo farmaceutyczne.”

e) Woyktadnia Najwyzszej Izby Kontroli

W Zzadnym z raportow dotyczgcych prywatyzacji sektora farmaceutycznego za lata 2004 — 2015 NIK nie
sygnalizowat w zaden sposdb problemu z egzekwowaniem art. 99 ust. 3 Prawa Farmaceutycznego w
kontekscie ewentualnego przekroczenia limitu 1 % posiadanych aptek w wyniku nabycia
sprywatyzowanych spétek. W raportach z roku 2008 i 2012 brak jakiejkolwiek wzmianki o zagadnieniu 1
%.

Tematyka rozumienia przepisu wprowadzajgcego limit 1% zostata poruszona przez NIK dopiero w marcu
2016 roku w informacji o wynikach kontroli nr ewid. 17/2016/P/15/109/LZG , Wykonywanie przez
Panistwowq Inspekcje Farmaceutyczng zadan okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne”. W
Informacji tej NIK zinterpretowata art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 jako zawierajgcy norme zakazujgcg posiadania
wiecej niz 1% aptek w wojewddztwie.

1.2.Wadliwosc¢ re - interpretacji przepisow o 1%

Pomimo, wydawatoby sie, jednoznacznej tresci art. 99 ust. 3 pkt 3 Prawa farmaceutycznego, aktualnie
podejmowane sg préby jego re-interpretacji w kierunku wykreowania generalnego zakazu przekraczania
progu 1% w drodze przejmowania dziaftajgcych aptek. Dziatania te s3 podejmowane przez niektdrych
wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych, popierane przez GIF i aktywnie wspierane przez
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przedstawicieli samorzadu aptekarskiego. Pojawiajg sie przypadki cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki z tego powodu. Jako podstawe decyzji podaje sie art. 99 ust. 3 w zwigzku z art. 37ap ust. 1 pkt 2
Prawa Farmaceutycznego. Organy Inspekcji Farmaceutycznej uznajg, ze w takiej sytuacji przedsiebiorca
przestat spetniac okreslone przepisami prawa warunki wymagane do wykonywania dziatalnosci okreslonej
w zezwoleniu a same przepisy o 1% majg charakter antykoncentracyjny.

Klarowne, jezykowe brzmienie przepiséw art. 99 ust. 3 PF pkt 2 i 3 nie daje podstaw do dekodowania z
nich normy innej niz okreslajgca powinnosci organu w postepowaniu o wydanie zezwolenia.
Przetamywanie wykfadni jezykowej i stosowanie wykfadni celowosciowej przy interpretacji przepisow
kompetencyjnych skierowanych do organdéw administracji publicznej nie powinno mie¢ miejsca.
Potwierdza to orzecznictwo Trybunatu Konstytucyjnego i Naczelnego Sgdu Administracyjnego.

Ujmowanie celu art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 PF jako przeciwdziatania nadmiernej koncentracji jest niespéjne
systemowo. Konkurencja pomiedzy przedsiebiorcami istnieje tylko na rynku witasciwym. Apteka w
Zakopanem nie konkuruje z aptekg w Krakowie. Egzekwowanie przepiséw antykoncentracyjnych ma racje
bytu tylko w odniesieniu do rynku wtasciwego dla aptek, ktéry Prezes UOKiK okreslit jako obszar mozliwy
do pokonania przez konsumenta piechotg w ciggu 5 minut. Wywodzenie istnienia potrzeby ochrony
konkurencji dla abstrakcyjnie ustalonego terytorium wojewddztwa, nie ma zadnego zwigzku ze zjawiskami
rynkowymi zachodzgcymi pomiedzy przedsiebiorcami aptecznymi. Przy tym, prog 1 % w skali
wojewddztwa tak bardzo odbiega od powszechnie przyjetych progéw pozycji dominujacej (w prawie
polskim co do zasady 40 % na rynku witasciwym), ze nie sposdb uzna¢, iz przepis jest odpowiedni do
postawionego celu.

Wyktadnia celowosciowa art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 PF prowadzitaby przy tym do razgcej niekompletnosci i
dysfunkcjonalnosci wywiedzionych norm. Ustawodawca nie przewidziat zadnego trybu pozbawiania
wiasciciela apteki juz wydanych zezwolen. Nie wiadomo, czy sankcjg powinno by¢ odebranie wszelkich
zezwolen, czy tylko zezwolen w liczbie aptek powyzej ustalonego limitu, a jezeli tak to wedle jakiego
kryterium doboru.

Apteki nie tylko powstajg, ale ulegajg tez likwidacji. W tym drugim przypadku wystarczytoby zamkniecie
pewnej liczby aptek ogélnodostepnych, aby limit 1% zostat przekroczony i to bez podejmowania przez
przedsiebiorce prowadzgcego apteke jakichkolwiek dziatan o charakterze koncentracyjnym. Przyjmujac
wyktadnie organu | instancji powinien on woéwczas cofngé tyle zezwolen, ile nakazuje koniecznosé
zachowania limitu 1%, wywotujgc tym samym efekt domina.

Zastosowanie sankcji administracyjnych w postaci odebrania zezwolenia na prowadzenie aptek wywotuje
powazne watpliwosci konstytucyjne oraz co do zgodnosci takiego zabiegu z wigzagcym Rzeczpospolity
Polskg prawem miedzynarodowym. Cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej w
oparciu o art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 PF jest sprzeczne z art. 1 ust. 1 Protokotem nr 1 do Europejskiej Konwencji
o Ochronie Praw Cztowieka i Podstawowych Wolnosci. Wyprowadzone z art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 PF
ograniczenie konkurencji wydaje sie takze sprzeczne z prawem UE, szczegdlnie, ze regulacja ta nie ma
swojego odpowiednika w prawie zadnego panstwa cztonkowskiego UE.
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Brak uzasadnienia interesem publicznym i mozliwych do odczytania konstytucyjnych wartosci lub norm
przemawiajgcych za ograniczeniem wolnosci dziatalnosci gospodarczej implikuje niekonstytucyjnos¢
limitdw wprowadzonych art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 PF. Na problem ten wskazano juz na etapie prac
legislacyjnych, w opinii Biura Analiz Sejmowych z 30 marca 2004 r., stwierdzono: "RéZnica pomiedzy 40%
a 1% jest tak ogromna i oczywista, Ze bez obawy pomytki mozna stwierdzic, iz pomystodawcy przepisu
przyswieca jakis inny zamiar niz ochrona konkurencji. Nie jest nim takie ochrona interesow
konsumentow, bo dla konsumentow bardziej istotna jest konkurencja pomiedzy producentami lekow,
niz pomiedzy aptekarzami. Zamiaru pomystodawcy nie znam, z tresci przepisu nie mozina go
wywnioskowacé. Moge jedynie domyslac sie, ale polemika z wtasnymi przypuszczeniami nie wydaje sie
celowa. Tym samym nie potrafie zdefiniowa¢ waznego interesu publicznego, ktory miatby byc¢ przez
przepis chroniony. Moim zdaniem nie ma go, a inaczej mowigc projektowany przepis nie chroni zgdnego
wazinego interesu publicznego. Nie znajgc chronionego waznego interesu publicznego trudno oceniac,
czy proponowane rozwiqzanie jest niezbedne dla jego ochrony i czy jest skuteczne. Przypuszczam, Ze
Trybunat Konstytucyjny uzna proponowane ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej za
niezgodne z art. 22 Konstytugji. (...) W konkluzji sugeruje, aby z pomystu wycofaé sie”*.

1.3. Niekonstytucyjnosc zasady ,,apteki dla aptekarza”.

Zasada ,, apteki dla aptekarza” byta juz przedmiotem oceny Trybunatu Konstytucyjnego w wyroku z dnia
20 sierpnia 1992 r. (sygn. K 4/92). W wyroku tym Trybunat uznat tego rodzaju rozwigzanie za
niekonstytucyjne w zwigzku z nieuzasadniong ingerencjg w swobode dziatalnosci gospodarczej oraz w
prawo wiasnosci. Zdaniem Trybunatu wprowadzenie monopolu farmaceutéw na prowadzenie aptek nie
byto konieczne do realizacji celu w postaci ochrony zdrowia publicznego, gdyz przepisy prawa w stopniu
wystarczajgcym chronig zdrowie i zycie pacjentéw, w szczegdlnosci poprzez obowigzek zatrudniania na
stanowisku kierownika apteki farmaceuty oraz obowigzek sprzedazy lekdw wytgcznie przez farmaceute,
ktory gwarantuje odpowiedni poziom Swiadczonej opieki zdrowotnej.

Trybunat wskazat, ze , istnieje szereg czynnosci z zakresu prowadzenia apteki, ktore moze wykonywac sam
podmiot gospodarujgcy (np. wynajecie lokalu, zawarcie umowy dostawy z hurtowniq i jej realizacja,
ustalenie ptac personelu i dokonywanie wypftaty, przewdd lekéw itp.). Czynnosci te nie sprowadzajq jednak
niebezpieczeristwa dla prawnie chronionych dobr i nie wymagajq w zwigzku z tym fachowej wiedzy
farmaceutycznej. Do dokonywania wiec czynnosci prawnych dotyczgcych srodkdw farmaceutycznych nie
jest konieczne posiadanie wiedzy fachowej w celu unikniecia niebezpieczeristwa dla prawnie chronionych
dobr. Brak takiej wiedzy moze co najwyzej narazi¢ podmiot gospodarujqcy na straty ekonomiczne”.

Wreszcie, podkreslit Trybunat, nie wykazano, aby wtasciciele aptek, nie bedacy farmaceutami, prowadzacy
apteki na podstawie uzyskanych koncesji postepowali w sposéb zagrazajgcy zyciu lub zdrowiu ludzkiemu.
Podnoszone tego rodzaju argumenty nie znajdujg potwierdzenia w rzeczywistosci.

48 Opinia prawna dotyczaca projektowanego przepisu antykoncentracyjnego w ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126 z 2001 r. poz. 1381 z pdzn. zm.) — druki sejmowe nr 2633 i 2088.
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Trybunat zwrécit przy tym uwage, ze prawo ustala szereg srodkéw zmierzajacych do zagwarantowania
prawidtowe]j dziatalnosci aptek, niezaleznie od ich wtasciciela, a to: (i) okreslenie warunkdéw i sposobu
prowadzenia dziatalnosci, (ii) wymdg zatrudniania wykwalifikowanego personelu, w tym zatrudnienie
kierownika — farmaceuty odpowiedzialnego za kierowanie nie wiecej niz jedng apteka, (iii) dziatalnos¢
nadzoru farmaceutycznego, (iv) odpowiedzialnos¢ karng i mozliwosc¢ cofniecia koncesji w razie naruszania
prawa.

Trybunat ocenit, ze w art. 33 ust. 2 ustawy btednie faczy sie przewidziane przez prawo wymagania

kwalifikacyjne o0sd6b wykonujacych okredlone prace, zajecia lub czynnosci natury technicznej,
technologicznej, kontrolnej, organizacyjnej i innej, z samym przedsiewzieciem gospodarczym okreslonego
rodzaju. W zasade swobody gospodarczej godzg wtasnie ograniczenia podmiotowe dotyczgce udzielania
koncesji na prowadzenie aptek. Poza sferg tej zasady pozostajg natomiast wymagania, nawet
najsurowsze, co do kierowania aptekg oraz wykonywania w niej okreslonych prac, zaje¢ i czynnosci,

normowane przez te sama ustawe.

W efekcie Trybunat uznat art. 33 ust. 2 ustawy za niezgodny z konstytucyjng zasadg swobody
gospodarczej, z uwagi na brak wystarczajgcego merytorycznego uzasadnienia w aksjologii konstytucyjnej
dla tego rodzaju ograniczenia.

Tym samym, Trybunat nie dostrzegt zwigzku pomiedzy byciem podmiotem praw i obowigzkdw,
wynikajgcych z dziatalnosci gospodarczej w postaci prowadzenia apteki, a niebezpieczenstwem dla
braku
Niebezpieczenstwo — jak zauwazyt Trybunat — moze wynikaé jedynie z czynnosci faktycznych, te zas sa w

prawnie chronionych débr, jakie miatoby wynika¢ z posiadania wiedzy fachowej.
zakresie prowadzenia apteki scisle reglamentowane i zastrzezone dla oséb posiadajgcych odpowiednie

kwalifikacje.

Orzeczenie TK z 1992 r. nalezy uzna¢ za nadal aktualne, gdyz poréwnanie wzorcow konstytucyjnych
zastosowanych w sprawie K 4/92 (wolno$¢ gospodarcza, ochrona wtasnosci) z obowigzujgcymi na gruncie
Konstytucji RP z 1997 r. prowadzi do wniosku, ze ocena konstytucyjnosci tego rodzaju ograniczen
dokonywana obecnie powinna doprowadzi¢ do identycznego rezultatu. Poréwnanie przedstawiono

ponizej:

Wzorzec kontroli zastosowany przez Trybunat w | Odpowiedni wzorzec kontroli w  obecnie

sprawie K 4/92

obowigzujacej Konstytucji

Art. 6.

Polska
dziatalnosci gospodarczej bez wzgledu na forme

Rzeczpospolita gwarantuje  swobode
witasnosci, ograniczenie tej wtasnosci moze nastqpic

jedynie w ustawie.

Art. 22.

Ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej jest
dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu
na wazny interes publiczny.

Art. 7

Rzeczpospolita Polska chroni wtasnos¢ i prawo

dziedziczenia oraz porecza catkowitqg ochrone

Art. 21.
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wifasnosci osobistej. Wywtaszczenie jest dopuszczalne | 1. Rzeczpospolita Polska chroni wtasnos¢ i prawo

wytqgcznie na cele publiczne i za stusznym | dziedziczenia.

odszkodowaniem. . . L
2. Wywtaszczenie jest dopuszczalne jedynie wowczas,

gdy jest dokonywane na cele publiczne i za stusznym
odszkodowaniem.

Dowoddw na to, ze orzeczenie w sprawie K 4/92 pozostaje nadal aktualne pod rzgdami Konstytucji z 1997
r., dostarcza analiza postanowienia TK z dnia 15 pazdziernika 2002 r., sygn. K 51/01. Postepowanie w tej
sprawie dotyczyto ograniczen wtasnosciowych, ktére zostaty zawarte w pierwotnym tekscie nowego
Prawa farmaceutycznego. W art. 99 ust. 4 PF zastrzezono prawo do prowadzenia apteki wytgcznie dla
farmaceuty bedacego przedsiebiorca, natomiast w art. 99 ust. 5 przewidziano, ze farmaceuta moze
uzyskac tylko jedno zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej (nota bene, przepisy przejSciowe
do ustawy — odmiennie niz w 1992 r. — przewidywaty przy tym, ze przedsiebiorcy, ktérzy przed dniem
wejscia w zycie ustawy prowadzili apteke na podstawie dotychczas obowigzujgcych przepiséw, zachowuja
uprawnienia do ich prowadzenia).

Rzecznik Praw Obywatelskich, ktéry zaskarzyt ww. przepisy do TK, zarzucit im niezgodno$¢ z konstytucyjng
zasadg ochrony wtasnosci i wolnosci dziatalnosci gospodarczej (art. 20, 21 ust. 1, 22 i 64 w zw. z art. 31
ust. 3 Konstytucji), a zatem z podobnymi wzorcami kontroli co w sprawie K 4/92. Regulacja taka godzita
zdaniem Rzecznika w zasade wolnosci gospodarczej jak réwniez w prawo wtasnosci i prawo dziedziczenia,
wykluczata bowiem mozliwos¢ bycia wtascicielem apteki przez osobe niebedacy farmaceutg — nawet
pomimo zatrudnienia na stanowisku kierownika osoby majacej odpowiednie kwalifikacje fachowe i
dajacej rekojmie nalezytego prowadzenia apteki. Zaskarzone uregulowanie nie byto zdaniem Rzecznika
usprawiedliwione waznym interesem publicznym (art. 22 Konstytucji), a wprowadzone ograniczenia
naruszaty istote wolnosci i praw (art. 31 ust. 3 Konstytucji). Co wazne, Rzecznik przywotat orzeczenie TK w
sprawie 4/92 i zauwazyt: ,mimo iz powotane orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego zostato przyjete przez
Sejm, to z inicjatywy samorzgdu aptekarskiego - powotujgcego sie na zgodnosc z prawem europejskim i
rozmaite czynniki ekonomiczne — uchwalona [w 2001 r. — uwaga wtasnal zostata regulacja tozsama z
zakwestionowang przez Trybunat Konstytucyjny”.

Rzecznik stwierdzit, ze dotychczasowa regulacja (zgodnie z ktdrg kierownikiem apteki mogt by¢ tylko
farmaceuta o odpowiednich kwalifikacjach), polegajgca na oddzieleniu fachowego prowadzenia apteki od
prawa witasnosci do niej, spetnia zasady bezpiecznego i prawidtowego przygotowywania i sprzedazy
lekéw, a tym samym zaskarzona regulacja nie jest niezbedna dla ochrony interesu publicznego.

Stanowisko RPO popart Prokurator Generalny, ktéry zauwazyt, ze podmiotowe ograniczenie
wprowadzone mocg art. 99 ust. 4 ustawy ,,ma bardziej charakter zabezpieczenia interesu korporacyjnego
aptekarzy” i nie jest motywowane wystepowaniem waznego interesu publicznego. Stwierdzit tez, ze pod
rzgdami obowigzujgcej ustawy o srodkach farmaceutycznych nie dochodzito do zagrozenia interesu
publicznego albo bezpieczeristwa zdrowotnego obywateli przez wiascicieli aptek - niebedacych
farmaceutami. Co do zakazu prowadzenia wiecej niz jednej apteki, Prokurator Generalny stwierdzit, ze
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brak jest wystarczajgcych powoddw, by reglamentowad liczbe aptek prowadzonych przez jeden podmiot,
o ile oczywiscie dziatalnos$¢ taka nie ma charakteru monopolu, a zatrudniony fachowy personel zapewnia
wiasciwg realizacje zadan ustawowych.

Podsumowujac, orzeczenie TK w sprawie 4/92 pozostaje w petni aktualne réwniez dzis. Nie jest przy tym
jasne jaki ,wazny interes publiczny” miatby przemawiaé¢ za wprowadzeniem ,, apteki dla aptekarza”.
Trudno bowiem uznaé, aby chodzito o ochrone zdrowia publicznego. W praktyce bowiem nie ma rdznic
miedzy standardem swiadczenia ustug farmaceutycznych w zaleznosci od tego, kto jest wtascicielem
apteki. W kazdej aptece, bez wzgledu na jej wtasno$é, musi by¢ zatrudniony i stale obecny kierownik
apteki, ktérym moze zosta¢ wytgcznie farmaceuta z odpowiednim stazem i kwalifikacjami. Standard
Swiadczenia ustug i ich wymogi wyznacza i nadzoruje Panstwo. To od jego sprawnosci, a nie formy
wtasnosci apteki, zalezy standard obstugi pacjenta.

2. Wprowadzenie ograniczen wtasnosciowych a proces prywatyzacji Cefarmoéw

2.1. Re-interpretacja przepiséw o 1% a prywatyzacja Cefarméw

Gdy Skarb Panstwa posiadat jeszcze udziaty w CEFARM-ach i oferowat ich sprzedaz inwestorom
Ministerstwo Skarbu Panstwa, opiniujgc projekt zmiany Prawa farmaceutycznego w kierunku zakazu
posiadania powyzej 1% aptek, odniosto sie do niego jednoznacznie negatywnie. W pismie z dnia 3 grudnia
2008 r. nr DP-AK-0244-2029/08, stwierdzono: ,W nadzorze Ministra Skarbu Paristwa pozostajq spotki
prowadzqce dziatalnosc¢ w sektorze dystrybucji lekow, w tym w dwdch podmiotach Skarb Paristwa posiada
100% kapitatu zaktadowego. Sq to Centrala Farmaceutyczne CEFARM S.A. z siedzibqg w Warszawie oraz
CEFARM Biatystok S.A. (...)Dotychczas jednym z najefektywniejszych i wtasciwie jedynym mozliwym
sposobem poprawy rentownosci, zapewniajgcym wzrost wartosci firmy w sektorze farmaceutycznym,
jest rozwaj poprzez wzrost organiczny — przejecia podmiotéw prowadzgcych sieci detaliczne oraz dalszy
ich rozwdj poprzez pozyskiwanie i tworzenie nowych aptek. Podkresli¢ nalezy, ze obecnie obowiqgzujgce,
bardzo rygorystyczne przepisy w tym zakresie, zostaty w proponowanym projekcie jeszcze bardziej
zaostrzone, co niewgtpliwie stanowi bariere rozwojowq dla wspomnianych Spotek. Obecne przepisy
uniemozliwiajq utworzenie nowej apteki ogdlnodostepnej podmiotowi, ktory kontroluje w sposdb posredni
lub bezposredni wiecej niz 1% aptek na terenie wojewddztwa bqgdz naleZy do grupy kapitatowej
prowadzqgcej takq liczbe aptek. Projekt ustawy uniemoZliwia rownieZz uzyskanie pozwolenia na
prowadzenie apteki podmiotowi zaleznemu od podmiotu prowadzgcego sprzedaz hurtowq. Oznacza to,
ze istniejgce lub nabyte spotki zalezne, prowadzqce sieci detalicznej sprzedazy lekow nie bedqg mogfy
otwiera¢ nowych bqdz przejmowac istniejgcych aptek. W praktyce oznacza to znaczne ograniczenie
mozliwosci rozwoju Spofek, poprzez uniemozliwienie zwiekszania skali dziatalnosci i umacniania pozycji
w sektorze aptek. (...) Konkludujgc, w mojej ocenie proponowane zmiany w wymienionych we wstepie
przepisach ograniczg mozliwosci rozwojowe wspomnianych Spétek i wptyng negatywnie na ich wartosg,
co w konsekwencji moze doprowadzié¢ do ich likwidacji. ”
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Aktualne préby zmiany rozumienia art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego, wbrew literalnej tresci
przepisu, podwazajg dziatania Skarbu Panstwa wobec nabywcéw sprywatyzowanych spétek z branzy
farmaceutycznej. Dopdki CEFARM-y byty panstwowe, interpretacja art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego
byta zgodna z jego jezykowym brzmieniem. Po sprzedazy wszystkich panstwowych sieci aptecznych, przy
braku zmian w prawie, nagle forsuje sie ,wyktadnie” przepisdw skrajnie niekorzystng dla wtascicieli aptek.
Usituje sie wprowadzi¢ mechanizmy, ktére Ministerstwo Skarbu Panstwa okreslito mianem , bariery
rozwojowej”. Taka , wyktadnia” art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego uniemozliwia organiczny wzrost
poprzez przejecia aptek i otwieranie nowych placéwek, co zgodnie ze stanowiskiem MSP jest , jedynym
sposobem na poprawe rentownosci”. Do nabywcow panstwowych spotek stosuje sie rozwigzania, ktore:
»wptynq negatywnie na ich wartosc, co w konsekwencji moze doprowadzic do ich likwidacji”.

Szczegdlnie razacym przyktadem s3 sytuacje, w ktorych nabycie prywatyzowanych spétek wprost
doprowadzito do przekroczenia limitu 1%. CEFARM-y zarzadzaty rozbudowanymi sieciami aptek,
liczacymi czesto po kilkadziesigt placowek w wojewddztwie. Nierzadko nabycie samych placowek
CEFARM-u doprowadzito do posiadania przez przedsiebiorce wiekszej ilosci aptek niz 1%. Tak wiec, z
jednej strony panstwo sprzedato spotki prowadzace po kilkanascie aptek, a po paru latach zamierza
odebrac¢ zezwolenia na prowadzenie znacznej czesci z nich. Dziatanie takie jest wysoce nielojalne wobec
nabywcéw Cefarméw i moze zostac uznane za razace naruszenie wielu norm konstytucyjnych.

2.2. Postulowane ograniczenia wtascicielskie a tre§¢ uméw prywatyzacyjnych

Zaréwno wprowadzenie zasady apteki dla aptekarza, jak i przyjecie zasady jednego procenta w wersji
zakazowej s wyraznie sprzeczne z postanowieniami umoéw prywatyzacyjnych zawartych pomiedzy
nabywcami prywatyzowanych Cefarméw a Skarbem Panstwa. Zmiany prawa narazajg nowych wtascicieli
Cefarmoéw na konieczno$¢ zaptaty kar umownych i/lub utraty zainwestowanych w nie srodkdéw.

Postanowienia uméw prywatyzacyjnych standardowo naktadaty na nabywcéw Cefarméw obowigzek
inwestycji w aktywa trwate nabywanych przedsiebiorstw (w tym: wyposazenie aptek) oraz obowigzek
nabycia nowych aptek (tzw. ,Gwarantowane Inwestycje oraz ,Inwestycje Rozwojowe”), a takze
przewidywaty liczne gwarancje dotyczace utrzymania stanu zatrudnienia. Na wypadek niewykonania tych
zobowigzan przewidziane zostaty kary umowne, dochodzgce nawet do 100% wartos¢ netto
przedsiebiorstwa. Jak za$ wynika z raportdw dotyczacych prywatyzacji polskiego sektora
farmaceutycznego przygotowanych przez Najwyzsza lzbe Kontroli, za niewywigzanie sie ze zobowigzan
Skarb Panstwa skutecznie egzekwowat nalezne mu wielomilionowe kary umowne.

Reinterpretacja przepisow o 1 % oraz potencjalne wprowadzenie zasady ,,apteki dla aptekarza” stawia
nabywcéw Cefarmoéw w sytuacji bez wyjscia, gdyz koniecznosc¢ spetnienia wymogdw ustawowych skutkuje
naruszeniem obowigzkéw wynikajgcych z umoéw zawartych ze Skarbem Panstwa.

Wprowadzenie zasady ,apteka dla aptekarzy” ze skutkiem dla funkcjonujgcych przedsiebiorstw oraz
zakazowej wersji art. 99 ust. 3 PF prowadzitoby do naruszenia ochrony praw stusznie nabytych, gdyz
nabywcy sprywatyzowanych Cefarméw nie byliby w stanie dostosowac sie do nowych przepiséw w sposdb
inny niz sprzedaz przedsiebiorstw. Zasada ochrony zaufania wobec panstwa nakazuje unikania sytuacji, w
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ktorych adresat normy znajdowatby sie w swoistej ,putapce prawnej”. Ryzyko wystgpienia takiej putapki
rodzi regulacja wymagajaca wyzbycia sie nabytych uprzednio od Skarbu Panistwa udziatéw czy akcji
Cefarmow.

Dziatanie takie nalezy okresli¢ quasi - wywtfaszczeniem. Na problem ten wskazywano juz w procedurze
opiniowania projektdw nowelizacji Prawa farmaceutycznego i dodaniu art. 99a PF. Prezes UOKiK w swojej
opinii stwierdzit: ,Nalezy jednoznacznie stwierdzi¢, iz proponowana regulacja ma charakter
2wywtaszczeniowy”. Wprowadzenie jej w Zycie oznacza dla przedsiebiorcow koniecznos¢ wyzbycia sie
przez grupy kapitatowe posiadanych aptek, jezeli ich liczba przekracza 1% w wojewddztwie a takze
koniecznos¢ likwidacji przez grupy kapitatowe hurtowni, bqdz aptek.”*

Oba wspomniane wczesniej projekty nowelizacji, wprowadzajgce zakaz posiadania ponad 1% aptek,
przewidywaty przy tym przepisy przejsciowe, dajace przedsiebiorcom pie¢ lat na dostosowanie sie do
wprowadzonego limitu. Zgodnie z uzasadnieniem projektu z 2008 r. ,,Przepis art. 6 projektu przewiduje
piecioletni okres na dostosowanie sie przedsiebiorcow do art. 99a oraz zmian wprowadzanych w art. 81
ust. 1 oraz art. 103 ustawy — Prawo farmaceutyczne. (...) Projektodawca (...) wprowadzit rozwiqgzania
prawne, ktore zaweZajq do niezbednego minimum negatywne skutki dla zainteresowanego przez
wyznaczenie odpowiednio dtugiego okresu na dostosowanie sie do przepisu art. 99a oraz przewidzianych
zmian do art. 81 ust. 1 i art. 103 ust. 1. Przewidziany art. 14 projektu piecioletni okres przejsciowy jest
wystarczajgcy na dostosowanie sie przedsiebiorcow do nowych przepisow, jak rowniez na przygotowanie
sie przez organy administracji publicznej do egzekwowania obowiqzkow przewidzianych zmienionymi
przepisami ustawy — Prawo farmaceutyczne”.

Tymczasem zakaz, ktéry miat zosta¢ implementowany poprzez nowelizacje ustawy po dtugim okresie
dostosowawczym, jest obecnie forsowany poprzez zmiane praktyki organdw administracji z dnia na dzien.
Taka sytuacja godzi bezposrednio w konstytucyjng zasade ochrony praw nabytych. Przedsiebiorcy
prowadzacy apteki majg by¢ arbitralnie, bez zmiany prawa i czasu na dostosowanie sie do nowych
obowigzkéw zmuszani do zamykania i wyprzedazy aptek.

Dziatanie takie podwaza rowniez zaufanie obywateli do prawa. Przepisy w obecnym brzmieniu obowigzuja
nieprzerwanie od 12 lat. Sieci aptek, ktére rozwijaty sie w tym okresie, powstawaty w wyniku wieloletnich
inwestycji dokonywanych w petnej zgodnosci z literalng trescig przepisdw, a czesto takze z bezposrednim
zaangazowaniem Skarbu Panstwa (sprzedaz aptek dawnych Cefarmoéw). W zdecydowanej wiekszosci
majatek ten zostat nabyty przez krajowych wiascicieli, z polskim kapitatem, w drodze prywatyzacji
kapitatowej lub pracowniczej.

49 Pismo Prezesa UOKIK z dnia 3.12.2008 r., znak DPR-0799-2(14)/08/EU
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R
IV.  POTENCJALNE SKUTKI POSTULOWANYCH OGRANICZEN WtASNOSCIOWYCH

1. Beneficjenci wprowadzanych ograniczen

Postulaty dotyczagcy wprowadzenia ograniczen wtasnosciowych o charakterze podmiotowym,
zastrzegajgcych prawo prowadzenia aptek ogdlnodostepnych dla farmaceutdw lub spdétek osobowych
utworzonych przez farmaceutdéw sg od lat zgtaszane w przewazajgcej mierze przez przedstawicieli
samorzgdu aptekarskiego. Analogicznie, w przypadku reinterpretacji art. 99 ust. 3 PF, gtéwnym
czynnikiem presji na zmiane wykfadni byt samorzad aptekarski.

Chociaz samorzad aptekarski ma zgodnie z ustawg charakter samorzadu zawodowego, nie gospodarczego,
to jednak jego organy dysponujg bardzo konkretnymi narzedziami wptywania na ksztatt rynku. Pomimo
braku podstawy prawnej:

e opiniujg wnioski innych podmiotdw o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej (tres¢ opinii, jak i w szczegdlnosci czas jej wydania, ma bezposredni wptyw na
sytuacje rynkowga podmiotu ubiegajgcego sie o zezwolenie);

e wystawiajg zaswiadczenia o tym, czy danej osobie przystuguje rekojmia nalezytego wykonywania
funkcji kierownika apteki, co warunkuje mozliwos$¢ zatrudnienia takiej osoby (co rowniez ma
bezposredni wptyw na dziatalnos¢ innych podmiotéw);

e inicjuja i przystepuja do postepowan administracyjnych w sprawie zgodnosci prowadzenia apteki
z prawem;

e aktywnie wptywajg na przebieg prac legislacyjnych, takze dotyczgcych kwestii innych niz zwigzane
z wykonywaniem zawodu farmaceuty (np. w sprawie wtasnosci aptek).

Jednoczesnie z publicznie dostepnych danych wynika, ze wtadze samorzadu aptekarskiego s3
zdominowane przez farmaceutdéw prowadzacych jednocze$nie apteki w ramach wtasnej dziatalnosci
gospodarczej lub spdtek osobowych®®. Przedstawiciele samorzadu aptekarskiego postulujgcy
wprowadzenie nowych ograniczen dotyczacych rynku aptecznego wystepujg wiec w podwdjnej roli —
jednoczesnie jako regulatorzy rynku i jego uczestnicy. W powyzszych sytuacjach zachodzi ewidentny
konflikt intereséw

Opisany wyzej konflikt interesdw objawia sie w postulowaniu i ponawianiu przez przedstawicieli
Samorzadu Aptekarskiego propozycji wprowadzenia ograniczen, ktére wielokrotnie w przesztosci zostaty
uznane za sprzeczne z Konstytucjg lub zasadami prawa konkurencji.

Analiza orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego oraz organdw ochrony konkurencji wskazuje, ze préby
ograniczenia konkurencji na rynku aptecznym przez lub z inicjatywy organdw Samorzadu Aptekarskiego
byty wielokrotnie podejmowane w przesztosci i zazwyczaj uznawane byly za sprzeczne z prawem. M.in.:

50 poréwnanie danych z Rejestru Aptek oraz danych z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej
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Z inicjatywy samorzadu usifowano ustawowo zastrzec prawo prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej na rynku aptecznym wytacznie dla farmaceutéw i wygasi¢ wydane juz decyzje
zezwalajace na prowadzenie aptek — co spotkato sie z interwencjg Trybunatu Konstytucyjnego
(wyrok TK z dnia 20 sierpnia 1992 r., sygn. K. 4/92). Trybunat Konstytucyjny uznat zasade ,, apteki
dla aptekarza” za niezgodna z Konstytucja.

Podejmowane byty préby ograniczenia rozwoju konkurencji na rynku aptecznym poprzez
wprowadzenie wytycznych dla okregowych izb aptekarskich, aby przy opiniowaniu wnioskéw o
otwarcie nowych aptek preferowaé pewien typ aptek oraz przeciwdziata¢ powstawaniu aptek w
bliskosci juz istniejagcych. Decyzjg z dnia 17 marca 1993 r. Urzad Antymonopolowy uznat, ze
okregowe izby aptekarskie zawarly porozumienie monopolistyczne i nakazat izbom
zaniechanie stosowania tej praktyki

Decyzje Urzedu podtrzymat Sgd Antymonopolowy w wyroku z dnia 6 lipca 1994 r., sygn. XVIl Amr
8/94, wskazujagc na brak akceptacji dla ,wykorzystywania dziatalnosci organéw samorzadu
zawodowego jako kamuflazu dla prowadzenia ukrytych dziatan godzacych w wolng
konkurencje i tym samym naruszajcych ustawe antymonopolowg”.

W decyzji UOKIK z 14 lipca 2000 r., (DDP-I-54/1/00/79/BM), UOKIK nakazat Naczelnej Izbie
Aptekarskiej zaniechania stosowania praktyk monopolistycznych bedacych skutkiem
porozumienia w formie uchwat Ill Zjazdu Krajowego Aptekarzy (...) polegajagcych na: ustalaniu
posrednio zasad ksztattowania cen ptaconych przez konsumentéw przy zakupie srodkow
farmaceutycznych (...) ograniczeniu dostepu do rynku przedsiebiorcom nie objetym
porozumieniem poprzez wprowadzenie zakazu przyjmowania przez aptekarzy stanowiska
kierownika w aptece usytuowanej w najblizszym sgsiedztwie apteki juz istniejacej.

Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw wielokrotnie negatywnie wypowiadat sie na temat anty-

konkurencyjnego charakteru propozycji co do ksztattu rynku aptecznego popieranych przez organy

Samorzadu Aptekarskiego:

O

Stanowisko UOKIK z 31 sierpnia 2006 roku: ,Watpliwosci budzg przepisy art. 1 pkt 11), pkt 18)
ww. projektu, ktdre wprowadzajg ograniczenia liczby punktéw aptecznych i aptek dziatajgcych
na danym terytorium. Projektowane rozwigzania stanowityby powazne ograniczenie wolnej
konkurencji miedzy podmiotami gospodarczymi i mogtyby w rezultacie doprowadzié¢ do mniejszej
liczby dostepnych aptek oraz gorszego zaspokajania potrzeb spotecznych w zakresie
Swiadczonych przez nie ustug. W konsekwencji mogtby zosta¢ naruszony interes konsumentow
(pacjentow), ktorzy byliby skazani na wysokie ceny lekéw, ze wzgledu na ograniczenie
mozliwosci wyboru aptek.”

Stanowisko UOKIiK z 3 grudnia 2008 roku: ,, Konkurencja pomiedzy aptekami nie odbywa sie na
szczeblu wojewddztwa-apteka w Zakopanem nie konkuruje z aptekg w Krakowie-lecz na duzo
mniejszych rynkach lokalnych miasta, a by¢ moze nawet dzielnicy. W zwigzku z powyzszym
absolutnie niesprzeczne z zapisami antykonkurencyjnymi bytoby opanowanie wszystkich rynkéw
w wojewddztwie przez lokalnych monopolistéw, z ktérych zaden nie posiadatby wiecej niz 1%

44



aptek w wojewddztwie. Zaproponowana w takiej postaci regulacja niewatpliwie chroni¢ raczej
bedzie mniej przedsiebiorczych wtascicieli aptek, ktorzy nie muszga sie obawiac, iz na ich rynku
pojawi sie szczegdlnie efektywny konkurent, korzystajacy z efektow skali, ktory swiadczytby
swoje ustugi po najnizszych cenach i w lepszej jakosci.”

Postulaty przedstawiane przez przedstawicieli korporacji aptekarskiej powinny by¢ oceniane zatem nie
jako zalecenia niezaleznego (bezstronnego) podmiotu, ale jako postulaty strony majgcej wyrazny interes
majatkowy w przyjeciu proponowanych przez siebie rozwigzan.

Jak juz zauwazono i szczegétowo opisano w czesci historycznej Raportu (punkt 1l 2), farmaceuci byli grupa
szczegolnie preferencyjnie traktowang na etapie reprywatyzacji poszczegdlnych placéwek nalezgcych do
Cefarmow. W ramach nieformalnej fazy reprywatyzacji rozpoczetej w 1987 roku kierownicy aptek (bedacy
farmaceutami) mogli bowiem ubiega¢ sie o zakup aptek w ktérych pracowali. W 1988 r. Ministerstwo
Zdrowia rozpoczeto za$ oficjalne wydawanie koncesji na prowadzenie aptek prywatnych, a poszczegélne
Cefarmy rozpoczety oficjalng sprzedaz nalezgcych do nich aptek. W ramach reprywatyzacji doszto do
faktycznej wyprzedazy znacznej czesci aptek znajdujacych sie w ich zasobach. Zazwyczaj sprzedawane byty
najbardziej zyskowne i prestizowe apteki, a ich nabywcami byli gtéwnie farmaceuci.

Efektem tak przeprowadzonej reprywatyzacji byt kryzys na rynku zaopatrzenia w produkty lecznicze, o
czym w swoim Raporcie z 1990 roku wspomniata Najwyzsza Izba Kontroli. NIK zauwazyta réwniez, iz
przyczyna tego stanu rzeczy (i braku efektywnego nadzoru) mogta by¢ okolicznos$é, iz czesé inspektorow
nadzoru rekrutowata sie z farmaceutdw zatrudnionych na petnych etatach w Cefarmach i wykonujacych
dodatkowe obowigzki nadzorcze w ramach % lub 1/3 etatu.

Proponowane obecnie w debacie publicznej ograniczenia wtasnosciowe (1%, apteka dla aptekarza),
bytyby kolejnym przejawem preferencyjnego traktowania tej grupy zawodowej. Ich wprowadzenie
spowodowatoby bowiem, ze rynek apteczny przeszedtby de facto w wytaczne wiadanie cztonkéw tej
korporacji zawodowe;j.

Wprowadzenie postulowanych ograniczen wiasnosciowych doprowadzitoby wiec w efekcie do zamkniecia
rynku aptecznego w Polsce. Tymczasem z danych empirycznych wynika, ze systemy zamkniete sg mniej
optacalne zaréwno dla ptatnika publicznego, jak i pacjenta. Istnieje ryzyko, iz w wyniku wprowadzenia
takich ograniczen dosztoby do o rzeczywistej monopolizacji lokalnych rynkéw, co skutkowatoby
ograniczeniem konkurencji i negatywnie wptynetoby na dostepnosé lekéw. Potwierdzeniem powyzszych
obaw moze by¢ przyktad Irlandii, gdzie po zaostrzeniu regulacji w 1996 roku, po pieciu latach przywrécono
otwarty model rynku, wtasnie ze wzgledu na nadmierny wzrost zyskownosci aptek kosztem jakosci i
dostepnosci ustug farmaceutycznych oraz cen dla pacjentow.

Dokumenty sporzadzone na potrzeby reform, w Wielkiej Brytanii oraz Irlandii, a takze analizy opracowane
po jej wprowadzeniu, wskazujg, ze zniesienie nadmiernych barier wejscia i ochrona konkurencji przynosza
pacjentom wymierne korzysci°l. Nowe placéwki zwiekszajag konkurencje na rynku, wymuszajgc rywalizacje

51 The control of entry regulations and retail pharmacy services in UK, Office of Fair Trading (OFT), 2003, raport dostepny pod
adresem: https://assets.digital.cabinet-office.gov.uk/media/555de41b40f0b666a20000ec/ oft609.pdf ; Regulatory Reform in
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o klienta. Poszukujgc obiektywnych wyznacznikéw jakosci ustug aptek, mozna wskazaé, ze po zniesieniu
nadmiernych barier wejscia czas otwarcia aptek dla pacjentéw wzrasta>?. Wiecej aptek oferuje pacjentom
ustugi w ramach opieki farmaceutycznej, takie jak pomoc w rzuceniu palenia, przeglady lekowe, nadzér
nad przyjmowaniem i tgczeniem lekéw, doradztwo zywieniowe>:. Zwiekszeniu ulega takze zakres
$wiadczonych ustug®. Konkurencja na rynku aptecznym prowadzi takze do obnizki cen produktéw
dostepnych bez recepty®. Aptek jest wiecej, sg zatem blizej klientéw. Zwieksza sie czas zaoszczedzony
przez pacjentéw na zbedne dojazdy (value of time)®®.

2. Doswiadczenia historyczne

Ewentualna zmiany modelu funkcjonowania rynku aptecznego powinny zosta¢ poprzedzona szczegétowg
analiza w zakresie m.in. zaspokojenia potrzeb ludnosci i zagwarantowania bezpieczeistwa i statej
dostepnosci produktéw leczniczych, by nie doprowadzi¢ do ,powtdrki” kryzysu na rynku dystrybucji
produktow leczniczych z poczatku lat 90. Doswiadczenia historyczne potwierdzajg, ze czym innym jest
posiadanie wiedzy specjalistycznej z zakresu farmacji, a czym innym — doswiadczenie i umiejetnosci
potrzebne do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Jak pokazuje historia dziatalnosci na rynku obrotu
produktami leczniczymi w Polsce od 1989 roku sfera wtascicielska oraz profesjonalna powinny pozostaé
w branzy aptecznej oddzielone.

Byta juz mowa o opisywanym przez NIK kryzysie zwigzanym z wczesnymi etapami prywatyzacji Cefarmow.
W tym zakresie przywotaé mozna jednakze rowniez pdzniejsza historie hurtowni farmaceutycznych
prowadzonych w latach 90 przez samych farmaceutow.

Osiemnascie najwiekszych hurtowni prowadzonych przez farmaceutdw stworzyto wtedy grupe zakupowg
- Unie Hurtowni Aptekarskich APOFARM. Powszechnie méwiono o dalszej konsolidacji. W krétkim okresie
(1.5 roku) wiekszos¢ z prowadzonych przez farmaceutéw hurtowni ogtosito jednak upadtosc.

Przyczyny takiej sytuacji w nastepujgcy sposdb opisywat w 2008 roku w tygodniku Polityka®” znany
dziennikarz zajmujacy sie polskim rynkiem medycznym, Marek Hilgier:

Ireland. Regulatory Reform in Electricity, Gas, Pharmacies, and Legal Services, Organisation for Economic Co-operation and
Development (OECD), 2001, raport dostepny pod adresem: https://www.oecd.org/regreform/2511011.pdf ; Evaluating the
impact of the 2003 OFT study on the Control of Entry regulations in the retail pharmacies market, Office of Fair Trading (OFT),
2010, raport dostepny pod adresem: http://www.dotecon.com/assets/images/oft1219.pdf

52 Evaluating..., s. 69-80.

53 Evaluating..., s. 92-94.

54 Evaluating..., s. 92-94.

55 Evaluating..., s. 94 — 103.
56 Evaluating..., s. 57 — 61.

57 http://www.polityka.pl/tygodnikpolityka/rynek/274349,1,kazimierz-herba-pan-na-torfarmie.read
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,Zaczeta sie szaleficza walka o zbyt. Wszyscy licytowali sie, kto da wiecej. Kto zaoferuje wyzszy rabat,
odroczone na wiele miesiecy (bywato, ze do pét roku) terminy ptatnosci, kto zapewni dostawe
zamawianych lekéw nawet kilka razy w ciggu dnia. Rozpieszczano aptekarzy na potege, nie liczac sie
z pieniedzmi. Wozono ich nawet na wycieczki do egzotycznych miejsc, by kupi¢ przychylnos¢. To sie nie
mogto dobrze skonczyé. Hurtownie jedna po drugiej zaczety plajtowac.”

W wywiadzie opublikowanym w nr 8 czasopisma Manager Apteki z 2007 roku éwczesny Prezes lzby
Aptekarskiej w Warszawie dr Wtiodzimierz Hudemowicz to wifasnie rozpad i upadek hurtowni

prowadzonych przez farmaceutdw uznat za ,,najwieksza porazke swojej kadencji”®8.

3. Ograniczenia wiasnosciowe a model rozwoju przedstawiony w tzw. Planie Morawieckiego.

W lutym 2016 r. Rzad uchwalit Plan na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju (tzw. Plan Morawieckiego). W
ramach pieciu filaréw przewiduje on kompleksowe wsparcie dla polskich przedsiebiorstw, ze szczegdlnym
uwzglednieniem innowacyjnosci, gdyz to one majg stac sie gtdwnym motorem rozwoju kraju.

Wsparcie to ma obejmowac miedzy innymi:
1. stworzenie warunkdw prawnych do prowadzenia biznesu (przyjazne otoczenie prawne, tzw.
Konstytucja Biznesu),
2. wsparcie w uzyskaniu kapitatu niezbednego do rozwoju (caty filar Il Planu),
3. pomoc w ekspansji zagranicznej (caty filar 11l Planu).

Jak zauwazajg autorzy Planu, 99,8% firm dziatajgcych w Polsce to mate i érednie przedsiebiorstwa (MSP),
ktére odpowiadajg za 2/3 PKB wytwarzanego przez firmy i zatrudniajg 70% osdb pracujgcych w sektorze
prywatnym. Pozostate 0,2% wiekszych firm to zas za mato dla stworzenia innowacyjnej gospodarki, ktéra
nie bedzie sie opierac tylko na niskich kosztach pracy.

Kluczowe jest wiec, by stworzy¢ przedsiebiorcom warunki umozliwiajace rozwdj na tyle, by mogli zacza¢
czerpac korzysci z efektu skali.

Cel ten wyrazony jest wprost w uchwale Rady Ministréw nr 14/2016 z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie
przyjecia ,,Planu na rzecz odpowiedzialnego rozwoju”, w ktérej stwierdzono, iz:

,Sredniookresowe wyzwania, ptyngce z uwarunkowarn wewnetrznych, jak i otoczenia
zewnetrznego, nakazuja podjecie dziatan dynamizujgcych rozwdj spoteczno--
gospodarczy Polski. Ich istotg jest petne wykorzystanie potencjatu inwestycyjnego
naszej gospodarki — w szczegdlnosci poprzez wzrost skali dziatan polskich firm, ich

58 http://www.nazdrowie.pl/artykul/sukcesy-pora-ki-i-wizja-przysz-o-ci.
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ekspansje zagraniczng, a takie poprzez uruchomienie poktadéw krajowej
przedsiebiorczos$ci i innowacyjnosci”

Wsparcie dla sektor MSP zadeklarowat takze urzedujacy Prezydent Andrzej Duda, ktdry podczas Kongresu
Organizacji MSP odbywajgcego sie w dniu 15 czerwca 2016 roku, nad ktérym objat patronat honorowy,
powiedziat:

»Widze konieczno$é ochrony sektora MSP. Powinna by¢ egzekwowana przez panistwo.
Bede starat sie pomaga¢ matym i Srednim przedsiebiorcom oraz promowaé wszystkie
przejawy dziatalnosci gospodarczej. Dziatania panstwa w tym kierunku powinny by¢
oceniane pod wzgledem skutkéow wprowadzonych regulacji”

Jednym z adresatow dziatan podejmowanych w ramach Planu Morawieckiego sg polscy przedsiebiorcy
prowadzacy dziatalno$¢ w formie sieci aptecznych. Prowadzone przez nich przedsiebiorstwa, dziatajg w
trudnych warunkach rynkowych (presja niskich cen i wysokiej jakosci ustug, oraz silny, skonsolidowany
sektor hurtowy). Wprowadzone przez nich rozwigzania doprowadzity do spadku cen lekéw
nierefundowanych, a z wprowadzonych przez nich rozwigzan skorzystali takze wtasciciele aptek
indywidualnych tworzac sieci wirtualne i grupy zakupowe. Przedsiebiorstwa te sg takze aktywne na
rynkach zagranicznych.

Wprowadzenie postulowanych ograniczen wiasnosciowych (apteka dla aptekarza, reinterpretacja
przepisu dotyczacego 1 %) statoby w razgcej sprzecznosci z celami wyrazonymi w Planie Morawieckiego.
Uniemozliwitoby bowiem wykorzystanie efektu skali. W efekcie dosztoby do catkowitego zahamowania
ekspansji zagranicznej i spadku innowacyjnosci, oraz utworzenia lokalnych monopoli na rynku krajowym
(drastyczny spadek konkurencji), co negatywnie odbitoby sie na sytuacji pacjentéw oraz ptatnika
publicznego.

Bilans dla gospodarki kraju bytby jednoznacznie negatywny.

W kontekscie problemdw zwigzanych z reinterpretacja przepisu dotyczacego 1% zwrdécic¢ nalezy uwage
takze na problem tzw. ,resortowosci”. Paristwo polskie dziatajgce poprzez swoje organy i instytucje,

jest w tej sprawie niekonsekwentne i podejmuje sprzeczne dziatania.

Postulat tzw. 1% - pierwotnie (wielokrotnie) oceniany negatywnie przez Ministerstwo Zdrowia — po wielu
latach znajduje poparcie jego przedstawicieli (przy niezmiennie negatywnej ocenie Prezesa UOKIK oraz
Ministerstwa Skarbu Panstwa) oraz poszczegdlnych Inspekcji, ktére dokonujg jego faktycznej
reinterpretacji. Takze Najwyzsza lIzba Kontroli — nie zwracajgca w poprzednich Raportach dot. rynku
farmaceutycznego uwage na te kwestie, w 2016 uznata, iz juz w chwili obecnej jest to przepis o
charakterze antykoncentracyjnym i ustanawia bezwzgledny zakaz posiadania wiecej niz 1% aptek
ogdlnodostepnych w wojewddztwie. W przypadku postulatu ,apteki dla aptekarza” zgtaszajgce i
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popierajgce go podmioty ignorujg zas (nadal aktualny) wyrok Trybunatu Konstytucyjnego uznajacy tego
typu ograniczenia za sprzeczne z zasada proporcjonalnosci i z tego wzgledu — niekonstytucyjne.

Powyisza sytuacja jest przyktadem resortowosci. Instytucje publiczne dziataja w sposdb
nieskoordynowany i sprzeczny, nieprawidlowo i w sposéb zmienny interpretujagc prawo bez
uwzglednienia specyfiki rynku aptecznego i podmiotéw na nim dziatajacych.

Zlikwidowanie zjawiska resortowosci jest zas jednym z celdw wprost wyrazonych zaréwno w Planie
Morawieckiego, jak tez i przywotywanej juz uchwale Rady Ministrow, w ktérej stwierdzono:

,W Polsce mamy do czynienia z sytuacja, w ktdrej instytucje publiczne dziatajg w sposéb
nieskoordynowany, w konsekwencji czego panistwo jako cato$é jest niewydajne i mato skuteczne”

(..))

Podstawga odpowiedzialnego rozwoju Polski, ktéra wptywa na wszystkie filary, powinno byé sprawne
panstwo. Koniecznym warunkiem tego jest przezwyciezenie tzw. ,Polski resortowej” na rzecz
koordynacji dziatan dla nadania nowego impulsu rozwojowego Polsce”.

Niezaleznie od powyzszego, wprowadzenie opisywanych w Raporcie ograniczen wiasnosciowych na rynku
aptecznym moze skutkowac¢ powstaniem odpowiedzialno$¢ odszkodowawczej po stronie Skarbu Panstwo
wobec nabywcow sprywatyzowanych Cefarmoéw, zardwno ze wzgledu na naruszenie krajowych, jak i
miedzynarodowych przepisow.

Na gruncie prawa polskiego mozemy moéwic¢ przede wszystkim o mozliwej odpowiedzialnosci z tytutu
szkody wyrzadzonej przez wydanie aktu normatywnego (,apteka dla aptekarza”), z tytutu szkody
wyrzadzonej przez wydanie ostatecznej decyzji administracyjnej (cofniecie zezwolenia na prowadzenie
apteki w zwigzku z reinterpretacjg przepisu dotyczacego 1%) oraz z tytutu naruszenia konstytucyjnej
ochrony praw nabytych.

Odpowiedzialnos¢ z tytutu naruszenia Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka oraz innych
miedzynarodowych aktdw prawnych moze za$ wynikac z tego, iz wprowadzenie opisywanych zmian
skutkowa¢ bedzie koniecznoscig wyzbycia sie posiadanych aptek w czesci (re-interpretacja przepisu
dotyczacego 1%) lub w catosci (,, apteka dla aptekarza”), co moze by¢ uznane za przejaw faktycznego
wywiaszczenia.

Prawdopodobienistwo uzyskania odszkodowania znaczgco zwieksza fakt, iz przedsiebiorcy dokonywali
znaczacych inwestycji w oparciu o uzasadnione oczekiwania wzgledem stanu prawnego.

Przepis art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Prawa Farmaceutycznego zostat wprowadzony do systemu prawa w 2004
roku. Przez okres ponad dziesieciu lat organy nadzoru farmaceutycznego nie wywodzity istnienia
obowigzku nieprzekraczania progu 1 % w odniesieniu do zezwolerh wydanych zgodnie z obowigzujgcym
prawem. Interpretacja przepisu zmienia sie gwattownie po dekadzie odmiennej praktyki i skutkuje

49



cofaniem zezwolen na prowadzenie aptek. Dziatanie takie stanowi naruszenie okreslonej w art. 8 Kodeksu
Postepowania Administracyjnego zasady pogtebiania zaufania do Paristwa.

Inwestorzy ci mogli takze oczekiwac iz w zwigzku z tym, iz Trybunat Konstytucyjny w wyroku z dnia 20
sierpnia 1992 r., sygn. K. 4/92, jednoznacznie uznat zasade , apteki dla aptekarza” za niezgodng z
Konstytucjg, a liczne inne podmioty majgce na celu dbanie o ,,rdwnowage” na rynku (np. Prezes UOKIK,
RPO) wielokrotnie wyrazaty negatywng opinie o innych propozycjach ograniczajgcych mozliwos¢ dziatania
na rynku aptecznym, ograniczenia takie nie zostang wprowadzone.

Paradoksem jest dodatkowo to, iz - jak wspomniano — powszechng praktyka byto nakfadanie na
nabywcéw Cefarméw w ramach uméw prywatyzacyjnych obowigzkéw dotyczacych inwestycji w aktywa
trwate Cefarméw, w tym zakupu okreslonej liczby aptek lub inwestycji w te juz istniejgce, a Skarb Paristwa
rzetelnie kontroluje wykonanie tych obowigzkdw, nie unikajgc naktadania wysokich kar umownych w
przypadku niewywigzania sie ze zobowigzan wynikajagcych z umoéw prywatyzacyjnych. W sytuacji
wprowadzenia dodatkowych ograniczen wtasnosciowych lub utrzymania ,reinterpretacji” przepisu
wprowadzajgcego limit 1% dosztoby do sytuacji wewnetrznie sprzecznej — z jednej strony nabywcy
sprywatyzowanych Cefarmdéw zobowigzani by byli na mocy umédw prywatyzacyjnych do zakupu i
modernizacji dodatkowych aptek. Z drugiej zas strony wifasciwe organy Inspekcji Farmaceutycznej
odbieratyby im zezwolenia na prowadzenie aptek z powodu nowych ograniczen, co czynitoby wykonanie
zobowigzan wynikajgcych z uméw prywatyzacyjnych niemozliwym.

* %%
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Niniejszy raport (dalej zwany , Raportem”) powstat na zamdwienie Zwigzku Pracodawcow Aptecznych
PharmaNET.

Autorami raportu sg radca prawny Tomasz Jaworski i adwokat Marcin Tomasik z kancelarii prawnej
Tomasik Jaworski Spétka Partnerska.

Autorzy dziekujg za pomoc w przygotowaniu raportu aplikantowi radcowskiemu Jackowi Sadurskiemu.

A. WPROWADZENIE

Na przestrzeni ostatnich kilkunastu lat dynamiczny rozwdj w naszym kraju przezywajg apteki
prowadzone w ramach przedsiebiorstw skupiajgcych wiekszg liczbe placéwek (popularnie zwane
aptekami sieciowymi). Organizacja zaopatrzenia w leki w tego rodzaju placéwkach wydaje sie w
szczegdlny sposob odpowiadac potrzebom i oczekiwaniom pacjentdw, na co wskazuje ich rosnaca
popularnosé.

Rozwdj aptek sieciowych nie pozostaje bez echa w debacie publicznej na temat zasad organizacji rynku
sprzedazy detalicznej lekdw w Polsce, toczacej sie na famach prasy oraz w trakcie prac legislacyjnych
nad aktami prawnym z zakresu prawa farmaceutycznego. Szczegdlnie aktywng strong tej debaty sg
przedstawiciele samorzadu zawodowego aptekarzy, postulujgcy wprowadzenie dodatkowych
wymogow i ograniczen dotyczacych podejmowania i wykonywania dziatalnosci gospodarczej w tej
branzy. Ze strony sieci aptecznych padajg z kolei gtosy o koniecznosci reformy niektérych aspektow
dziatalnos$ci aptecznej i samorzadu aptekarskiego, w celu eliminacji barier krepujgcych rozwdj
nowoczesnej opieki farmaceutycznej i budowanie dojrzatego rynku aptecznego.

Dyskusja na temat wizji rynku aptecznego w Polsce, angazujgca wszystkich interesariuszy (tj. wtascicieli
aptek bedacych i nie bedacych farmaceutami, samorzad aptekarski, srodowisko farmaceutéw nie
posiadajgcych wtasnych aptek, technikdw farmaceutycznych, a przede wszystkim pacjentéw i ich
rodziny), jest z pewnoscig zjawiskiem pozytywnym i pozgdanym. Warto, aby dyskusji tej towarzyszyta
wiedza na temat dostepnych i nadajgcych sie do wprowadzenia w naszym porzadku prawnym
rozwigzan regulacyjnych. Dostarczenie takiej wiedzy jest celem niniejszego Raportu.

B. ZAKRES RAPORTU

Swoboda dziatalnosci gospodarczej na rynku aptecznym doznaje wielu ograniczen, ze wzgledu na
szczegdlny zwigzek produktéw bedgcych przedmiotem obrotu ze zdrowiem publicznym.

W niniejszym Raporcie skupilismy sie na ocenie rozwigzan, ktére w najpowazniejszym stopniu
wptywajg na warunki podejmowania i prowadzenia dziatalnosci. Chodzi tu o:
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ograniczenia wtasnosciowe, zarédwno o charakterze podmiotowym (zastrzegajgce prawo
prowadzenia apteki dla oséb legitymujgcych sie wyksztatceniem farmaceutycznym), jak i
przedmiotowym (ograniczajace ilos¢ aptek prowadzonych przez jeden podmiot);

ograniczenia geograficzne (wymuszajgce minimalng odlegto$¢ miedzy aptekami);

ograniczenia demograficzne (uzalezniajgce dopuszczalno$¢ prowadzenia apteki od liczby
obstugiwanej ludnosci).

JesteSmy Swiadomi, ze na warunki podejmowania i prowadzenia dziatalnosci na rynku aptecznym

wptywa caty szereg innego rodzaju ograniczen. Mowa tu w szczegdlnosci o kwestiach zwigzanych z:

asortymentem produktéw dostepnych w aptekach i obowigzkiem utrzymywania zapasoéw,
zakresem monopolu aptek na sprzedaz produktow leczniczych,

rolg aptek w systemie opieki nad pacjentem,

sprzedazg lekéw przez internet,

dozwolong komunikacjg rynkowg pomiedzy apteka a pacjentem,

zakresem kompetencji samorzadu zawodowego,

systemem cen i marz hurtowych i detalicznych,

udziatem aptek w systemie refundacji oraz systemach dodatkowych ubezpieczen
zdrowotnych,

warunkami technicznymi prowadzenia apteki.

Doceniajgc wage sygnalizowanych zagadnien, wydaje sie jednak, ze z uwagi na fundamentalny

charakter ograniczenn wtasnosciowych i geograficzno-demograficznych, dotykajgcych samego prawa

prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, a nie tylko warunkédw jej prowadzenia, wfasnie owe

fundamentalne ograniczenia powinny stac sie przedmiotem analizy w pierwszej kolejnosci. Z tych

przyczyn pozostate typy ograniczen nie sg objete zakresem niniejszego Raportu.

W kolejnych rozdziatach Raportu poruszone zostang nastepujgce kwestie:

stan regulacji rynku aptecznego w prawie Unii Europejskiej, wraz z prezentacjg orzecznictwa
Trybunatu Sprawiedliwosci UE oraz oceng jego znaczenia dla dyskusji o polskim modelu
regulacji (rozdziat 1);

przedstawienie rozwigzan prawnych w zakresie organizacji rynku aptecznego przyjmowanych
w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich UE i Europejskiego Obszaru Gospodarczego oraz
proba zdefiniowania na tej podstawie najczesciej spotykanych typow regulacji oraz aktualnego
trendu regulacyjnego (rozdziat Il);
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— przedstawienie historii legislacyjnej i aktualnego polskiego modelu regulacji rynku aptecznego
(rozdziat 1l1);

— ocena postulatdow wprowadzenia do polskiego prawa ograniczen wifasnosciowych i
geograficzno-demograficznych w $wietle Konstytucji RP, prawa Unii Europejskiej, zobowigzan
miedzynarodowych Rzeczpospolitej Polskiej oraz na tle prawnoporéwnawczym (rozdziat IV).

C. ZASTRZEZENIA PRAWNE

Autorzy Raportu dotozyli starannosci w celu rzetelnego przedstawienia aktualnego stanu regulacji
rynku aptecznego w wybranych panstwach europejskich. Niemniej, z uwagi na to, ze przedstawione w
tym zakresie informacje dotycza tresci prawa obcego oraz materii podlegajgcej czestym zmianom,
autorzy Raportu nie mogg gwarantowaé kompletnosci i aktualnosci przedstawionych danych.

Niniejszy Raport, ani zadna jego cze$¢, nie stanowig porady prawnej.

Raport jest chroniony prawem autorskim. Rozpowszechnianie Raportu w catosci lub w cze$ci wymaga
uprzedniej zgody Autorow.
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D. STRESZCZENIE WNIOSKOW

1.

2.

3.

Analiza historii legislacyjnej i aktualnie zgtaszanych propozycji w zakresie regulacji rynku
pozwala na wyrdznienie nastepujgcych postulatow ograniczen dotyczacych podejmowania
dziatalnosci na polskim rynku aptek:

zastrzezenie prawa do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki dla farmaceuty
(,,apteka dla farmaceuty”);

ograniczenie ilosci aptek prowadzonych przez jeden podmiot (najczesciej wedtug
zasady: ,jedna apteka dla jednego farmaceuty”, wprowadzenie zakazu
przekraczania progu 1 % aptek w wojewddztwie);

ograniczenie prawa do prowadzenia apteki od spetnienia kryteriéw geograficznych
i demograficznych.

W Raporcie poddano te postulaty ocenie z punktu widzenia zbieznosci z regulacjami
obowigzujgcymi w innych panstwach europejskich (UE, Europejski Obszar Gospodarczy,
Szwajcaria) oraz dokonano analizy ich zgodnosci z prawem Unii Europejskiej,
miedzynarodowymi zobowigzaniami Rzeczpospolitej Polskiej oraz Konstytucjg RP.

Stan regulacji rynku aptecznego w prawie Unii Europejskiej

Prawo Unii Europejskiej i orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci UE majg znaczenie
wtérne dla dyskusji o modelu regulacji rynkéw aptecznych. Okreslenie zasad organizacji tych
rynkéw jest bowiem uwazane za czes¢ polityki zdrowotnej, ktdra stanowi sfere zastrzezong
dla panstw cztonkowskich. W tym stanie rzeczy kompetencje Unii Europejskiej, a co za tym
idzie takze Trybunatu, ograniczajg sie do badania zgodnosci wprowadzanych ograniczen z
podstawowymi swobodami wynikajacymi z Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
przede wszystkim ze swobodg przedsiebiorczosci.

Trybunat respektuje ograniczenia w swobodzie przedsiebiorczosci wprowadzane przez
panstwa cztonkowskie z powotaniem sie na wzgledy ochrony zdrowia publicznego, przy
czym w praktyce akceptuje ograniczenia pozostajgce w zaledwie hipotetycznym zwigzku z
deklarowanymi celami. W dotychczasowym orzecznictwie Trybunat uznat za niesprzeczne z
Traktatem ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym (,apteka dla
aptekarza”) oraz ograniczenia geograficzno-demograficzne, w tym wigzace sie z systemem
planowania rozmieszczenia aptek.

TSUE wypowiedziat sie w kwestii dotyczacej ograniczen podmiotowych na rynku aptecznym,
zastrzegajacych prawo prowadzenia aptek wytgcznie dla farmaceutéw w dwdch wyrokach z
2009 r. (w sprawie C-531/06, dotyczacej prawa wioskiego oraz w potgczonych sprawach C-
171/07 i C-172/07 dotyczacych uregulowan niemieckich). W latach 2010-2014 TSUE
wypowiadat sie rowniez kilkukrotnie na temat ograniczen geograficzno-demograficznych na
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rynku aptecznych (potaczone sprawy C-570/07 i C-571/07 Blanco Perez oraz sprawa C-
563/08 Sanchez dotyczgce Hiszpanii, sprawa C-217/09 Polisseni oraz sprawa C-315/08
Grisoli dotyczgce Wtoch, sprawa C-84/11 Susisalo dotyczaca Finlandii, sprawa C-367/12
Sokoll-Seebacher dotyczgca Austrii).

W wymienionych sprawach Trybunat orzekt, ze zbadane ograniczenia podmiotowe,
geograficzne i demograficzne nie sg niezgodne z Traktatem. Niewatpliwie naruszajg one
swobode przedsiebiorczosci, ale mogg — w ramach swobody panistw cztonkowskich w
zakresie polityki zdrowotnej — zosta¢ uznane za uzasadnione wzgledami zapewnienia
odpowiedniego zaopatrzenia ludnosci. Wazne, aby wprowadzone ograniczenia miaty
charakter niedyskryminacyjny, spdjny z deklarowanym celem i nie byly nadmiernie
uciazliwe.

Przedmiotem bezposrednich wypowiedzi TSUE nie byly dotad ograniczenia przedmiotowe,
dotyczace liczby posiadanych aptek (w  szczegdlnosci  specjalne  przepisy
antykoncentracyjne). Nie badano tez sposobu wprowadzenia ograniczen ze wzgledu na
ochrone wtasnosci i praw nabytych. Tego ostatniego aspektu dotyczy toczaca sie procedura
w sprawie mozliwego naruszenia Traktatu przez Wegry.

Orzeczenia TSUE nie przesadzajg o wyzszosci danego modelu regulacji rynku aptecznego
nad innymi, ani z wewnetrznym systemem prawnym kazdego z panstw cztonkowskich UE.
Kazde panstwo cztonkowskie samo okresla srodki, ktére majg zapewnié odpowiednio wysoki
poziom opieki zdrowotnej na swoim terytorium, a zgodnos$¢ ewentualnych ograniczen
(wtasnosciowych, geograficznych, demograficznych) powinna by¢ dokonywana na gruncie
zgodnosci z prawem wewnetrznym i z konstytucjami tych panistw, jak réwniez ich
zobowigzaniami miedzynarodowymi.

Modele regulacji rynku aptecznego w parstwach europejskich

Analiza ustawodawstw europejskich prowadzi do wniosku, ze nie istnieje powszechny czy
choc¢by dominujgcy model regulacji rynkéw aptecznych w Europie. Mozna wyrdznic grupe
panstw charakteryzujacych sie restrykcyjnym podejsciem do swobody dziatalnosci na rynku
aptecznym i kumulacjg ograniczen wtasnosciowych i geograficzno-demograficznych. Istnieje
jednak réwnie liczna grupa panstw utrzymujgcych liberalny model rynku aptecznego,
pozbawiony zasadniczych ograniczen przy podejmowaniu dziatalnosci. Pozostate paristwa
wykazujg cechy mieszane lub przechodzg transformacje.

Statystyka wystepowania poszczegodlnych typdw ograniczen w 32 panstwach poddanych
analizie (wtaczajgc w to Polske) przedstawia sie nastepujgco:

zasada ,apteka dla farmaceuty” obowigzuje aktualnie w 13 panstwach (Austria,
Cypr, Dania, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Liechtenstein, Luksemburg,
Niemcy, Stowenia, Wegry, Wtochy);
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ograniczenie ilosci aptek do 1 — 4 (oraz ewentualnych oddziatéw) obowigzuje w 16
panstwach (Austria, Butgaria, Cypr, Dania, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Islandia,
Liechtenstein, Luksemburg, Malta, Niemcy, Portugalia, Stowacja, Wegry, Wtochy);

ograniczenia geograficzne obowigzujg w 10 panstwach (Austria, Chorwacja, Grecja,
Hiszpania, totwa, Malta, Portugalia, Stowenia, Wegry, Wiochy);

ograniczenia demograficzne obowigzujg w 14 panstwach (Austria, Belgia,
Chorwacja, Francja, Grecja, Hiszpania, Luksemburg, totwa, Malta, Portugalia,
Rumunia, Stowenia, Wegry, Wiochy);

ponadto w 8 panstwach otwarcie nowej apteki uzaleznione jest nie tylko od
spetnienia przestanek formalnych, ale réwniez od stwierdzenia zapotrzebowania na
nowa apteke na danym terenie lub od innego systemu planowania lokalizacji
nowych aptek na danym terytorium (Austria, Dania, Finlandia, Hiszpania, Portugalia,
Wegry, Wielka Brytania, Wtochy).

11. Mozna réwniez wyrdzni¢ grupy panstw w oparciu o ich cechy wspdlne, oddajgce ich
podejscie do regulacji rynku aptecznego. W ramach tego podziatu wyodrebnilismy cztery
gtéwne modele regulacji:

model rynku zamknietego, do ktérego zaliczyliSmy 9 panstw (Austria, Cypr, Dania,
Finlandia, Islandia, Liechtenstein, Luksemburg, Niemcy, Stowenia), z uwagi na
charakteryzujace je utrwalone restrykcyjne podejscie do swobody dziatalnosci na
rynku aptecznym i kumulacje ograniczen wifasnosciowych i geograficzno-
demograficznych;

model rynku otwartego — 9 panstw (Czechy, Estonia, Holandia, Irlandia, Litwa,
Szwecja, Wielka Brytania, Norwegia, Szwajcaria). W krajach tych system prawny jest
pozbawiony zasadniczych ograniczen przy podejmowaniu dziatalnosci aptecznej;

model w transformacji — 3 paristwa (Belgia, Rumunia, Wegry), przechodzace istotng,
nie zakonczong jeszcze, reforme systemu;

model mieszany (5 panstw z przewagg elementéw rynku zamknietego, jednak
wprowadzajacych pewne zmiany zwiekszajace konkurencje: Francja, Grecja,
Hiszpania, Portugalia, Wtochy; 5 panistw z przewagg elementéw rynku otwartego,
jednak utrzymujgce jeden rodzaj istotnego ograniczenia: Butgaria, Chorwacja,
totwa, Malta, Stowacja).

12. Analiza ujawnia réwniez odmienne podejscie poszczegdlnych panstw do zgodnosci réznych
rodzajow ograniczen z normami konstytucyjnymi oraz prawem ochrony konkurencji, i to
niezaleznie od tolerowania tych ograniczen przez Trybunat Sprawiedliwosci UE. Jedne
panstwa traktujg ograniczenia wfasnosciowe i/lub geograficzno-demograficzne jako
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niezgodne z krajowymi konstytucjami (np. wiele nowych panstw cztonkowskich); inne
akceptujg oba rodzaje ograniczen (np. Austria); inne jeszcze dopuszczajg jeden rodzaj
ograniczen, a kwestionujg inny (np. Niemcy).

W tym stanie rzeczy trudno traktowac aktualny stan regulacji w poszczegdlnych panstwach
europejskich jako Zrédto decydujgcych wskazéwek dla polskiego ustawodawcy. Pewne
wskazéwki mogg natomiast ptyng¢é z analizy trendu regulacyjnego, jaki mozna
zaobserwowaé w ustawodawstwach europejskich na przestrzeni ostatnich 20 lat. W tym
zakresie, w nieporownywalnie wiekszym stopniu dochodzito do liberalizacji zasad
podejmowania dziatalnosci na rynkach aptecznych (wycinkowej lub kompleksowej), anizeli
do ich ograniczania. Elementy zauwazalnej liberalizacji przepiséw dotyczacych zaktadania
nowych aptek mozna zaobserwowaé w 17 panstwach sposrdd 32 badanych (Butgaria,
Czechy, Dania, Estonia, Francja, Grecja, Hiszpania, Irlandia, Islandia, Litwa, Niemcy,
Norwegia, Portugalia, Rumunia, Szwecja, Wielka Brytania, Wtochy), podczas gdy odwrotna
tendencja wystgpita zaledwie w 3-4 panstwach (Wegry, Stowacja, Cypr, po czesci totwa).
Na szczegdlng uwage zastuguje zauwazalny odwrdt od zasady ,apteka dla farmaceuty”
(Butgaria, Islandia, Litwa, Portugalia, Holandia).

Ocena postulatow zamykania rynku aptecznego w Polsce

Ostatnim okresem, w ktérym obowigzywaty w Polsce ograniczenia wtasnosciowe lub
dotyczace lokalizacji nowych aptek, byt schytek PRL. Od poczatku reform wolnorynkowych
w 1989 r. podjecie dziatalnosci na rynku aptecznym wymaga spetnienia restrykcyjnych
wymogow lokalowych, sanitarnych i zatrudnienia wykwalifikowanego personelu, natomiast
nie jest uzaleznione od wyksztatcenia przedsiebiorcow podejmujacych dziatalnosé.
Lokalizacja nowych aptek réwniez nie jest reglamentowana.

Na przestrzeni ostatnich 25 lat miaty miejsce préby wprowadzenia réznego rodzaju
ograniczen, w wiekszosci przypadkéow nieudane.

W 1991 r. doszto do uchwalenia przepiséw, zgodnie z ktdrymi posiadaczem koncesji na
prowadzenie apteki modgt by¢é wytacznie farmaceuta, a wszystkie uprzednio wydane
koncesje miaty wygasngé. W orzeczeniu z dnia 20 sierpnia 1992 r., sygn. K 4/92, Trybunat
Konstytucyjny uznat te przepisy za niezgodne z Konstytucjg, z uwagi na ograniczenie
swobody dziatalnosci gospodarczej nieznajdujagce uzasadnienia w waznym interesem
publicznym oraz naruszenie prawa wtasnosci i ochrony praw stusznie nabytych.

Drugi przypadek zastugujacy na wzmianke to proba wprowadzenia faktycznej kontroli
rozmieszczenia nowych aptek za pomocga opinii okregowych izb aptekarskich. Praktyka ta
zostata zakazana decyzjg UOKIK z 1993 r., podtrzymang przez Sad Antymonopolowy w 1994
r.
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Trzecim przypadkiem byta préba wprowadzenia zasady , apteka dla farmaceuty” do ustawy
— Prawo farmaceutyczne w 2001 r. Przepisy te zostaty zaskarzone do Trybunatu
Konstytucyjnego przez Rzecznika Praw Obywatelskich, popieranego przez Prokuratora
Generalnego, na podstawach analogicznych do wskazanych w orzeczeniu TK z 1992 r.
Przepisy te zostaty uchylone przez ustawodawce przed ich wejsciem w zycie.

0Od 2004 r. obowigzuje ograniczenie wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym, w postaci
przepisu ograniczajagcego wydawanie zezwoled podmiotom posiadajacych powyzej 1 %
aptek ogdlnodostepnych na terenie wojewddztwa (w wersji pierwotnej, obowigzujgcej w
latach 2002-2004 obowigzywat prég 10 % w skali kraju). Podejmowane byty préby dalszego
zaostrzenia tego przepisu, poprzez nadanie mu waloru zakazu przekroczenia progu 1 %, ze
skutkiem w postaci cofniecia zezwolenia. Propozycja ta nie zostata uwzgledniona przez
ustawodawce.

Kilkukrotnie podejmowano préby doprowadzenia do uchwalenia ograniczen
geograficzno-demograficznych, jednak okazaty sie one bezskuteczne.

Ocena zgodnosci z prawem UE

Prawo unijne i orzecznictwo TSUE co do zasady nie stoi na przeszkodzie ewentualnemu
wprowadzeniu do polskiego prawa ograniczen o charakterze podmiotowym (,,apteka dla
farmaceuty”) oraz geograficzno-demograficznym.

Brak jest jednoznacznych wypowiedzi TSUE na temat ograniczen przedmiotowych, w
szczegodlnosci o charakterze specjalnych przepisow antykoncentracyjnych. Brak jest rowniez
wypowiedzi TSUE na temat sposobu wprowadzania ograniczen i ich wptywu na prawo
wtasnosci i inne prawa nabyte.

W kazdym wypadku regulacja krajowa musiataby spetnia¢ warunki niezbednosci, spéjnosci
przyjetych uregulowan oraz braku dyskryminacji przy ich wprowadzaniu. Przy zachowaniu
tych warunkéw mozna spodziewac sie braku sprzeciwu TSUE wobec wprowadzania
ograniczen przedmiotowych. Kwestie zgodnosci wprowadzenia przepisdw ze skutkiem w
postaci pozbawienia praw nabytych lub faktycznego wywtaszczenia nalezy uznad za otwarta.

Ocena zgodnosci z Konstytucjg RP

Postulat wprowadzenia zasady ,apteka dla farmaceuty” oceniamy jako jednoznacznie
niezgodny z konstytucyjng zasadg wolnosci gospodarczej, a dodatkowo budzacy watpliwosci
z punktu widzenia konstytucyjnej zasady rownosci. W zaleznosci od sposobu wprowadzenia
w 2ycie, moze on réwniez naruszac konstytucyjng ochrone wtasnosci oraz zasade ochrony
praw stusznie nabytych.

Zasada ,apteka dla farmaceuty” byta juz przedmiotem orzeczenia Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 20 sierpnia 1992 r. (sygn. K 4/92). Trybunat uznat tego rodzaju




R,

TOMAC
Awonbl(l

26.

27.

28.

29.

30.

rozwigzanie za niekonstytucyjne, w zwigzku z nieuzasadniong ingerencjag w swobode
dziatalnos$ci gospodarczej oraz w prawo wiasnosci. Zdaniem Trybunatu wprowadzenie
monopolu farmaceutdw na prowadzenie aptek nie byto konieczne do realizacji celu w
postaci ochrony zdrowia publicznego, gdyz przepisy prawa w stopniu wystarczajagcym
chronig zdrowie i zycie pacjentéw, w szczegdlnosci poprzez obowigzek zatrudniania na
stanowisku kierownika apteki farmaceuty oraz obowigzek sprzedazy lekéw wytgcznie przez
farmaceute, ktéry gwarantuje odpowiedni poziom swiadczonej opieki zdrowotne;j.

Orzeczenie TK z 1992 r. nalezy uzna¢ za nadal aktualne, gdyz zastosowanie w nim
konstytucyjne wzorce kontroli (ochrona swobody dziatalnosci gospodarczej oraz ochrona
prawa wtasnosci) obowigzujg takze na gruncie Konstytucji z 1997 r., bez istotnych zmian dla
zagadnienia. Na aktualnosc orzeczenia z 1992 r. wskazuje takze stanowisko Rzecznika Praw
Obywatelskich przedstawione w postepowaniu przed TK w 2002 r.

Analiza postulatu wprowadzenia zasady ,apteka dla farmaceuty” pod katem obecnie
obowigzujgcej Konstytucji prowadzi do wniosku, ze takie ograniczenia nie bytyby zgodne z
Konstytucjg. Przede wszystkim nie jest to ograniczenie, ktére mozna by usprawiedliwi¢
waznym interesem publicznym. Brak jest dowodéw lub choéby wiarygodnych podstaw do
twierdzenia, ze zastrzezenie witasnosci aptek wytacznie dla farmaceutéw przyczyni sie do
poprawy opieki zdrowotnej lub eliminacji zagrozen. Ponadto ochrona zdrowia publicznego
jest mozliwa z uzyciem mniej ucigzliwych skutkéw, w szczegdlnosci poprzez stosowanie
obecnie obowigzujgcych przepiséw prawa. Takie tez stanowisko zostato przedstawione
przez polski Rzagd w 2008 r. w postepowaniu przed TSUE w potgczonych sprawach C-171/07
i C-172/07.

W kontekscie rozpatrywanego zagadnienia watpliwe jest rowniez zachowanie zasady
rownosci. Wyksztatcenie przedsiebiorcy nie stanowi cechy relewantnej dla dopuszczalnosci
podejmowania dziatalnos$ci gospodarcze;j.

Osobng kwestig jest zgodnos$¢ tych ograniczen z Konstytucjg w zaleznosci od sposobu ich
wprowadzania w zycie. W razie wprowadzenia zasady ,,apteka dla farmaceuty” ze skutkiem
dla funkcjonujacych przedsiebiorstw, dosztoby do naruszenia ochrony praw stusznie
nabytych, gdyz przedsiebiorcy nie byliby w stanie dostosowa¢ sie do nowych przepiséw w
sposodb inny niz sprzedaz przedsiebiorstw. Potencjalnie moze dojs¢ rdwniez do naruszenia
konstytucyjnej ochrony prawa witasnosci, w zwigzku z pozbawieniem prawa do korzystania
z przedsiebiorstwa aptecznego zgodnie z jego przeznaczeniem, co mogtoby zosta¢ uznane
przez Trybunat za naruszenie prawa do wtasnosci réwnoznaczne w skutkach z
wywtaszczeniem bez odszkodowania.

Trybunat nie zajmowat sie dotgd ograniczeniami dotyczacymi liczby aptek, jakie moze
prowadzi¢ jeden podmiot. W naszej ocenie ograniczenia tego rodzaju bytyby niezgodne z
konstytucyjng zasada wolnosci gospodarczej, jako niespetniajace przestanki przydatnosci,
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koniecznosci i proporcjonalnosci. Nie ma dowoddw na ujemng korelacje miedzy poziomem
ochrony zdrowia publicznego a liczbg aptek prowadzonych przez jeden podmiot; rozsadek
podpowiada, ze korelacja moze byé pozytywna, w zwigzku z wiekszg zdolnoscig do
inwestycji i podnoszenia jakosci ustug farmaceutycznych przez podmioty prowadzace sieci
aptek. Prawo przewiduje szereg rozwigzan, ktére gwarantujag odpowiednig jakos¢ ustug
farmaceutycznych w aptece ogdélnodostepnej, niezaleznie od tego, kto jest jej wiascicielem.
Ograniczenia nie uzasadnia tez ochrona mniejszych przedsiebiorcéw przed dominacja
rynkowg, gdyz prawo przewiduje inne instrumenty ochronne (prawo antymonopolowe,
ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji).

W razie wprowadzenia ograniczen przedmiotowych w sposéb powodujacy koniecznosé
przymusowej sprzedazy placowek ponad pewng liczbe, zasadne bytoby upatrywanie w
takich dziataniach naruszenia konstytucyjnej zasady ochrony praw stusznie nabytych, a
potencjalnie réwniez ochrony przed ingerencjg w istote wtasnosci, wzglednie ochrony przed
faktycznym wywtaszczeniem.

Na podobnie krytyczng ocene zastuguje innego rodzaju ograniczenie wtasnosciowe,
aktualnie obowigzujace w polskim prawie — zakaz wydawania zezwolenia podmiotowi
posiadajgcemu wiecej niz 1 % aptek w wojewddztwie lub nalezagcemu do grupy kapitatowej,
ktora przekracza ten prég. Norma ta nie pozostaje w zadnym zwigzku ze zdrowiem
publicznym; trudno wskazaé¢ inne respektowane przez Konstytucje wartosci, ktére norma
miataby realizowac. Co wiecej, sg podstawy, by twierdzi¢, ze norma ta ma charakter
dyskryminacyjny wobec inwestoréw zagranicznych. Prowadzi to do wniosku, ze norma ta
jest niezgodna z konstytucyjng zasadg wolnosci gospodarczej z uwagi na brak waznego
interesu publicznego, a moze réwniez kolidowac z traktatowg swoboda przedsiebiorczosci,
w zwigzku z brakiem uzasadnienia wzgledami zdrowia publicznego i dyskryminacyjnym
charakterem.

Spotykane postulaty zaostrzenia ww. normy poprzez skierowanie jej (w drodze wyktadni lub
zmiany przepisu) do posiadaczy zezwolen, tj. wprowadzenie prawnego zakazu posiadania
wiecej niz 1 % aptek w wojewddztwie zastugujg na podobng ocene. Dodatkowo nalezatoby
wskazac¢ na niezgodnos$¢ takiej zaostrzonej normy z konstytucyjng ochrong witasnosci i
ochrong praw stusznie nabytych.

Ograniczenia demograficzno-geograficzne nie byty dotad przedmiotem wypowiedzi
Trybunatu Konstytucyjnego. W naszej ocenie wprowadzenie tego rodzaju ograniczen
mogtoby zostac uznane za niezgodne z konstytucyjng zasadg wolnosci gospodarczej, z uwagi
na brak waznego interesu publicznego, ktéry przemawiatby za ich wprowadzeniem. Brak
jest wymaganego (w $Swietle orzecznictwa TK) zwigzku miedzy tego rodzaju ograniczeniami
a ochrong zdrowia publicznego. Bezposrednie skutki takiej regulacji mogtyby by¢ wrecz
niekorzystne dla zdrowia publicznego, prowadzac do ograniczenia dostepnosci aptek dla
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ludnosci. Ponadto wprowadzenie kryterium geograficznego kolidowatoby z celami
zapewnianymi przez prawo antymonopolowe, gwarantujgc istniejgcym aptekom monopol
na wtasciwym rynku geograficznym wyznaczonym zgodnie z orzecznictwem UOKiK (przy
kryterium na poziomie 1 km) lub pozycje dominujgca (przy kryterium na nizszym poziomie).

Ewentualne wprowadzenie takich ograniczed z mocg wsteczng, ze skutkiem w postaci
wygasniecia lub mozliwosci cofania zezwolen, uzasadniatoby dodatkowo zarzut naruszenia
konstytucyjnej ochrony wtasnosci oraz ochrony praw stusznie nabytych.

Omawiany postulat budzi tez watpliwosci z punktu widzenia konstytucyjnej zasady
rownosci. Wprowadzenie tego rodzaju ograniczen stawiatoby w uprzywilejowanej sytuacji
podmioty, ktére juz dziatajg na rynku, ustanawiajgc szczelne bariery dla wejscia na rynek
nowych podmiotéw.

Dodatkowo, w razie wprowadzenia ograniczenia w sposdéb powodujgcy niemoznosc
kontynuowania dziatalnosci gospodarczej przez podmioty prowadzace apteki nie
mieszczgce sie we wprowadzonym systemie kryteridw geograficznym lub demograficznych,
prawdopodobna bytaby kolizja z konstytucyjng zasadg ochrony praw stusznie nabytych oraz
ochrong przed ingerencjag w istote prawa wtasnosci, wzglednie ochrong przed
wywtaszczeniem.

Ocena zgodnosci ze zobowigzaniami miedzynarodowymi RP

Postulowane ograniczenia wtasnoSciowe i geograficzno-demograficzne moga prowadzi¢ do
kolizji ze zobowigzaniami miedzynarodowymi Rzeczpospolitej Polskiej. W zakresie w jakim
ograniczenia te prowadzityby do koniecznosci wyzbycia sie aptek, inwestorzy z panstw, z
ktérymi Polska zawarta umowy o wzajemnej ochronie inwestycji (a zatem w zasadzie
wszystkich panstw z ktérych pochodzg inwestycje bezposrednie na polskim rynku
aptecznym), mieliby prawo domagaé sie od Rzeczpospolitej Polskiej w arbitrazu
miedzynarodowym przywrdcenia stanu poprzedniego i/lub odszkodowania pienieznego za
posrednie wywtaszczenie inwestycji. W zaleznos$ci od brzmienia konkretnej umowy BIT
dochodzenie roszczen mogtoby by¢ réwniez mozliwe w odniesieniu do pozbawienia
mozliwosci rozwoju inwestycji na przysztos¢ (szczegdlnie w odniesieniu do sieci
franczyzowych).

W razie wprowadzenia ograniczen ze skutkiem pozbawienia prawa do prowadzenia
dziatalnosci w dotychczasowym zakresie, pokrzywdzonym wifascicielom aptek
przystugiwataby, po wyczerpaniu S$rodkéow krajowych, skarga indywidualna do
Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka w zwigzku z naruszeniem art. 1 Protokotu nr 1 do
Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka (ochrona wtasnosci), w ramach ktérej mozliwe
bytoby dochodzenie przywrdcenia do stanu poprzedniego lub rekompensaty pienieznej.
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I.  STAN REGULACIJI RYNKU APTECZNEGO W PRAWIE UNII EUROPEJSKIEJ
1. Zakres regulacji krajowych rynkéw aptecznych w prawie Unii Europejskie;j.

Obecnie na poziomie Unii Europejskiej brak jest jednolitej regulacji w zakresie prowadzenia dziatalnosci
aptecznej.

Europejska polityka zdrowotna obejmuje zaréwno rozwdj wspdlnych kompetencji z panstwami
cztonkowskimi, jak i uzupetnianie polityk krajowych. Zgodnie z art. 6 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (dalej jako ,, TFUE”) ,,ochrona i poprawa zdrowia ludzkiego” nalezy do dziedzin, w
ktdrych Unia nie wspoétdzieli kompetencji z panstwami cztonkowskim, a jedynie prowadzi dziatania
majace na celu wspieranie, koordynowanie lub uzupetnianie dziatan panstw cztonkowskich. Jak dalej
wyjasnia art. 2 ust. 5 TFUE, przy tak sformutowanych kompetencjach Unii nie moze ona zastepowac
kompetencji panstw cztonkowskich w tych dziedzinach, zas akty prawa unijnego odnoszace sie do tych
dziedzin nie mogg prowadzi¢ do harmonizacji przepiséw ustawowych i wykonawczych panstw
cztonkowskich.

Roéwniez z art. 168 ust. 7 TFUE wynika, ze ,,dziatania Unii sq prowadzone w poszanowaniu obowigzkow
Paristw Cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczgcej zdrowia, jak rdwniez organizacji i
Swiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej. Obowiqzki Paristw Cztonkowskich obejmujg
zarzqdzanie ustugami zdrowotnymi i opiekq medyczngq, jak rdwniez podziat przeznaczonych na nie
zasobow”.

Wynika z tego, ze panstwa cztonkowskie majg co do zasady swobode okreslania ram prawnych, ktére
uznajg za wiasciwe w celu zapewnienia mozliwie jak najefektywniejszej ochrony zdrowia ludzkiego na
swoim terytorium. Dziatania Unii mogg uzupetnia¢ polityki krajowe, jednakze definiowanie krajowych
polityk zdrowotnych pozostaje wytgczng kompetencjg panstw cztonkowskich. W konsekwencji
dziatania UE nie powinny obejmowac okreslania polityk zdrowotnych, ani tez organizacji i $wiadczenia
ustug zdrowotnych i opieki medycznej.

Ustugi polegajace na wydawaniu lekéw ludnosci sg zaliczane do kategorii ,ustug zdrowotnych” w
rozumieniu TFUE. Przyktadem aktu prawa unijnego, ktdry w sposdb wyrazny zastrzega opisany brak
wytacznych czy wspétdzielonych kompetencji Unii w sprawie organizacji zaopatrzenia ludnosci w leki,
jest Dyrektywa nr 2005/36 z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych.
Przedmiotem dyrektywy jest m.in. uznawanie kwalifikacji farmaceutéw, jednak dla unikniecia
watpliwosci prawodawca unijny zaznacza w preambule do Dyrektywy (motyw 26): ,Niniejsza
dyrektywa nie zapewnia koordynacji wszystkich wymogdw w zakresie podejmowania i wykonywania
dziatalnosci w dziedzinie farmacji. W szczegdlnosci kwestie rozmieszczenia geograficznego aptek i
monopolu na wydawanie produktow leczniczych powinny pozostaé w kompetencji Panstw
Cztonkowskich. Dyrektywa nie wprowadza zadnych zmian w przepisach ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Cztonkowskich wprowadzajgcych zakaz wykonywania przez spotki
niektorych czynnosci w dziedzinie farmacji lub uzalezniajgcych wykonywanie tych czynnosci od

spetnienia okreslonych warunkéw.”
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Podobny wniosek wynika z preambuty do Dyrektywy Rady z dnia 16 wrzesnia 1985 r. dotyczacej
koordynacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych w zakresie niektérych
rodzajéw dziatalnosci w dziedzinie farmacji (85/432/EWG):

»(-..) niniejsza dyrektywa (...) nie skutkuje ograniczeniem wykonywania czynnosci dostepnych w
Panstwach Cztonkowskich przez farmaceutdw, zwtaszcza w odniesieniu do analiz biomedycznych, a
takze nie daje im monopolu na jakgkolwiek dziatalnos¢ farmaceutyczng, jako ze tworzenie monopolu
pozostaje wytgcznie w gestii Paristw Cztonkowskich;

ponadto, niniejsza dyrektywa nie gwarantuje koordynacji wszystkich warunkdw dostepu do zawodu
farmaceuty; w szczegdlnosci rozmieszczenie geograficzne aptek i monopol na dostawe produktow
leczniczych pozostajq w gestii Paristw Cztonkowskich” .

Swoboda w ksztattowaniu warunkéw podejmowania i wykonywania dziatalnosci w dziedzinie
farmacji nie oznacza jednak zupetnej dowolnosci. Panstwa cztonkowskie zobowigzane sg rowniez do
respektowania innych norm traktatowych, w szczegdlnosci postanowien TFUE dotyczacych swobdd
przeptywu oséb, towardw, ustug i kapitatu. Traktat przewiduje ogdlny zakaz wprowadzania lub
zachowania przez panstwa cztonkowskie nieuzasadnionych ograniczen w wykonywaniu tych swobdd.
Jednoczesnie w odniesieniu do kazdej z tych swobdd Traktat dopuszcza — pod pewnymi dodatkowymi
warunkami wypracowanymi w orzecznictwie TSUE —ich ograniczenie ze wzgledu na zdrowie publiczne.

Jezeli chodzi o zastosowanie powyzszych zasad w odniesieniu do ograniczen w zakresie podejmowania
dziatalnosci na rynku aptecznym, kluczowe znaczenie bedzie miec¢ zasada swobody przeptywu ustug
(art. 56 TFUE), kapitatu (art. 63 ust. 1 TFUE) oraz swobody przedsiebiorczosci (art. 49 TFUE). Zgodnie z
art. 56 TFUE wszelkie ograniczenia w swobodnym sSwiadczeniu ustug wewnatrz Unii sg zakazane w
odniesieniu do obywateli panstw cztonkowskich. Swoboda zakfadania przedsiebiorstw swiadczacych
ustugi (art. 49 TFUE) stoi na przeszkodzie stosowaniu, nawet bez dyskryminacji ze wzgledu na
przynaleznosé panstwowa, wszelkich srodkéw krajowych, ktére moga utrudnia¢ lub zniechecac
obywateli Unii do korzystania ze swobody przedsiebiorczoscit. Wreszcie swoboda przeptywu kapitatu
zakazuje wszelkich ograniczen w przeptywie kapitatu miedzy panstwami cztonkowskimi oraz miedzy
panstwami cztonkowskimi a krajami trzecimi.

Powyzsze uwagi prowadzg do wniosku, ze prawo Unii Europejskiej nie jest obojetne dla wyznaczenia
ram regulacji krajowej dotyczacej organizacji rynku aptecznego. Z jednej strony panstwa
cztonkowskie beda w tym zakresie korzystaty z wytacznej kompetencji ksztattowania polityk
krajowych w zakresie organizacji i Swiadczenia ustug zdrowotnych; z drugiej jednak strony bedg
musialy uszanowac traktatowe swobody, w szczegdlnosci swobode przedsiebiorczosci, przeptywu
ustug i kapitatu.

L Wyroki: z dnia 31 marca 1993 r. w sprawie C-19/92 Kraus, pkt 32; z dnia 14 pazdziernika 2004 r. w sprawie
C-299/02 Komisja przeciwko Holandii, pkt 15.

18



‘ TOMAGC
JAWOR)KI

Napiecie pomiedzy opisanymi wartosciami zostato dostrzezone w orzecznictwie TSUE. Ponizej
przedstawiono kluczowe orzeczenia TSUE odnoszgce sie do ograniczen wifasnosciowych,
geograficznych i demograficznych na rynku aptecznym.

2. Orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej dotyczace ograniczen
witasnos$ciowych i geograficzno-demograficznych w panstwach cztonkowskich.

W zwigzku z watpliwosciami dotyczgcymi zgodnosci z Traktatem przepisdw poszczegdlnych panstw
cztonkowskich, wprowadzajgcych réznego rodzaju ograniczenia dla dziatalnosci gospodarczej na rynku
aptecznym (zastrzegajagce prawo do prowadzenia aptek wytgcznie dla farmaceutéw i/lub
wprowadzajgce limity geograficzne i demograficzne na otwieranie aptek), niezbedne byto zajecie
stanowiska w tym zakresie przez TSUE.

2.1. Orzecznictwo TSUE w sprawie ograniczen wtasnosciowych

Trybunat Sprawiedliwosci orzekat dotagd dwukrotnie w sprawie zgodnosci z prawem UE krajowych
ustawodawstw ograniczajgcych mozliwos¢ otwierania aptek przez osoby niebedace farmaceutami.
Oba wyroki zapadty tego samego dnia, tj. 10 maja 2009 r., i zawierajg podobng argumentacje prawna.
W szczegdtach omdwiony zostanie jeden z wyrokow.

2.1.1.Wyrok Trybunatu z dnia 19 maja 2009 r., sygn. C-531/06, Komisja przeciwko Republice
Wioskiej

Sprawa dotyczyta ustawodawstwa witoskiego, zgodnie z ktérym prowadzenie aptek (tzw. prywatnych,
czyli prowadzonych przez przedsiebiorcow) zastrzezone zostato jedynie dla oséb fizycznych
posiadajgcych dyplom farmaceuty, jak rowniez dla spétek, ktérych udziatowcami sg wytgcznie
farmaceuci. Kwestionowane byly réwniez przepisy prawa krajowego, ktére uniemozliwiaty
przedsiebiorstwom zajmujgcym sie dystrybucjg lekéw udziat w spdtkach prowadzgcych tzw. apteki
gminne (zaktadane przez gminy, ktére moga powotywac spétki z udziatem podmiotéw prywatnych do
zarzadzania swoimi aptekami).

Na wstepie Trybunat przypomniat, ze prawo wspdlnotowe nie narusza kompetencji panstw
cztonkowskich w zakresie stanowienia przepisdw regulujgcych organizacje ustug zdrowotnych, do
ktorych w sposéb wyrazny zaliczyt takze ustugi Swiadczone przez placowki farmaceutyczne. Przy
wykonywaniu tych kompetencji — wskazat Trybunat — panistwa cztonkowskie powinny jednak
przestrzega¢ prawa wspoélnotowego, w tym postanowien traktatowych dotyczacych swobdd
przeptywu, w szczegdlnosci swobody przedsiebiorczosci i swobodnego przeptywu kapitatu,
obejmujacych zakaz wprowadzania lub zachowania nieuzasadnionych ograniczei w wykonywaniu tych
swobdd w dziedzinie opieki zdrowotnej. Trybunat dodat, ze przy dokonywaniu oceny poszanowania
swobdd przeptywu trzeba mie¢ na uwadze, ze zdrowie i zycie cztowieka zajmujg najwazniejsze miejsce
wsrod dobr i intereséw chronionych na mocy Traktatu i panstwo cztonkowskie moze decydowac
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o poziomie, na jakim zamierza zapewni¢ ochrone zdrowia publicznego, i o sposobach osiggniecia tego
poziomu — panstwom cztonkowskim przystuguje w tym zakresie ,pewien zakres uznania”.

Badajgc zgodnos¢ kwestionowanych przepiséw ze swobodami traktatowymi, Trybunat zastosowat
nastepujacy test:

czy badane przepisy stanowig ograniczenie swobody?

czy ograniczenie jest stosowane bez dyskryminacji i moze by¢ uzasadnione nadrzednymi
wzgledami interesu ogdlnego?

czy ograniczenie jest odpowiednie do zapewnienia osiggniecia celu, oraz realizuje cel w sposéb
spdjny i systematyczny?

czy ograniczenie nie wykracza poza deklarowany cel, czy sg dostepne mniej ucigzliwe srodki dla
osiggniecia tego celu?

Odnoszac sie do zakazu prowadzenia aptek prywatnych przez nie-farmaceutéw, Trybunat zbadat
kolejno istnienie ograniczen swobody przedsiebiorczosci oraz swobody przeptywu kapitatu.

Odnosnie do ograniczen swobody przedsiebiorczosci (art. 43 Traktatu ustanawiajgcego Wspdlnote
Europejska, ,TWE”, obecnie art. 49 TFUE), Trybunat uznat, ze przepis wykluczajacy nie-farmaceutow z
ubiegania sie o prawo prowadzenia apteki stanowi ograniczenie swobody przedsiebiorczosci, gdyz
poprzez ustanowienie systemu uprzednich zezwolen zastrzezonych dla podmiotéw spetniajacych
okreslone kryteria zniecheca podmioty gospodarcze z innych panstw cztonkowskich do wykonywania
dziatalno$ci w przyjmujgcym panstwie cztonkowskim lub wrecz uniemozliwia prowadzenie takiej
dziatalnosci. Trybunat uznat, ze badane przepisy stanowig réwniez ograniczenie swobody przeptywu
kapitatu (art. 56 TWE, obecnie art. 63 TFUE), gdyz uniemozliwiajg inwestorom z innych panstw
cztonkowskich, ktérzy nie sg farmaceutami, nabywanie udziatéw w spétkach prowadzacych apteki.

Nastepnie Trybunat uznat, ze ograniczenia te stosowane sg bez dyskryminacji, gdyz w réwnym stopniu
stosujg sie do przedsiebiorcéw krajowych i pochodzacych z innych panstw cztonkowskich.

Odnoszac sie do przestanki zgodnosci z ,,nadrzednymi wzgledami interesu ogdlnego”, Trybunat zaliczyt
do tych wzgleddw ochrone zdrowia publicznego, ktdra moze uzasadni¢ ograniczenia swobdd
przeptywu zagwarantowanych w Traktacie. W szczegdlnosci ograniczenia te, jak wskazat Trybunat,
moga byc¢ uzasadnione celem polegajgcym na zapewnieniu pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia
ludnosci w produkty lecznicze.

W kluczowej czesci uzasadnienia Trybunat dokonat badania kwestionowanych przepisdw pod katem
tego, czy sq odpowiednie do osiggniecia takiego celu (zapewnienie pewnego i nalezytej jakosci
zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze). Otéz Trybunat wskazat, ze dla pozytywnej odpowiedzi na
to pytanie nie jest konieczne wykazanie, iz zagrozenie dla zdrowia juz zaistniato ani nawet ze jego
zaistnienie jest pewne: ,w przypadku, gdy istnieje niepewnosc co do istnienia lub wagi zagrozen dla
zdrowia ludzi, wazne jest, by panstwo cztonkowskie mogfo podjqgc srodki ochronne, nie czekajgc na
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petne urzeczywistnienie sie tych zagrozen. Ponadto paristwo czfonkowskie moze podjqgc srodki, ktore
w najszerszym mozliwym zakresie zmniejszajq zagrozenie dla zdrowia publicznego (zob. podobnie
wyrok z dnia 5 czerwca 2007 r. w sprawie C-170/04 Rosengren i in., Zb.Orz. s. 1-4071, pkt 49), w tym
w szczegdlnosci zagrozenie dla pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia ludnosci w produkty
lecznicze.”

Trybunat nie przeprowadzit szczegétowej analizy zwigzku pomiedzy sprzedazg lekdw przez apteki
bedace wifasnoscig nie-farmaceutéw a zagrozeniem dla zdrowia publicznego, a poprzestat na
przedstawieniu pewnych ogdélnych stwierdzen, ktére jednak uznat za wystarczajgce dla przyjecia, ze
omawiane ograniczenie jest odpowiednie do osiggniecia deklarowanego celu. Trybunat wskazat
kolejno, ze:

nadmierne lub nieprawidtowe spozywanie produktéw leczniczych moze zagrazac zdrowiu oraz
prowadzi do marnotrawienia zasobéw finansowych, ktére mogg by¢ przeznaczone na opieke
zdrowotng, niezaleznie od zastosowanego sposobu finansowania;

w Swietle tych zagrozen panstwa cztonkowskie mogg natozy¢ na osoby zajmujace sie detaliczng
dystrybucjg lekow wymogi dotyczagce m.in. sposobdéw sprzedazy i osiggania zyskdw,
w szczegblnosci ,mogq co do zasady zastrzec prawo do detalicznej sprzedazy produktow
leczniczych dla farmaceutow ze wzgledu na gwarancje, jakie oni powinni zapewniacd,
i informacje, ktore powinni by¢ w stanie przekazac¢ konsumentom”;

konsekwentnie, panstwa cztonkowskie moga wymagaé — w ramach decydowania o poziomie
ochrony zdrowia — aby produkty lecznicze byty dystrybuowane przez apteki korzystajace
z rzeczywistej niezaleznosci zawodowej. Mogg takie podjg¢ Srodki prowadzace do
wyeliminowania lub zmniejszenia zagrozenia naruszenia takiej niezaleznosci, jako ze takie
naruszenie moze mie¢ wptyw na pewnosé i jakos$é zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze;

zawodowy farmaceuta prowadzi apteke nie tylko w celu osiggania zyskow, ale takie by
realizowa¢ swe obowigzki zawodowe: ,Jego prywatny interes zwiqzany z osigganiem zyskow
jest zatem ograniczany przez jego wyksztatcenie, doswiadczenie zawodowe i odpowiedzialnos¢,
jaka na nim ciqgzy, zwazywszy ze ewentualne naruszenie przepisow prawnych lub zasad etyki
zawodowej nie tylko obniza wartos¢ jego inwestycji, ale takze podwaza jego byt zawodowy”;

nie-farmaceuci z definicji nie posiadajg wyksztatcenia, doswiadczenia i odpowiedzialnosci
rownowaznych z tymi, jakie posiadajg farmaceuci, zatem nie zapewniajg takich samych
gwarancji jak te, ktére zapewniajg farmaceuci;

w konsekwencji panstwo cztonkowskie moze uznaé, ze prowadzenie apteki przez nie-
farmaceute moze stanowic zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegdlnosci dla pewnosci
i jakosci detalicznej dystrybucji produktéw leczniczych, poniewaz osigganie zyskdw w ramach
prowadzenia apteki nie jest ograniczane czynnikami, ktére charakteryzujg dziatalnosc¢
farmaceutow;
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jako przyktad mechanizmu prowadzgcego do ww. zagrozenia, Trybunat podat mozliwos¢
naruszania niezaleznosci zatrudnianych farmaceutéw przez wtascicieli nie-farmaceutéw poprzez
sktanianie do sprzedazy produktdw leczniczych, ktérych magazynowanie nie jest juz optacalne;
poprzez obnizke kosztdw funkcjonowania, ktéra moze mieé wptyw na sposéb dystrybucji
produktow leczniczych; poprzez dziatania witascicieli bedacych producentami czy sprzedawcami
hurtowymi lekdéw, ktérzy mogliby sktania¢ farmaceutéw do promowania produktow
leczniczych, ktére sami produkujq lub sprzedaja.

Po stwierdzeniu adekwatnosci ograniczen Trybunat odnidst sie do tego, czy nie wykraczajg one poza
to, co jest niezbedne do osiggniecia wspomnianego celu, czyli czy nie istniejg srodki mniej
ograniczajgce swobody traktatowe, ktére umozliwiajg jego osiggniecie w sposéb rownie skuteczny.
Argumentacja Trybunatu byta ponownie bardzo lakoniczna. Odnoszgc sie do przyktadéw mniej
ograniczajgcych srodkéw podawanych przez Komisje w postepowaniu przed TSUE, takich jak
obowigzek obecnosci farmaceuty w placdwce, obowigzek zawarcia umowy ubezpieczeniowej lub
wprowadzenie systemu odpowiednich kontroli i skutecznych sankcji, Trybunat ograniczyt sie do
stwierdzenia, ze Komisja nie udowodnita, aby $rodki te rzeczywiscie mogty pozwoli¢ na osiagniecie
deklarowanego celu (ochrona niezaleznosci farmaceutéw przed naciskami wynikajgcymi z checi zysku)
w stopniu takim, jak zakaz prowadzenia aptek przez nie-farmaceutow.

Podsumowujac, Trybunat uznat, ze panstwo cztonkowskie nie uchybia zobowigzaniom, ktére na nim
Cigzg na mocy art. 43 TWE (obecnie art. 49 TFUE) i 56 TWE (obecnie art. 63 TFUE), poprzez utrzymanie
W mocy przepiséw zastrzegajgcych prawo do prowadzenia prywatnej apteki prowadzacej sprzedaz
detaliczng wytgcznie dla osdb fizycznych posiadajgcych dyplom farmaceuty oraz dla spoétek, ktérych
udziatowcami sg wytgcznie farmaceuci.

Podobne rozumowanie przeprowadzit Trybunat w odniesieniu do drugiego rodzaju ograniczenia,
polegajgcego na wytgczeniu przedsiebiorstw zajmujgcych sie dystrybucja lekéw z kregu podmiotdw,
ktore mogg sta¢ sie akcjonariuszami spétek zarzgdzajacych aptekami gminnymi. Trybunat powtdrzyt
test zgodnosci ograniczen z Traktatem, z podobnym rezultatem. W szczegdlnosci Trybunat powtérzyt,
Ze panstwo cztonkowskie moze uznaé, ze przedsiebiorstwa zajmujace sie dystrybucjg majg mozliwosé
wywierania pewnej presji na zatrudnianych farmaceutéw, aby zapewni¢ pierwszenstwo interesowi
polegajgcemu na osigganiu zyskow.

2.1.2.Wyrok Trybunatu z dnia 19 maja 2009 r. w potaczonych sprawach Apothekerkammer
des Saarlandes i in., sygn. C-171/07, oraz Helga Neumann-Seiwert (C-172/07) v.

Saarland, Ministerium fiir Justiz, Gesundheit und Soziales

W réownolegle wydanym wyroku Trybunat oceniat zgodnos$¢ z Traktatem uregulowan niemieckich,
ktore zastrzegajg wydawanie zezwolen na prowadzenie apteki dla farmaceutdow i spotek osobowych
utworzonych wytacznie przez farmaceutéw. Wzorcem kontroli byta — podobnie jak w sprawie C-531/06
— traktatowa swoboda przedsiebiorczosci (art. 43 TWE, obecnie art. 49 TFUE), w tym przypadku
odnoszgca sie do spoétek kapitatowych — a zatem w zwigzku z art. 48 TWE (obecnie art. 54 TFUE).
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Trybunat orzekt, ze art. 43 TWE i 48 TWE nie stojg na przeszkodzie uregulowaniom krajowym, takim
jak bedace przedmiotem postepowan przed sadem krajowym, ktére uniemozliwiaja osobom
nieposiadajgcym dyplomu farmaceuty posiadanie i prowadzenie apteki.

Rozumowanie przeprowadzone przez Trybunat byto w zasadzie tozsame z przedstawionym w sprawie
C-531/06, a nawet bardziej zwiezte.

Dodatkowym elementem byto badanie spdjnosci ograniczenia z punktu widzenia realizacji celu, w
kontekscie dopuszczenia przez ustawodawce niemieckiego prowadzenia do trzech filii apteki przez
jednego wiasciciela. Trybunat nie dostrzegt niespdjnosci, wskazujac, ze mozliwos¢ ta jest uzalezniona
od ,szeregu przestanek majacych na celu zabezpieczenie potrzeb zdrowia publicznego”. Wsréd nich
wskazat na to, ze zgodnie z badang ustawg filie muszg znajdowaé sie w okreslonym obszarze
geograficznym, by zagwarantowal wystarczajgcg obecnos¢ i nadzor farmaceuty, a takze to, ze
prowadzacy farmaceuta musi wyznaczy¢ dla kazdej filii farmaceute odpowiedzialnego, czuwajgcego
nad przestrzeganiem obowigzkdw prawnych i zgodnoscig zarzadzania danej filii z ogdlng polityka
handlowg okreslong przez farmaceute prowadzgcego. Na marginesie mozna zauwazy¢ pewng
niekonsekwencje Trybunatu, ktdry odrzucit ten ostatni sSrodek jako niewystarczajgcy dla zabezpieczenia
zdrowia publicznego w przypadku apteki prowadzone] przez nie-farmaceute.

2.1.3.Inne relewantne wyroki

Poza oméwionymi wyzej wyrokami, ktére odnoszg sie do interesujacej nas tematyki w sposob
bezposredni, warto przywotac dalsze wyroki, ktére majg istotne znaczenie dla oceny swobody panstw
cztonkowskich we wprowadzaniu ograniczen wtasnosciowych na rynku aptecznym.

Wyrok z dnia 21 kwietnia 2005 r. w sprawie C-140/03 Komisja przeciwko Grecji

Trybunat uznat za niezgodne z traktatowg swobodg przedsiebiorczosci przepisy, ktdre (i) zastrzegaty
zezwolenie na prowadzenie salonu optycznego dla licencjonowanego optyka lub spétki, w ktdrej
licencjonowany optyk posiada wiekszos$ciowy udziat, (ii) ograniczaty forme prawng, w jakiej moze by¢
prowadzona spotka (spétka jawna lub komandytowa), oraz (iii) dopuszczaty posiadanie przez optyka
wiekszosciowego udziatu w tylko jednej dodatkowej spdtce prowadzacej salon optyczny. W ocenie
Trybunatu Republika Grecka ograniczyta w ten sposéb warunki przedsiebiorczosci w odniesieniu do
0s6b prawnych na rynku optycznym w Grecji w sposdb niezgodny z art. 43 TWE (art. 49 TFUE)
i naruszyta art. 48 TWE (art. 54 TFUE) w zwigzku z art. 43 TWE, poddajgc osoby prawne ograniczeniom,
ktdre nie istniejg w odniesieniu do 0sdb fizycznych.

Grecja bronita sie przed zarzutami Komisji, wskazujac, iz ograniczenie jest uzasadnione wzgledami
ochrony zdrowia. Trybunat nie zanegowat tego twierdzenia, jednak zauwazyt, ze powotany cel moze
by¢ osiggniety za pomocg srodkdw w mniejszym stopniu ograniczajgcych swobode przedsiebiorczosci,
»ha przyktad poprzez wprowadzenie wymogu, zgodnie z ktérym w kazdym salonie optycznym pracowac
muszq dyplomowani optycy bedgcy pracownikami najemnymi lub wspdlnikami, a takze poprzez
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ustanowienie zasad dotyczqcych odpowiedzialnosci cywilnej za cudze czyny oraz wymogu posiadania
ubezpieczenia od odpowiedzialnosci zawodowej”.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze wyrok przeciwko Grecji zapadt jeszcze przed powotanymi wyrokami
dotyczacymi ograniczen wiasnosciowych. W wyrokach tych Trybunat wyraznie zdystansowat sie od
swego wczesniejszego orzeczenia, odmawiajgc mu aktualnosci. Trybunat powotat sie przy tym na
»szczegolny charakter produktow leczniczych, a takze rynku tych produktow”, skutkujgcy wiekszymi
zagrozeniami dla zdrowia i finansdw publicznych, oraz ,,obecny etap rozwoju prawa wspdlnotowego”.
Oznacza to, ze znaczenie wyroku w sprawie C-140/03 dla obecnej dyskusji na temat granic regulacji
rynku aptecznego jest ograniczone.

Wyrok Trybunatu z dnia 11 grudnia 2003 r. w sprawie C-322/01, Deutscher Apothekerverband eV /
Doc Morris

W wyroku tym Trybunat zakwestionowat przepisy prawa niemieckiego zakazujace sprzedazy drogg
wysytkowg produktéw leczniczych dostepnych bez recepty, ktérych sprzedaz jest zastrzezona
wytacznie dla aptek w danym panstwie cztonkowskim, uznajac je za sSrodek o skutku rownowaznym
w rozumieniu art. 28 TWE. Jednocze$nie Trybunat uznat, ze wzgledy zdrowia publicznego moga
usprawiedliwiac zakaz w zakresie, w jakim odnosi sie do sprzedazy lekéw dostepnych na recepte.

Wyrok zastuguje na uwage ze wzgledu na zaprezentowane podejscie do badania, czy ograniczenie
swobody traktatowej jest odpowiednie do deklarowanego celu. Otéz Trybunat poddat ocenie
argumenty podnoszone przez niemiecki zwigzek aptekarzy, odwotujgce sie do bezpieczenstwa
pacjenta, jakie miatoby wynika¢ z faktu fizycznej obecnosci farmaceuty przy wydaniu leku. Wszystkie
argumenty Trybunat uznat za niewystarczajgce. Co do koniecznosci poinformowania i udzielenia
porady klientowi Trybunat wskazat, ze ,,nie mozna wykluczy¢é mozliwosci zapewnienia wystarczajgcych
informacji i porad” przez internet. Ryzyko nieprawidtowego zastosowania produktu leczniczego
wskutek braku mozliwosci biezgcego reagowania farmaceuty (np. w zwigzku z niedopuszczalnym
potaczeniem lekéw) mogtoby zdaniem Trybunatu zostaé ograniczone , dzieki zwiekszeniu elementéw
interaktywnych istniejgcych na stronie internetowej, z ktorych klient bytby zmuszony skorzystac przed
dokonaniem zakupu”. Co do wiekszej mozliwosci naduzycia Trybunat stwierdzit, iz , nie jest oczywiste,
ze dla 0sob chcgcych nabyc z naduzyciem prawa produkty lecznicze niewymagajqce recepty dokonanie
zakupow w aptekach tradycyjnych przedstawia faktycznie wiecej trudnosci niz zakup przez Internet”.
Woreszcie Trybunat wyraZznie odrzucit argumenty odwotujace sie do ,,rdwnowagi finansowej systemu
zabezpieczen spotecznych” i ,integralnosci krajowego systemu ochrony zdrowia”, wskazujac, ze
wzgledy te w zaden sposdb nie odnoszg sie do lekdw dostepnych bez recepty, nie objetych systemem
regulacji cen. Co wiecej, nawet w przypadku lekéw dostepnych na recepte (ktdrych zakaz sprzedazy
wysytkowej Trybunat ostatecznie zaakceptowat) Trybunat stwierdzit, ze nie mozna przyja¢, ze zakaz
moze by¢ uzasadniony wzgledami utrzymania réwnowagi finansowej systemu zabezpieczen
spotecznych czy integralnosci krajowego systemu ochrony zdrowia, gdyz ani panstwa cztonkowskie ani
zwigzek aptekarzy nie dostarczyty wystarczajgcych argumentédw w tym zakresie.
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Wyrok ten wydaje sie mie¢ znaczenie dla rozwazan na temat ograniczenn wtasnosciowych na rynku
aptecznym z co najmniej dwoch powoddw. Po pierwsze, wyrok ten pokazuje odmienne niz w
przypadku oméwionych wyzej wyrokdw z dnia 19 maja 2009 r. podejscie do badania dopuszczalnosci
ograniczen swobdd traktatowych. W wyroku DocMorris ciezar dowodu spoczywat na tych podmiotach,
ktore bronity ograniczen, podczas gdy w wyrokach z 2009 r. Trybunat zaakceptowat ograniczenie
swobody przedsiebiorczosci z uwagi na brak przedstawienia przez Komisje wystarczajgcych dowodéw
na ,nieadekwatnos¢” ograniczen. Po drugie, na uwage zastuguje odmienny wynik oceny ograniczenia
w odniesieniu do lekéw dostepnych na recepte i bez recepty. Trudno nie zgodzié sie, ze ochrona
zdrowia publicznego, a tym bardziej ochrona réwnowagi finansowej systemu zabezpieczen
spotecznych, odnoszg sie do obrotu lekami dostepnymi bez recepty w duzo nizszym stopniu.

2.2. Orzecznictwo TSUE w sprawie ograniczen geograficznych i demograficznych

2.2.1.Wyrok Trybunatu z dnia 1 czerwca 2010 r. w potgczonych sprawach sygn. C-570/07 i C
-571/07 (,,Blanco Perez”)

Przedmiotem wypowiedzi Trybunatu byty przepisy krajowe (prawa hiszpanskiego i konkretyzujace je
przepisy jednostek autonomicznych) narzucajace limity wydawania zezwolen na zatozenie nowych
aptek, w oparciu o kryteria geograficzne i demograficzne.? Trybunat badat zgodno$é z art. 49 TFUE
(swoboda przedsiebiorczosci) przepiséw, ktére stanowity, ze:

w kazdym rejonie farmaceutycznym na jednostke zaludnienia wynoszacg 2800 mieszkancow
mozna utworzyé co do zasady jedng apteke;

dodatkowg apteke mozna utworzyé dopiero, gdy ten stosunek jest wyzszy, dla grupy ludnosci
powyzej 2000 mieszkaicéw; oraz

poszczegblne apteki muszg pozostawa¢ w minimalnej odlegtosci od istniejgcych juz aptek,
wynoszgce]j zgodnie z 0gdlng zasadg 250 m.

Podobnie jak w przypadku wyrokéw dotyczacych ograniczenn wtasnosciowych, Trybunat rozpoczat
analize od stwierdzenia, Ze ograniczenia traktatowej swobody przedsiebiorczosci mogg zostaé
uzasadnione ochrong zdrowia publicznego, a doktadniej — celem zapewnienia pewnego i nalezytej
jakosci zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze. Przy tym gdy brak jest pewnosci co do istnienia lub
wagi zagrozen dla zdrowia publicznego, panstwo cztonkowskie moze podja¢ srodki ochronne, nie
czekajac na to, by realne zagrozenie zostato w petni dowiedzione.

Trybunat przypomniat réwniez swoje wczesniejsze orzecznictwo, z ktorego wynika, ze zaktady
i elementy infrastruktury opieki zdrowotnej — do ktérych Trybunat zaliczyt takie ustugi opieki

2 Przedmiotem analizy Trybunatu byty réwniez kwestie zwigzane ze stosowaniem preferencji wobec
poszczegdlnych kategorii farmaceutéw w konkursach na otwarcie nowych aptek, jednak zagadnienie to pozostaje
poza zakresem niniejszego Raportu.
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zdrowotnej w zakresie farmacji — moga podlega¢ planowaniu. Planowanie to moze obejmowac
uprzednie zezwolenie na zatozenie dziatalnosci przez nowe podmioty $wiadczgce ustugi opieki
zdrowotnej, gdy zezwolenie to jest nieodzowne w celu wypetnienia ewentualnych luk w dostepie do
ustug opieki zdrowotnej i zapobiezenia tworzeniu powielajacych sie struktur, tak aby zapewnié opieke
zdrowotng, ktéra bytaby dostosowana do zapotrzebowania ludnosci, pokrywata cate terytorium
i uwzgledniata rejony geograficznie odizolowane lub z innych wzgledéw znajdujgce sie w gorszej
sytuacji. Trybunat stwierdzit, ze w braku jakichkolwiek uregulowan jest mozliwe, ze farmaceuci
»Skupiliby sie w miejscowosciach uwazanych za atrakcyjne, tak ze niektdre inne, mniej atrakcyjne
miejscowosci ucierpiatyby z powodu zbyt matej liczby farmaceutow mogqcych zapewnié¢ pewngq
i nalezytej jakosci opieke farmaceutyczng”.

W tych okolicznosciach zdaniem Trybunatu panstwo cztonkowskie moze uznaé, ze istnieje ryzyko
wystgpienia niedoboru aptek w niektérych czesciach jego terytorium, a w zwigzku z tym braku
pewnego i nalezytej jakosSci zaopatrzenia w produkty lecznicze. W rezultacie paistwo moze przyjgé
przepisy stanowigce, ze w stosunku do okreslonej liczby mieszkancéw moze zosta¢ utworzona tylko
jedna apteka. Takie rozwigzanie moie doprowadzi¢ do rozmieszczenia aptek na terytorium
krajowym w sposéb réwnomierny, do zapewnienia tym samym catej ludnosci odpowiedniego
dostepu do opieki farmaceutycznej, a w konsekwencji do zwiekszenia pewnosci i jakosci zapatrzenia
ludnosci w produkty lecznicze.

Trybunat zauwazyt przy tym, ze sam tylko warunek dotyczacy jednostek zaludnienia moze nie by¢
wystarczajacy, by unikngé skupienia aptek w okreslonych atrakcyjnych miejscowosciach. Aby unikng¢
tego zjawiska powielajgcych sie struktur, panstwo cztonkowskie moze ustanowi¢ dodatkowe warunki,
majace nie dopuscic¢ do takiej koncentracji, poprzez przyjecie np. warunku narzucajgcego zachowanie
minimalnych odlegtosci miedzy aptekami. Warunek zwigzany z minimalng odlegtoscig zapewnia przy
tym blisko$¢ apteki do pacjenta, a zatem tatwy i szybki dostep do odpowiedniej opieki farmaceutycznej.

Trybunat uznaf, ze opisane srodki nie wykraczajag poza to, co jest niezbedne do osiggniecia
podnoszonego celu, a w kazdym razie panstwo cztonkowskie moze tak uznaé, w ramach przystugujacej
mu swobody uznania w tym zakresie wynikajgcej z tego, iz to do panstw cztonkowskich nalezy decyzja,
na jakim poziomie chcg zapewni¢ ochrone zdrowia publicznego. W szczegdlnosci Trybunat przyjat, ze
panstwo ma prawo uznaé za niewystarczajacy system ,,a minima”, w ktérym swoboda otwierania
nowych aptek obowigzuje dopiero po osiggnieciu w danym regionie minimalnej wymaganej liczby
aptek. Zdaniem Trybunatu farmaceuci byliby raczej ,.skfonni do doktadania swoich aptek do aptek
farmaceutéw prowadzgcych juz dziatalnos¢ w regionach nasyconych —i przez to otwartych na swobode
zaktadania dziatalnosci — zamiast rozwazy¢ mozliwos¢ rozpoczecia dziatalnosci w rejonach
pozbawionych aptek w regionach, ktore nie sq jeszcze nasycone”.

W oparciu o powyzsze, Trybunat uznat, ze badanie ograniczenia geograficzno-demograficzne stanowig
ograniczenie swobody przedsiebiorczosci, jednak sg zgodne z art. 49 TFUE z uwagi na uzasadniony cel
zwigzany z ochrong zdrowia publicznego.

26



‘ TOMAGC
JAWOR)KI

Jednoczesnie Trybunat zastrzegt, ze art. 49 TFUE stoi na przeszkodzie powyzszym przepisom krajowym,
o ile podstawowe zasady 2.800 mieszkancéw lub 250 m uniemozliwiajg w jakimkolwiek rejonie
o szczegdblnych cechach demograficznych utworzenie wystarczajgcej liczby aptek mogacych zapewnié
odpowiednig opieke farmaceutyczng. Trybunat nie dat w tym wzgledzie precyzyjnych wskazéwek,
pozostawiajgc zadanie sprawdzenia, czy taka sytuacja ma miejsce, sgdowi krajowemu. Podano jednak
przyktady, w ktérych nieelastyczne stosowanie kryteriow geograficzno-demograficznych moze
powodowac nieakceptowalne skutki — przyktad terenéw stabo zaludnionych, w przypadku ktérych
kryterium demograficzne moze stang¢ na przeszkodzie otwarciu jakiejkolwiek apteki, oraz przyktad
terenéw zurbanizowanych, na ktérych Sciste stosowanie kryterium odlegtosci miedzy aptekami
uniemozliwiatoby zaspokojenie realnego popytu na ustugi farmaceutyczne.

2.2.2.Pdézniejsze wyroki

Wyrok w sprawie Blanco Perez byt pierwszym z serii orzeczen odnoszacych sie do ograniczen
geograficzno-demograficznych i wyznaczyt poczatek linii orzeczniczej.

Kolejne wyroki opierajg sie na podobnym toku rozumowania, tj. iz art. 49 TFUE (swoboda
przedsiebiorczosci) co do zasady nie stoi on na przeszkodzie temu, aby panstwo cztonkowskie przyjeto
system uprzedniego obowigzku uzyskania zezwolenia na podjecie dziatalnosci przez nowe podmioty
Swiadczace ustugi opieki zdrowotnej, takie jak apteki, gdy taki system okazuje sie nieodzowny w celu
wypetnienia ewentualnych luk w dostepie do ustug opieki zdrowotnej. System taki moze opierac sie na
limitach geograficznych i demograficznych, pod warunkiem ze bedg one stosowane w sposdb, ktory
umozliwia utworzenie wystarczajgcej liczby aptek mogacych zapewni¢ odpowiednig opieke
farmaceutyczng na obszarach o szczegdlnych uwarunkowaniach demograficznych lub geograficznych.

Dodatkowo w niektérych orzeczeniach dodawano, ze system uprzednich zezwoler administracyjnych
nie moze uzasadnia¢ uznaniowosci wtadz krajowych pozbawiajgcej skutecznosci przepisy prawa Unii
(czyli art. 49 TFUE). Zatem aby system uprzednich zezwolen byt uzasadniony, powinien opierac sie na
obiektywnych, niedyskryminacyjnych i znanych wcze$niej kryteriach. Przyktadem zastosowania tej
zasady w dziedzinie ochrony zdrowia byto orzeczenie w sprawie C-169/07 Hartlauer
Handelsgesellschaft mbH / Wiener Landesregierung i in. (odnoszgcym sie do dziatalnosci leczniczej), w
ktorym Trybunat uznat za niezgodny z Traktatem przepis, ktéry ,nie opiera sie na warunku moggcym
w wystarczajgcy sposob zakresli¢ ramy uznania wtadz krajowych”.

Z uwagi na brak istotnych réznic w argumentacji prawnej przedstawionej w poszczegélnych wyrokach
dotyczacych ograniczenn demograficzno-geograficznych, ograniczamy sie do ich wymienienia, ze
wskazaniem tresci ograniczen, jakie byty przedmiotem badania.

Wyrok Trybunatu z dnia 1 paZdziernika 2010 r., sygn. C-563/08 w sprawie Carlos Sdez Sdnchez |
Patricia Rueda Vargas v Junta de Andalucia, Manuel Jalén Morente i inni

Orzeczenie dotyczyto uregulowan hiszpanskich, w zakresie zasadniczo juz zbadanym w sprawie Blanco
Perez. Trybunat powtdrzyt stanowisko, ktdre zajat w sprawie Blanco Perez.
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Wyrok Trybunatu z dnia 17 grudnia 2010 r., sygn. C-217/09 w sprawie Maurizio Polisseni v Azienda
Sanitaria Locale n® 14 VCO i Antonio Giuliano

Badanie stanowigce przedmiot orzeczenia prejudycjalnego dotyczyto uregulowan wtoskich, zgodnie z
ktorymi zezwolenie na otwarcie apteki wydawane przez wtadze lokalne determinowane byto przez
kryteria demograficzne i geograficzne, sktadajgce sie na system planowania rozmieszczenia aptek.

W celu otworzenia apteki na danym terenie musiata ona obstugiwac co najmniej 5.000 mieszkancéw
w miejscowosciach zamieszkatych przez wiecej niz 12.500 osdb oraz co najmniej 4.000 oséb w innych
miejscowosciach. W odniesieniu do kryterium geograficznego, apteka musiata pozostawaé w
odlegtosci co najmniej 200 m od innej apteki.

Trybunat uznat te uregulowania za niesprzeczne z traktatowg swobodg przedsiebiorczosci, o ile nie
uniemozliwiajg zaopatrzenia w leki w regionach o szczegélnych uwarunkowaniach geograficznych.

Wyrok Trybunatu z dnia 29 wrzesnia 2011 r., sygn. C-315/08 w sprawie Angelo Grisoli v Regione
Lombardia

Sprawa dotyczyta ponownie uregulowan wtoskich, tym razem w aspekcie reguty, ze na terenie
zamieszkatym przez mniej niz 4.000 oséb moze by¢ otwarta tylko jedna apteka oraz uregulowan,
zgodnie z ktérymi, w przypadku przekroczenia o ponad 50% liczby mieszkancéw na takim terenie,
otwarcie kolejnej apteki mozliwe bytoby w przypadku zachowania minimalnej odlegtosci 3.000 m od
juz istniejacej apteki. Trybunat, powotujgc sie na swoje wczesniejsze orzeczenie w sprawie Blanco
Perez, uznat ww. uregulowania za niesprzeczne z traktatowg swobodg przedsiebiorczosci.

Wyrok Trybunatu z dnia 21 czerwca 2012 r., C 84/11 w sprawie Marja-Liisa Susisalo, Olli Tuomaala i
Merja Ritala.

Orzeczenie dotyczyto zgodnosci uregulowan finskich, ktore przewidywaty, ze Uniwersytet Helsinski
moze prowadzi¢ 16 oddziatéw aptek, podczas gdy farmaceuci prywatni mogli prowadzi¢ maksymalnie
3 oddziaty. Dodatkowo, zagadnieniem rozwazanym przez Trybunat byta kwestia warunkéw tworzenia
oddziatéw przez Uniwersytet, ktore rdznity sie od warunkéw majacych zastosowanie do aptek
prywatnych. Oddziat apteki prywatnej mégt byé utworzony na obszarze, ktéry ze wzgledu na
nieznaczng liczbe ludnosci nie spetniat minimalnych warunkéw ramowych wymaganych dla
samodzielnej apteki, lecz na ktérym konieczne jest istnienie apteki ze wzgledu na zapewnienie
zaopatrzenia w leki. Nie istniata natomiast analogiczna zasada dla lokalizacji oddziatéw Uniwersytetu,
ktdre zostaty utworzone w réznych miejscach w Finlandii. Jedynym kryterium otwarcia oddziatu apteki
Uniwersytetu byto zachowanie maksymalnej liczby 16 placéwek.

Trybunat stwierdzit, ze preferencyjny system przyznany Uniwersytetowi w zakresie liczby oddziatow,
jak tez warunkéw zezwolenia na ich prowadzenie, moze pozbawié prywatnego farmaceute prawa do
utworzenia oddziatu na jednym z szesnastu obszaréw geograficznych, gdzie Uniwersytet prowadzi
oddziat, co moze czyni¢ mniej atrakcyjnym wykonywanie przez prywatnych farmaceutéw z innych
panstw cztonkowskich ich dziatalnosci na terytorium finskim za posrednictwem statego zaktadu.
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Uregulowanie to stanowi zatem przejaw ograniczenia traktatowej zasady przedsiebiorczosci. Trybunat
uznat jednak, ze ograniczenia te mogg by¢ przez panstwo cztonkowskie uzasadnione celem ochrony
zdrowia publicznego. Apteki zaktadane przez Uniwersytet uczestniczg w wypetnianiu szczegdlnych
zadan zwigzanych z nauczaniem studentdw farmacji, z badaniami w dziedzinie zaopatrzenia w leki, a
takze z przygotowywaniem rzadkich lekéw, ktére zostaty jej powierzone na mocy ustawy krajowej. W
zwigzku z tym Trybunat uznat ograniczenie za niesprzeczne z traktatowa swobodg przedsiebiorczosci.

Wyrok Trybunatu z dnia 13 lutego 2014 r, sygn. C-367/12 w sprawie Susanne Sokoll-Seebacher

Przedmiotem badania byly przepisy prawa austriackiego, ustanawiajgcego warunki zaktadania nowych
aptek w postaci kryteridw demograficznych (5.500 oséb do zaopatrzenia w promieniu 4 km) i
geograficznych (odlegtos¢ 500 m od innej apteki). Trybunat uznat przepisy za niesprzeczne z traktatowg
swobodg przedsiebiorczosci, powtarzajgc tezy z wyroku Blanco Perez.

3. Ramy swobody regulacyjnej panstw cztonkowskich Unii Europejskie;j.

Jak wynika z powyzszej przedstawionego stanu regulacji na poziomie prawa UE i orzecznictwa TSUE,
znaczenie prawa UE w dyskusji na temat modelu organizacji rynku aptecznego polega przede
wszystkim na wyznaczeniu ram dopuszczalnej ingerencji panstw cztonkowskich w swobode
Swiadczenia ustug.

Orzecznictwo TSUE precyzuje kryteria uznania krajowych uregulowan za niesprzeczne z Traktatem.
TSUE wypowiedziat sie na temat przepiséw zastrzegajgcych prawo prowadzenia apteki dla
farmaceutéw lub spétek z wytagcznym udziatem farmaceutéw, a takie na temat przepiséw
wprowadzajgcych system uprzednich zezwolen na prowadzenie apteki, opartych o kryteria odlegtosci
od istniejgcych aptek oraz minimalnej liczby ludnosci, ktéra miataby byé obstugiwana przez apteke.
Trybunat orzekat rowniez (nie stwierdzajgc naruszenia) w sprawie przepiséw zabraniajgcych udziatu w
spotkach zarzadzajgcych aptekami (w odniesieniu do specyficznej dla prawa wtoskiego kategorii aptek
gminnych) podmiotom zajmujgcym sie dystrybucjg lekdw.

W odniesieniu do powyziszych ograniczen Trybunat uznawat za kazdym razem, ze stanowig one
wprawdzie ograniczenia dla traktatowych swobdd (przedsiebiorczosci, przeptywu kapitatu), jednak
moga one —w ramach swobody panistw cztonkowskich w zakresie polityki zdrowotnej — zosta¢ uznane
za uzasadnione wzgledami zapewnienia odpowiedniego zaopatrzenia ludnosci. Wazine, aby
wprowadzone ograniczenia miaty charakter niedyskryminacyjny, spdjny z deklarowanym celem i nie
byty nadmiernie ucigzliwe.

Mozna dyskutowad, na ile linia orzecznictwa Trybunatu, zauwazalna od 2009 r., moze zostac uznana za
,ostatnie stowo” Trybunatu w sprawie ograniczen swobody przedsiebiorczosci na rynku aptek.
Przyktadowo, Trybunat nie badat dotad zasad wprowadzania tego rodzaju ograniczen i ich wptywu na
prawa nabyte, interesy w toku i ochrone uzasadnionych oczekiwan przedsiebiorcéw. Niemniej w
Swietle orzecznictwa TSUE z ostatnich kilku lat nalezy stwierdzié¢, ze z uwagi na autonomie panstw
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cztonkowskich w sprawach dotyczgcych zdrowia publicznego ramy te sg i zapewne w najblizszej
przysztosci pozostang stosunkowo szerokie.

Oznacza to, ze podstawowym kryterium oceny dostepnych modeli organizacji rynku aptecznego
powinna by¢ ich zgodnos¢ z prawem wewnetrznym danego panstwa cztonkowskiego.

W dalszej czesci Raportu zbadamy, w jaki sposdéb do omawianych zagadnien podchodzg poszczegéline
panstwa Unii Europejskiej, Europejskiego Obszaru Gospodarczego oraz Szwajcaria.

4., Podsumowanie

1. Zaden z przepiséw prawa unijnego nie daje wytacznej ani wspétdzielonej kompetencji Unii
Europejskiej w zakresie ksztattowania i organizacji polityk zdrowotnych panstw
cztonkowskich. W konsekwencji swoboda regulacyjna w tym zakresie nalezy do parnstw
cztonkowskich.

2. Jednoczesnie, jak wynika z orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci UE, wszelkie
ograniczenia dotyczgce swobody dziatalnosci gospodarczej, wprowadzane przez panstwa
cztonkowskie, powinny pozostawaé¢ w zgodnie z traktatowymi zasadami dotyczacymi
swobdd przeptywu, w szczegdlnosci swobody przedsiebiorczosci i swobodnego przeptywu
kapitatu, obejmujgcych zakaz wprowadzania lub zachowania nieuzasadnionych ograniczen
w wykonywaniu tych swobdd, takze w dziedzinie opieki zdrowotne;j.

3. TSUE wypowiedziat sie w kwestii dotyczgcej ograniczen podmiotowych na rynku aptecznym,
zastrzegajacych prawo prowadzenia aptek wytgcznie dla farmaceutéw w dwéch wyrokach z
2009 r. (w sprawie C-531/06, Komisja przeciwko Republice Wtoskiej oraz w potaczonych
sprawach C-171/07 i C-172/07 dotyczacych uregulowan niemieckich).

4. W latach 2010-2014 TSUE wypowiadat sie réwniez kilkukrotnie na temat ograniczen
geograficzno-demograficznych na rynku aptecznych (potaczone sprawy C-570/07 i
C-571/07 Blanco Perez oraz sprawa C-563/08 Sanchez dotyczgce Hiszpanii, sprawa C-
217/09 Polisseni oraz sprawa C-315/08 Grisoli dotyczgce Wtoch, sprawa C-84/11 Susisalo
dotyczaca Finlandii, sprawa C-367/12 Sokoll-Seebacher dotyczgca Austrii).

5. W wymienionych sprawach Trybunat orzekf, ze zbadane ograniczenia podmiotowe,
geograficzne i demograficzne nie sg niezgodne z Traktatem. Niewatpliwie naruszajg one
swobode przedsiebiorczosci, ale mogg — w ramach swobody panstw cztonkowskich w
zakresie polityki zdrowotnej — zosta¢ uznane za uzasadnione wzgledami zapewnienia
odpowiedniego zaopatrzenia ludnosci. Wazine, aby wprowadzone ograniczenia miaty
charakter niedyskryminacyjny, spdéjny z deklarowanym celem i nie byty nadmiernie
uciazliwe.
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Przedmiotem bezposrednich wypowiedzi TSUE nie byty dotad ograniczenia przedmiotowe,
dotyczagce liczby posiadanych aptek (w  szczegdlnosci  specjalne  przepisy
antykoncentracyjne), jak rdwniez nie badano zgodnosci sposobu wprowadzenia ograniczen
z prawem UE ze wzgledu na ochrone wtasnosci i praw nabytych. Ten ostatni aspekt jest
przedmiotem toczgcej sie procedury dotyczgcej mozliwego naruszenia Traktatu przez
Wegry.

Orzeczenia TSUE nie przesadzajg o wyzszosci danego modelu regulacji rynku aptecznego nad
innymi, ani z wewnetrznym systemem prawnym kazdego z panstw cztonkowskich. Kazde
panstwo cztonkowskie samo okresla srodki, ktdre majg zapewni¢ odpowiednio wysoki
poziom opieki zdrowotnej na swoim terytorium, a zgodno$¢ z prawem ewentualnych
ograniczen wtasnosciowych, geograficznych lub demograficznych powinna by¢ dokonywana
na gruncie zgodnosci z prawem wewnetrznym i z ustawami zasadniczymi tych panstw, jak
rowniez ich zobowigzaniami miedzynarodowymi.
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1. MODELE REGULACJI RYNKU APTECZNEGO W PANSTWACH UNII EUROPEJSKIEJ,
EUROPEJSKIEGO OBSZARU GOSPODARCZEGO | SZWAICARII

1. Przedstawienie zakresu ograniczen witasnosciowych, terytorialnych i demograficznych w
poszczegdlnych panstwach.

Brak harmonizacji prawa w zakresie zasad otwierania i prowadzenia aptek owocuje duig
réznorodnoscig modeli regulacji obowigzujgcych w panstwach cztonkowskich. Swoboda regulacyjna, z
jakiej korzystajg panstwa cztonkowskie w tej dziedzinie, sprawia, ze regulacje obowigzujgce w
poszczegdlnych panstwach wykazujg daleko idacy specyfike, wynikajgcg z warunkdéw lokalnych,
potrzeb i oczekiwan pacjentdw, historii monopolu panstwa na prowadzenie aptek, zakresu inwestycji
zagranicznych itd.

W niniejszej czesci przedstawiono w zwieztej formie stan regulacji rynku aptecznego w poszczegdlnych
panstwach UE, EOG i w Szwajcarii (w kolejnosci alfabetycznej). Majac na uwadze zakres tematyczny
Raportu, w odniesieniu do kazdego panstwa podano kolejno informacje na temat ewentualnych
ograniczen w nastepujgcych obszarach:

ograniczenia wiasnosciowe o charakterze podmiotowym (kto moze uzyska¢ zezwolenie na
prowadzenie apteki, czy apteke moze prowadzi¢ przedsiebiorca prowadzacy obrdét hurtowy
lekami);

ograniczenia wtfasnosciowe o charakterze przedmiotowym (maksymalna ilos¢ aptek
prowadzonych przez jeden podmiot);

kryteria geograficzne i demograficzne przy zaktadaniu nowych aptek;

pozostate istotne informacje (w tym liczba mieszkaricow przypadajgcych na jedng apteke).

1.1.Austria

Wiekszo$¢ uregulowan dotyczacych aptek znajduje sie w ustawie o aptekach (Apothekengesetz) z
1906r.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Ustawa wprowadza rozréznienie pomiedzy podmiotem zezwolenia na prowadzenie apteki a
podmiotem prowadzgacym apteke w ramach dziatalnosci gospodarczej.

Zezwolenie (koncesja) na prowadzenie apteki moze by¢ udzielone wytgcznie farmaceucie. Zezwolenie
ma charakter osobisty; nie podlega zbyciu.

Natomiast dziatalnos$é gospodarcza polegajgca na prowadzeniu apteki moze byé prowadzona osobiscie
przez farmaceute badz przez spdtke (ustawa wymienia okreslone rodzaje spotek osobowych) pod
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warunkiem, ze osobg reprezentujacg i zarzadzajacga jest farmaceuta bedacy posiadaczem zezwolenia
oraz posiada on powyzej 50% udziatow (poczgtkowy wktad farmaceuty moze wynosi¢ 25%, powinien
jednak wzrosngé do poziomu 50% w przeciggu 3 lat od otwarcia apteki).

Nie udziela sie zezwolen spétkom kapitatowym.

Dozwolona jest mozliwos¢ wertykalnej integracji pomiedzy hurtowniami a aptekami. Farmaceuta musi
by¢ jednak wiekszosciowym udziatowcem w spdice prowadzgcej apteke.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Zezwolenia nie udziela sie podmiotowi, ktéry posiada juz zezwolenie na prowadzenie apteki w Austrii
lub innym panstwie cztonkowskim UE. Jeden podmiot moze prowadzi¢ jedng apteke gtéwng oraz jedna
filie (oddalong o nie wiecej niz 4 km od gtéwnej apteki).

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Zezwolenie na otwarcie nowej apteki wydawane jest przez wtadze lokalne. Zezwolenie na prowadzenie
juz funkcjonujacej apteki (w zwigzku ze sprzedazg lub dziedziczeniem) wydawane jest przez austriacka
izbe aptekarska.

Zezwolenie na utworzenie apteki wydaje sie w przypadku gdy na terenie gminy, gdzie ma powstac
apteka, istnieje gabinet lekarski oraz istnieje potrzeba utworzenia nowej apteki. Przestanka , potrzeby
utworzenia nowej apteki” jest w pewnej mierze ocenna i jest przedmiotem obowigzkowej ekspertyzy
dokonywane przez austriacka izbe aptekarska. Ustawa wprowadza domniemanie, ze taka potrzeba nie
istnieje, w przypadku gdy spetniona jest co najmniej jedna z ponizszych przestanek:

1) naterenie gminy istnieje juz tzw. apteka przy gabinecie lekarskim oraz przynajmniej dwa etaty
lekarzy ubezpieczenia zdrowotnego sg obsadzone przez lekarzy ogdlnych;

2) odlegtos¢ miedzy zamierzonym miejscem prowadzenia nowej apteki i miejscem prowadzenia
najblizszej istniejgcej apteki wynosi ponizej 500 metréw (w drodze wyjgtku mozna odstgpic od
tej przestanki w interesie prawidtowego zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze), lub

3) liczba oso6b, ktére pozostajg do zaopatrzenia przez istniejgcg w okolicy apteke, ulegnie
zmniejszeniu wskutek utworzenia nowej apteki i bedzie wynosita mniej niz 5.500 oséb (w sktad
tej liczby wchodzg mieszkaricy w promieniu 4 km, mierzonym po drodze, od miejsca
prowadzenia istniejgcej apteki, oraz ci, ktdrzy z uwagi na uwarunkowania lokalne bedg zawsze
zaopatrywani przez te ostatnig. W przypadku gdy liczba statych mieszkaincéw wynosi mniej niz
5.500, nalezy uwzglednié réwniez osoby dojezdzajace).

Inne istotne informacije

Aktualnie obowigzujgcy model ograniczern demograficzno-geograficznych byt badany dwukrotnie, w
2005 i 2008 roku, przez austriacki Trybunat Konstytucyjny, ktory uznat ograniczenia geograficzne i
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demograficzne za zgodne z austriacka konstytucjg. Trybunat przyjat, ze przepisy te zapewniajg
rownomierne roztozenie aptek, co jest zgodne z interesem publicznym.

Z kolei w roku 1998 Trybunat zakwestionowat cze$é przepiséw dotyczacych ograniczen geograficzno-
demograficznych. Chodzito o przepisy ograniczajgce udzielanie zezwolen na wydawanie lekdw w
ramach tzw. aptek domowych (tj. w ramach uprawnien lekarzy rodzinnych) oraz przewidujace
mozliwo$é cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki w przypadku braku spetnienia kryterium
demograficznego. Trybunat uznat, ze ograniczenia te nie sg uzasadnione interesem publicznym, a
zmierzajg do ochrony prywatnych intereséw witascicieli juz funkcjonujacych aptek.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne obowigzujgce w prawie austriackim byty przedmiotem
orzeczenia Trybunatu Sprawiedliwosci UE z dnia 13 lutego 2014 r. w sprawie C-367/12 Susanne Sokoll-

Seebacher. Trybunat uznat te ograniczenia ze niesprzeczne z Traktatem.

W Austrii na jedng apteke (ogélnodostepng; nie liczac tzw. aptek przy gabinetach lekarskich) przypada
ok. 6.500 mieszkancow.

1.2.Belgia

Podstawowy akt prawny to Dekret krélewski w sprawie otwarcia, przenoszenia i tgczenia aptek
otwartych dla ludnosci z 1974 r. (Arrété royal concernant I'ouverture, le transfert et la fusion d'officines
pharmaceutiques ouvertes au public).

Organem wiasciwym w sprawie wydania decyzji o otwarciu lub przeniesieniu apteki jest ,|'Agence
fédérale des Médicaments et des Produits de santé” (AFMPS).

Ograniczenia wtasnosciowe podmiotowe

Ustawa nie zastrzega prawa do prowadzenia aptek tylko dla farmaceutéw; co do zasady kazdy moze
by¢ wtascicielem apteki w Belgii.

Nie przewiduje sie ograniczen co do formy prawnej, w jakiej mozna prowadzi¢ apteke. Dopuszczalnymi
formami sie zaréwno jednoosobowa dziatalnos¢ gospodarcza, jak i spotki osobowe i kapitatowe.

Wertykalna integracja pomiedzy hurtowniami a aptekami jest dozwolona.
Zmiana wtasciciela wymaga zgody organu wydajgcego zezwolenie.

Ograniczenia wtasnosciowe przedmiotowe

Dekret nie ogranicza liczby aptek, ktdre moze posiadaé jeden wtasciciel.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Apteka moze zosta¢ otwarta przy zachowaniu kryterium demograficznego, ktére w zaleznosci od
wielkos$ci gminy wynosi odpowiednio:

1 apteka na kazde 3.000 mieszkarncow w gminach powyzej 30.000 ludnosci,
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1 apteka na kazde 2.500 mieszkaricow w gminach, w ktérych zamieszkuje 7.500-30.000 ludnosci,
1 apteka na kazde 2.000 mieszkarncow w gminach ponizej 7.500 ludnosci.
Nie istnieje kryterium geograficzne, ktdre petnitoby funkcje ograniczajgca powstawanie nowych aptek.

Prawo przewiduje natomiast wyjatek, odnoszacy sie do kryterium geograficznego, ktéry pozwala na
obnizenie progéw demograficznych przy otwieraniu kolejnych aptek na terenie danej miejscowosci.
Mozna zastosowac kryterium demograficzne:

na poziomie 2.500 osdb do zaopatrzenia, jesli nowa apteka pozostaje w minimalnej odlegtosci
od innej apteki co najmniej 1 km;

2.000 os6b, jezeli odlegtos¢ wynosi 3 km;
1.500 os6b, jezeli odlegtos¢ wynosi 5 km.

Ustawa przewiduje mozliwos¢ zmiany lokalizacji apteki, przy zachowaniu ww. wymogow
demograficznych, badz tez z ich pominieciem — w ramach tego samego miasta lub gminy, jezeli wptynie
to pozytywnie na zaopatrzenie ludnosci w leki.

Inne istotne informacije

W Belgii na jedng apteke przypada 2.200 oséb (dane z roku 2013).

W 1994 roku wprowadzono moratorium na otwieranie nowych aptek. Moratorium to byto kilkukrotnie
przedtuzane, ostatnio w 2014 r. o kolejne 5 lat. Do korica obowigzywania moratorium (obecnie
obowigzujgca data to 8 grudnia 2019 r.) nie udziela sie nowych ani nie udziela sie odnowienia
wygastych zezwolen na otwarcie apteki. Przez pewien czas obowigzywat wyjatek pozwalajacy na
otwarcie nowej apteki w przypadku zamkniecia istniejgcej apteki, pod warunkiem spetnienia kryteriéw
demograficznych i przestanki , koniecznosci ze wzgledéw ochrony zdrowia publicznego”. Wyjatek ten
zostat zniesiony w 2014 roku. Obecnie moratorium ma zatem charakter w zasadzie bezwzgledny.

Moratorium jest oceniane krytycznie przez OECD. Wskazuje sie, ze jego wprowadzenie doprowadzito
do znacznego wzrostu cen. Zniesienie moratorium wedtug raportu OECD doprowadzitoby do
zwiekszenia konkurencji na rynku farmaceutycznym, pozwalajac aptekom konkurowac cenami.

1.3.Butgaria

Zaktadanie i prowadzenie aptek reguluje Ustawa o produktach leczniczych stosowanych u ludzi z 2007

r. (3aKoH 3a fleKapcTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa meauLumHa).

Dziatalno$¢ apteczna wymaga uzyskania zezwolenia; jest ono wydawane przez dyrektora
wykonawczego Agencji Lekdw (M3MbAHUTENHUAT AOMPEKTOP Ha M3nbAHWUTENHaTa areHuus no
NeKkapcTeaTa).
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Ograniczenia wtasnos$ciowe podmiotowe

Brak jest obecnie ograniczen co do tego, kto moze wystgpié o zezwolenie na prowadzenie apteki.

Dopuszcza sie wszelkie formy spétek prawa handlowego i jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarczg. W
przypadku, gdy wtascicielem apteki jest podmiot nie bedgcy farmaceutg, konieczne jest zatrudnienie
farmaceuty na stanowisku kierownika apteki.

Apteki nie mogg by¢ prowadzone przez przedsiebiorcéw prowadzgcych hurtowy obrét lekami (zakaz
wertykalnej integracji).

Ograniczenia wtasnosciowe przedmiotowe

Od 2008 r. nie jest dozwolone posiadanie wiekszej ilosci aptek niz czterech.

Ograniczenie przedmiotowe jest w praktyce rozumiane wasko i nie stoi na przeszkodzie skupieniu
kontroli przez jeden podmiot nad wiekszg iloscig aptek.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

W Bufgarii nie funkcjonujg zadnego typu ograniczenia demograficzne badZ geograficzne przy
otwieraniu aptek.

W przypadku otwierania apteki, na terenie, na ktdrym zamieszkuje mniej niz 10.000 mieszkancéw
optata zgtoszeniowa wynosi potowe normalnej wysokosci.

Inne istotne informacje

Aktualny stan prawny jest wynikiem reformy prawa przeprowadzonej w wyniku wyroku butgarskiego
sadu konstytucyjnego.

Do 2008 r. prawo do prowadzenia apteki zastrzezone byto wytgcznie dla farmaceutéw, ktorzy byl
zobowigzani wykonywac to prawo osobiscie.

Oweczesny stan prawny byt krytykowany m.in. z punktu widzenia ograniczenia konkurencji. W opinii z
roku 2008 butgarski urzad antymonopolowy (Komucua 3a 3awmrta Ha KoHKypeHuuata) dokonat
negatywnej analizy obowigzujgcych wéwczas uregulowan, stwierdzajac, ze zastrzezenie tego rodzaju
stanowi powazne i nieuzasadnione ograniczenie konkurencji. Zauwazono, ze co prawda apteki
powinny podlegad Scistemu uregulowaniu prawnemu, jednak kontrola nie powinna dotyczy¢ prawnych
i organizacyjnych uregulowan wtasnosciowych, ale czynnosci zwigzanych z wydawaniem lekéw. Urzad
stwierdzit, ze wigzanie prawa do sprzedazy lekéw (wtasnosci apteki i wigzgcego sie z nig ryzyka
ekonomicznego) oraz osobistej odpowiedzialnosci (wymogu odpowiednich kwalifikacji) stwarza
powazne bariery wejscia na rynek sprzedazy lekdw, ograniczajac liczbe aptek poprzez zwigzanie jej z
liczbg farmaceutéw. Tego rodzaju jakosciowe i iloSciowe ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel
(ograniczajacy i zapobiegajgcy wejsciu na rynek sprzedazy detalicznej lekow) nie mogto by¢ zdaniem
urzedu usprawiedliwione ze wzgledu na interes publiczny i powinno by¢ zmienione.
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W wyroku z dnia 10 lipca 2008 r. butgarski sad konstytucyjny orzekt, ze przepis ustawy, zgodnie z
ktdrym prowadzenie apteki zastrzezono dla magistrow farmacji, jest niezgodny z konstytucjg, w
szczegblnosdci z zasadg swobody i réwnosci prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej oraz wolnej
konkurencji poprzez ograniczanie mozliwosci wejscia na rynek nowych podmiotéw. Sad odrzucit przy
tym argument, jakoby tego rodzaju ograniczenie mozina byto wywies¢ z przepisu konstytucji
przewidujgcego szczegdlny nadzér paristwa nad obrotem lekami.

W 2008 r. w Butgarii w przeliczeniu na jedng apteke przypadato ok. 1.670 mieszkancéw.

1.4.Chorwacja

Podstawowym aktem prawnym jest rozporzadzenie w sprawie warunkow ustalania miejsc gdzie
zostang otwarte apteki z 2007 r. (Pravilnik o uvjetima za odredivanje podrucja na kojem ¢e se osnivati
liekarne).

Organem wydajgcym zezwolenia na prowadzenie apteki jest Minister Zdrowia.

Ograniczenia wtasnosciowe podmiotowe

Prawo nie ogranicza kregu podmiotéw mogacych zatozy¢ i prowadzi¢ apteke.

Podobnie brak jest ograniczen jezeli chodzi o forme prowadzonej dziatalnosci; dopuszcza sie
jednoosobowg dziatalnosé gospodarczg i wszelkie formy spdtek prawa handlowego.

W przypadku, gdy wtasciciel nie jest farmaceutg, ma obowigzek zatrudniac kierownika apteki; ponadto
wytacznie farmaceuci mogg wydawac leki.

Zmiana wtasciciela juz istniejgcej apteki wymaga uzyskania nowego zezwolenia (w wyroku z 2009 r.
chorwacki Trybunat Konstytucyjny stwierdzit zgodnos¢ z konstytucjg tego przepisu).

Wertykalna integracja pomiedzy hurtowniami a aptekami jest dozwolona.

Ograniczenia wtasnosciowe przedmiotowe

Jezeli wtascicielem apteki jest farmaceuta, nie moze on posiadaé wiekszej liczby aptek.

W przypadku oséb prawnych oraz oséb fizycznych nie bedacych farmaceutami, nie obowigzuje
ograniczenie w ilosci aptek, ktdre mozna prowadzicé.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

W Chorwacji obowigzujg zaréwno limity demograficzne jak i geograficzne.

W celu uzyskania zezwolenia na otwarcie nowej apteki na terenie jej dziatania powinno znajdowac sie
co najmniej 3.000 oséb objetych powszechnym ubezpieczeniem zdrowotnym. Kazda kolejna apteka
powinna przypadac na co najmniej 5.000 osdb objetych ubezpieczeniem.
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Drugim z warunkéw uzyskania zezwolenia na otwarcie apteki jest minimalna odlegtos¢ pomiedzy
aptekami:

w miastach liczacych powyzej 500.000 mieszkancow (czyli w praktyce Zagrzeb) minimalna
odlegto$¢ to 200 m w linii proste;j;

w miastach o liczbie mieszkarnicéw od 100.000 do 500.000 (czyli w praktyce Split i Rijeka)
minimalna odlegtos¢ to 300 m;

w pozostatych miastach lub miejscowosciach minimalna odlegtosé to 500 m.

Ponadto istnieja dodatkowe zasady zaktadania nowych aptek w zaleznosci od specjalnych
uwarunkowan dotyczgcych niektérych terenéw. Przyktadowo:

kryteria demograficzne nie obowigzujg, jesli najblizsza apteka jest oddalona o co najmniej 3 km;

kryterium demograficzne ulega obnizeniu do 1.000 mieszkancéw lub 500 mieszkan, w przypadku
aptek otwartych w intensywnej zabudowie mieszkaniowej (pod warunkiem ze najblizsza apteka
jest oddalona o co najmniej 500 m);

dla miejscowosci turystycznych obowigzuje demograficzne kryterium w postaci mozliwosci
zaopatrzenia co najmniej 1.000 turystéw i kryterium odlegtosci minimum 1 kilometra od innej
apteki.

Inne istotne informacje

W 2008 r. na jedng apteke przypadato srednio ok. 4.000 osdb.

1.5.Cypr

Kwestie dotyczace zaktadania i prowadzenia aptek reguluje Prawo farmaceutyczne z 1962 r. (Ot Nept
Qappakeutikno Kat AnAntnpuwv Nopot).

Dziatalnos¢ apteczna wymaga uzyskania zezwolenia. Organem, ktéry wydaje zezwolenia na
prowadzenie aptek jest Rada Farmaceutyczna (ZupBoUAlo DappakeUTIKAG). Zezwolenia wymaga
rowniez dokonanie zmian wtasno$ciowych w aptekach.

Ograniczenia wtasnosciowe podmiotowe

Od 2004 r. ustawa zastrzega witasno$¢ aptek dla farmaceutdow oraz spétek prawa handlowego
pozostajgcych pod kontrolg farmaceutéw (tj. o ile w zarzadzie spotki powinien zasiada¢ farmaceuta

oraz farmaceuta posiada wiekszosciowe udziaty).
Wydawanie lekéw moze byé dokonywane wytgcznie przez farmaceutow.

Wertykalna integracja pomiedzy hurtowniami a aptekami jest ustawowo zabroniona, dopuszcza sie
natomiast potaczenia wertykalne z lekarzami, producentami farmaceutykédw oraz firmami
ubezpieczeniowymi.
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Ograniczenia wtasnos$ciowe przedmiotowe

Jedna osoba (podmiot) moze by¢ wtascicielem lub wiekszosciowym udziatowcem tylko jednej apteki.

Ograniczenia geograficzne lub demograficzne

Nie obowigzujg zadnego typu ograniczenia demograficzne ani geograficzne.

Inne istotne informacije

W 2005 r. srednio na jedng apteke na Cyprze przypadato 1.726 osdb.

Obecnie obowigzujgca ustawa zastrzega, ze osoby, ktore przed wejsciem w zycie obecnych uregulowan
(rok 2004) byty wtascicielami aptek, ale nie sg farmaceutami, mogty zachowaé swoje udziaty w
aptekach, pod tgcznymi warunkami: 1) zgtoszenia tego faktu do rejestru w terminie miesigca od wejscia
w Zycie ustawy, 2) zatrudnienia kierownika apteki farmaceuty, 3) nieposiadania udziatéw
wiekszosciowych w innych aptekach.

1.6.Czechy

Podstawowy akt prawny to Prawo o lekach (Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakona).

Ograniczenia wtasnosciowe podmiotowe

Nie ma ograniczen. Zaréwno farmaceuci, jak i osoby nie posiadajgce wyksztatcenia farmaceutycznego
moga ubiegac sie o zezwolenie na prowadzenie apteki i posiadad apteke.

Ograniczenia wtasnosciowe przedmiotowe

Nie obowigzuja.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Nie obowigzujg ograniczenia demograficzne ani geograficzne.

Podobnie brak jest ograniczen jezeli chodzi o forme prowadzonej dziatalnosci, dopuszcza sie wszelkie
formy spoétek prawa handlowego i jednoosobowg dziatalnosé gospodarczg. W przypadku, gdy
wtascicielem apteki jest podmiot nie bedacy farmaceuty, obowigzkiem jest zatrudnianie farmaceuty
na stanowisku kierownika apteki i wytgczne dokonywanie sprzedazy lekdéw przez osoby
wykwalifikowane.

Organem, ktéry wydaje zezwolenia na otwarcie nowych aptek jest wtadza lokalna, na terenie ktorej
podmiot planuje otworzy¢ apteke.

Inne istotne informacije

W pazdzierniku 2005 r. Czeska Izba Farmaceutéw (Ceska lékarnickd komora) zostata ukarana przez
czeski urzad antymonopolowy karg pieniezng za naruszenie konkurencji polegajace na przekraczaniu
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swoich uprawnien z zakresu opiniowania spetniania wymogéw technicznych i lokalowych w
odniesieniu do prywatnych aptek, przez co de facto ograniczano mozliwos¢ otwierania nowych aptek.

W 2005 r. srednio na jedng apteke przypadato ok. 4.155 mieszkarcéw.

1.7.Dania

Ustawa o aptekach (Bekendtggrelse af lov om apoteksvirksomhed) z 1995 r. ustanawia wymogi
dotyczace prowadzenia dziatalnosci aptek w Danii, w tym warunki, na jakich przyznawane sg licencje.
Licencje na prowadzenie apteki wydaje Minister Zdrowia i Profilaktyki. Istotny udziat w wykonywaniu
zadan zwigzanych z otwieraniem i funkcjonowaniem aptek ma réwniez rzadowa Agencja ds. Zdrowia i
Lekdw (Sundhedsstyrelsen), ktéra m.in. wydaje zezwolenia na otwarcie punktdw aptecznych
(powigzanych z istniejaca apteka, sprzedaz tylko lekéw bez recepty).

Licencja wskazuje miejsce prowadzenia dziatalnosci, wydawana jest na rzecz konkretnej osoby i jest
uprawnieniem stricte osobistym. W zwigzku z jej osobistym charakterem ewentualna zmiana
wtasnosciowa wymaga uzyskania przez nastepce prawnego nowej licencji.

Ograniczenia wtasnosciowe podmiotowe

Wtascicielami aptek mogg by¢ wytgcznie farmaceuci.
Dziatalno$¢ mozna prowadzic tylko w formie prywatnej apteki.
Wertykalne potfaczenia pomiedzy hurtowniami i aptekami sg zabronione.

Ograniczenia wtasnosciowe przedmiotowe

Ustawa przewiduje, ze co do zasady mozna by¢ wtascicielem tylko jednej apteki. Dopuszcza sie jednak
wyjatek od tej reguty, w sytuacji, gdy Agencja zarekomenduje takie rozwigzanie, Minister moze udzieli¢
zezwolenia na prowadzenie maksymalnie 4 aptek przez jedng osobe.

Mozliwa jest wspotpraca aptek jako niezaleznych podmiotéw, np. tworzenie swego rodzaju ,sieci” w
celu wspdlnych zakupdw, dzielenia kosztéw reklamy i marketingu. Zasady takiej wspétpracy okreslajg
wytyczne wydawane przez Ministra Zdrowia i Profilaktyki.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Nie ma ustawowo okreslonych limitodw terytorialnych i demograficznych, ale sg one brane pod uwage
przy podejmowanej decyzji o udzieleniu licencji na otwarcie apteki. Z uzyskanych przez nas informacji
wynika, ze w praktyce bierze sie pod uwage prég demograficzny w wysokosci 20.000 osdb, za$s
maksymalna odlegtos¢ pacjenta do apteki nie powinna przekracza¢ 15 km.

W przypadku, w ktérym farmaceuta planuje otworzenie nowej placéwki powinien ztozyé stosowny
whniosek w odpowiedzi na konkretne ogtoszenie. Ogtoszenia o przetargach na otwarcie nowej apteki
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publikowane s na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia. Procedura przyznania licencji ma
charakter konkursowy i kilkuetapowy.

Inne istotne informacje

W wyjatkowych sytuacjach mozliwe jest specjalne dofinansowanie dziatalnosci aptecznej. W
szczegdlnosci pomoc takg moze uzasadniaé trudna sytuacja ekonomiczna apteki, zwigzana z jej
funkcjonowaniem.

W Danii na jedng apteke przypada zdecydowanie najwieksza liczba mieszkarnicéw, w 2010 r. wynosita
ona ok 17.500 (nie uwzgledniajac punktéw aptecznych).

1.8.Estonia
Podstawowy akt prawny to ustawa o produktach leczniczych z 2004 r. (Ravimiseadus).

Organem wtasciwym w sprawie wydawania zezwolen na otwieranie aptek jest Pafstwowa Agencja
Lekéw (Ravimiamet).

Zezwolenie pozwala na prowadzenie apteki na okreslonym terytoriom, na zasadach w nim okreslonym
w czasie jego waznosci. Na zasadach wyjatku Ravimiamet moze wydaé zezwolenie dla okreslonej apteki
na otworzenie filii, na zasadach odmiennych niz w stosunku do gtéwnych zaktadéw aptek (w
szczegolnosci dotyczy to warunkdw lokalowych i sprzetu).

Ograniczenia wtasnosciowe podmiotowe

Apteka moze by¢ prowadzona zaréwno przez wiadze lokalne, a takze prywatne osoby fizyczne lub
prawne. Nie ma wymogu posiadania tytutu farmaceuty. Wyjagtkiem jest niemoznos¢ prowadzenia
apteki przez organizacje o charakterze non-profit, osoby uprawnione do wystawiania lekéw, hurtownie
farmaceutyczne i wytworcéw lekdw.

W przypadku, gdy wtasciciel nie jest farmaceutg, ma obowigzek zatrudniac¢ kierownika apteki; ponadto
wyfacznie farmaceuci mogg wydawac leki.

Brak jest ograniczen co do formy prowadzonej dziatalnosci — dopuszcza sie wszelkie formy spdtek
prawa handlowego i jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarcza.

Ograniczenia wtasnosciowe przedmiotowe

Nie ma ustawowo okreslonego limitu ilosci aptek, ktdrych mozna by¢ wtascicielem.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Do niedawna obowigzywato ograniczenie demograficzne, zgodnie z ktédrym na nowg apteke powinno
przypadaé¢ co najmniej 3.000 mieszkancédw, oraz ograniczenie geograficzne wymagajgce, aby nowa
apteka byfa oddalona od istniejgcej o co najmniej 1.000 m, zas apteka przeniesiona z innego miejsca —
0 co najmniej 500 m od juz istniejgce;j.
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Ograniczenie te zostaty uznane za niezgodne z estoriskg konstytucjg, na mocy wyroku estoriskiego Sadu
Najwyzszego z 9 grudnia 2013 r. Sad odrzucit argument, ze istniejgce apteki powinny by¢ chronione
przed nadmierng konkurencjg jako nieznajdujgcy pokrycia w zasadzie swobody dziatalnosci
gospodarczej. Zasada ta nie gwarantuje osiggania zyskdw na okreslonym poziomie ani nie moze
gwarantowad zamkniecia rynku. Chroni ona mozliwos¢ przedsiebiorcéw do operowania na rynku bez
niepotrzebnej interwencji panistwa. Z wyroku wynikato, Ze zamiast deklarowanej poprawy
zaopatrzenia ludnosci poziom zaopatrzenia ulegt pogorszeniu przez 7 lat obowigzywania ograniczen, a
najbardziej widocznym skutkiem obowigzywania ograniczen byto zamkniecie rynku dla nowych
przedsiebiorcow. Sad dostrzegt réwniez naruszenie zasady réwnosci obywateli, z uwagi na to iz
podmioty ktére wczesdniej byty na rynku znalazty sie w sytuacji korzystniejszej niz podmioty ubiegajgce
sie o wejscie na ten rynek.

Sad zakreslit 6-miesieczny okres na zmiane niekonstytucyjnych przepiséw.

Z uptywem ww. okresu weszta w zycie regulacja przejSciowa, ktéra jednak — wbrew wyrokowi Sadu
Najwyzszego — podtrzymata, a nawet zaostrzyta, kryteria otwarcia nowej apteki. Z dniem 9 lipca 2014
r. zaczat obowigzywaé 1-roczny okres przejsciowy, w ktdrym ograniczono wydawanie zezwoleni na
otwarcie nowych aptek lub przeniesienie istniejgcych w odniesieniu do tzw. obszaréw o wysokich
zapotrzebowaniu (miejscowosc liczagca co najmniej 4.000 mieszkancéw, w ktérej dziata juz co najmniej
1 apteka). Ograniczenie polegato na uzaleznieniu wydania zezwolenia od zgloszenia takiego
zapotrzebowania przez lokalng wtadze oraz od zgody Panstwowej Agencji Lekow.

Regulacja przejsciowa zostata zaskarzona do Sgdu Najwyzszego, ktéry w wyroku z dnia 22 grudnia 2014
r. ponownie stwierdzit niekonstytucyjno$¢ zastosowanych rozwigzann i uchylit je z moca
natychmiastowa. Z wyroku wynika, ze ustawodawca miat zdaniem Sadu wystarczajgcy czas na
opracowanie nowych przepisdw, zas wprowadzenie regulacji tymczasowej, ktéra powtarza
niekonstytucyjne rozwigzania, jest niezgodne z zasadg praworzadnosci.

W obecnym stanie prawnym tworzenie nowych aptek nie jest wiec przedmiotem ograniczen
demograficznych ani geograficznych.

Inne istotne informacije

W celu zwiekszenia dostepnosci ustug farmaceutycznych na terenach wiejskich i terenach stabo
zaludnionych, na ktérych nie ma aptek, w 2014 r. ustawodawca przewidziat mozliwos¢ wydawania
lekéw z tzw. mobilnych aptek - autobuséw.

W 2005 r. srednio na jedng apteke w Estonii przypadato 2.585 mieszkancow.
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1.9.Finlandia
Zaktadanie i prowadzenie aptek reguluje ustawa o lekach (Likemedelslag 395/1987) z 1987 r.

Wtasciwym rzeczowo organem w zakresie podejmowania decyzji o udzieleniu zezwolenia (licencji) na
otwarcie apteki jest Finska Agencja Lekdw (FIMEA, dawniej Ladkelaitos).

Ograniczenia wtasnosciowe podmiotowe

Prawo otwierania i prowadzenia aptek zostato zastrzezone dla farmaceutéw.

Apteke mozna prowadzi¢ w ramach jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej lub w ramach spétki, w
tym ostatnim przypadku z zastrzezeniem 100 % udziatu farmaceuty w spotce.

Wertykalna integracja pomiedzy hurtowniami oraz producentami farmaceutykdéw a aptekami nie jest

mozliwa.

Ograniczenia wtasnosciowe przedmiotowe

Farmaceuta moze by¢ wiascicielem lub mie¢ udziaty wiekszosciowe w jednej placéwce. Dodatkowo
istnieje mozliwos¢ otworzenia do 3 oddziatow apteki, na terenach na ktérych nie dziata inna niezalezna
apteka, a liczba ludnosci nie uzasadnia otwarcia nowej niezaleznej apteki, oraz tzw. ,budek z lekami”
(rozwigzanie to pomaga zwiekszy¢ dostepnosc lekdw na stabiej zaludnionych terenach).

Uniwersytet w Helsinkach moze prowadzi¢ (i w praktyce prowadzi) do 16 oddziatéw, ktére mogg by¢
otwierane z pominieciem zwyktych wymogdw dotyczacych mozliwosci otwierania oddziatow.

Licencja na prowadzenie apteki wydawana jest na rzecz konkretnego podmiotu, w odniesieniu do
konkretnej lokalizacji i nie moze zostaé przeniesiona na inny podmiot. W przypadku, w ktérym
licencjonowany farmaceuta dostanie nowg licencje, automatycznie wygasa dotychczasowa licencja.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Ustawa wprowadza ogdlny wymaog, aby liczba aptek w kraju byta wystarczajgca dla zapewnienia
dostepu do nich bez utrudnien.

FIMEA podejmuje decyzje o otworzeniu nowej apteki na danym terenie, jezeli stwierdzi, ze jest to
konieczne dla zapewnienia odpowiedniego poziomu dostepnosci lekédw. Wiadze samorzadu
terytorialnego majg obowigzek dokonywaé oceny efektywnosci, lokalizacji i adekwatnosci ustug
farmaceutycznych na ich terenie. Decyzja o otwarciu nowe]j apteki zapada na wniosek FIMEA albo
wtadz lokalnych, ktére zgtosity stosowne zapotrzebowanie.

Przy badaniu odpowiedniego poziomu dostepnosci lekéw na danym terenie brane sg pod uwage: liczba
ludnosci, dostepnosé¢ ustug farmaceutycznych, obecnos¢ innych placowek zdrowotnych. Nie
obowigzujg ustawowo okreslone limity geograficzne i demograficzne, ale kryteria te s3 w praktyce
brane pod uwage przy podejmowaniu decyzji.
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Jezeli liczba ludnosci na danym obszarze nie uzasadnia otwarcia nowej apteki, a jednak istnieje
konieczno$¢ zapewnienia zaopatrzenia, FIMEA moze udzieli¢ funkcjonujacej juz aptece zezwolenia na
prowadzenie oddziatu.

Jezeli w regionie jest za duzo lub za mato aptek, FIMEA moze w drodze decyzji zamkng¢ lub przenies¢
apteke na teren innej gminy lub samodzielnie zdecydowac o potrzebie otwarcia nowej apteki. W takim
przypadku uruchamiana jest procedura majgca na celu udzielenie nowej licencji. Jezeli w odpowiedzi
na ogtoszenie zapotrzebowania wptynie wiecej niz jeden wniosek, odbywa sie konkurs.

Inne istotne informacje

Obowigzujace ograniczenia wtasnosciowe i geograficzno-demograficzne sg przedmiotem krytyki
finskiego organu antymonopolowego (Kilpailu- ja kuluttajavirasto, KKV), z uwagi na to, ze czynig one
problematycznym otwieranie nowych aptek. KVV postuluje zniesienie ,testu potrzeby”, limitow
dotyczacych maksymalnej liczby aptek, ktére mozina posiadaé oraz ograniczen co do formy
prowadzenia dziatalnosci. Podnosi sie, ze apteki, ktére posiadajg juz licencje sg znacznie
uprzywilejowane i mogg dziata¢ niezaleznie od swoich konkurentéow, dyktujgc wyzsze ceny. W zwigzku
z tym KVV wskazuje, ze zniesienie obecnie obowigzujacych limitéw i zmiana kryteriéw, na podstawie
ktorych FIMEA podejmuje decyzje, miatyby pozytywny wptyw na konkurencje i obnizenie cen.

Ustawa gwarantuje prawo do prowadzenia apteki uniwersytetowi w Helsinkach i uniwersytetowi
w Kuopio, oraz zezwala Uniwersytetowi w Helsinkach na prowadzenie wiekszej ilosci oddziatéw niz
wtascicielom aptek prywatnych. Przepis ten byt badany przez TSUE w sprawie C-84/11. W wyroku z 21
czerwca 2012 r. Trybunat uznat, ze przepis ogranicza traktatowg swobode przedsiebiorczosci, jednak
jest to uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia publicznego, z uwagi na to, ze ww. apteki stuzg takze
celom edukacyjnym i badawczym (w szczegdlnosci przygotowywanie rzadkich lekow).

Apteke mozna prowadzi¢ do wieku 68 lat.

W 2011 r. $rednio na jedng apteke przypadato ok 6.500 mieszkaricow.

1.10. Francja

Zaktadanie i prowadzenie aptek reguluje Kodeks zdrowia publicznego (Code de la santé publique) z
1962r.

Prowadzenie dziatalnos$ci aptecznej wymaga uzyskania stosownego zezwolenia, wydawanego przez
wtasciwg regionalng agencje zdrowia (I'agence régionale de santé, ARS). Istotny udziat w procedurze
ma samorzad farmaceutdéw (np. w pewnym zakresie regionalna rada farmaceutdéw rozpatruje wnioski
0 zmiane zezwolenia, nastepnie przekazuje zmienione dane do ARS).

Ograniczenia wtasnosciowe podmiotowe

Witascicielem apteki moze byc tylko farmaceuta.
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Dopuszczalne formy prowadzenia dziatalno$ci aptecznej to jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza lub
spoétka zatozona przez farmaceutow (z wytgczeniem spotek kapitatowych).

Farmaceuta, ktéremu przyznano licencje powinien wykonywaé swéj zawdd osobiscie. Apteka, wobec
ktorej zapadta pozytywna decyzja o udzieleniu licencji, powinna zosta¢ otworzona najpdzniej w ciggu
roku od wydania decyzji, w przeciwnym razie wydana licencja wygasa.

W razie sprzedazy apteki licencja nie przechodzi na nabywce, konieczne jest ubieganie sie o nowg
licencje — jest to prawo stricte osobiste. Za wyjgtkiem nadzwyczajnych okolicznosci, apteka nie moze
zostac sprzedana w okresie pierwszych 5 lat od jej otworzenia.

Ograniczenia wtasnosciowe przedmiotowe

Zgodnie z ustawg farmaceuta moze by¢ witascicielem lub mieé udziaty wiekszos$ciowe w jednej
placowce. Dodatkowo istnieje mozliwos¢ otworzenia 5 filii apteki.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

O otwarciu nowej apteki decyduje kryterium demograficzne w postaci liczby zamieszkatych
mieszkancow na obszarze, gdzie ma zostac otwarta apteka. W przypadku pierwszej apteki na danym
terenie powinna ona obstugiwaé co najmniej 2.500 mieszkanncéw (odrebne uregulowania w tym
zakresie majg zastosowanie do regionéw autonomicznych, np. Gujany Francuskiej). W przypadku
kolejnych aptek zezwolenie jest udzielane, jezeli przypada na nig co najmniej 4.500 mieszkarcéw.

Ustawa dopuszcza w ramach wyjatku mozliwos¢ otworzenia apteki dla mniejszej liczby oséb, jezeli z
whioskiem wystgpig odpowiednie wtadze lokalne.

Nie obowigzuje zadne sztywne kryterium geograficzne. ARS moze jednak, wydajac zezwolenie na
wydanie apteki, zdecydowac o minimalnej odlegtosci, w jakiej nowa apteka powinna znajdowac sie od
juz istniejgce;j.

Apteka moze byc¢ przeniesiona w ramach tej samej dzielnicy, do innej dzielnicy w ramach tego samego
miasta lub do innego miasta, jezeli nie spowoduje to: (i) zmniejszenia dostepnosci do lekdw na terenie,
z ktorego apteka sie przenosi oraz (i) do zmniejszenia liczby oséb przypadajacych na 1 apteke na
terenie, na ktérym apteka planuje podjac dziatalnos$é, ponizej ustawowo okreslonego minimum.

Inne istotne informacije

Od pewnego czasu we Francji toczy sie dyskusja na temat reformy zasad dziatalnosci na rynku
aptecznym. Francuski urzad antymonopolowy postulowat dokonanie zmian w systemie
funkcjonowania uregulowan aptecznych. Inicjatywa ta zapoczatkowata prace nad dopuszczeniem
sprzedazy internetowe] lekdw przez apteki oraz data poczgtek pracom nad uwolnieniem sprzedazy
lekéw OTC w obrocie pozaaptecznym.
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Przygotowany zostat tez rzagdowy projekt ustawy zaktadajacy m.in. zniesienie monopolu farmaceutéw
w zakresie prowadzenia aptek (projet de Loi des Services professionnels du 28/12). Projekt ten nie
zostat jednak przyjety wskutek protestéw spotecznych.

W 2005 r. srednio na jedng apteke przypadato 2.673 mieszkancow.

1.11. Grecja

Podstawowym zrddtem regut dotyczgcych prowadzenia aptek sg ustawy: N. 5607/1932, N. 1963/1991,
N.328/1976, N. 3918/2011.

Organem licencyjnym jest prefekt, ktdry zasiega opinii samorzadu aptekarskiego.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Prawo prowadzenia aptek zastrzezono dla farmaceutéw. Zezwolenie udzielane jest imiennie
farmaceucie.

Dziatalnos¢ apteczna moze by¢ prowadzona w formie prywatnej praktyki (jednoosobowa apteka) lub
spotki osobowej zatozonej przez farmaceutéw. W tym ostatnim przypadku wiekszosciowy udziat w
spotce musi mie¢ farmaceuta posiadajacy zezwolenie.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Farmaceuta moze prowadzi¢ lub mie¢ udziaty wiekszosciowe w spdtce prowadzacej tylko jedng apteke.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

W kraju tym obowigzujg limity demograficzne i geograficzne, ktére majg znaczenie przy wydawaniu
zezwolenia na otwieranie nowych aptek. Limity te ulegaty wielu zmianom na przestrzeni ostatnich lat;
nie zawsze obowigzywaty oba ich rodzaje. Aktualnie sytuacja przedstawia sie nastepujgco:

Lokowanie aptek uzaleznione jest od zachowania minimalnej odlegtosci od innych aptek:

w gminach do 5.000 mieszkaricéw odlegtosé miedzy aptekami powinna wynosi¢ minimum 100
m w linii prostej;

do 100.000 mieszkarncow — 180 m;
do 200.000 mieszkancow — 200 m;
powyzej 200.000 mieszkancow — 250 m.

Ponadto obowigzuje limit demograficzny na poziomie 1.000 oséb przypadajgcych na apteke. Zostat on
obnizony z 1.500 oséb w 2011 r.

Inne istotne informacije
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W 2014 r. OECD wydato raport dotyczacy stanu konkurencji w Grecji w réznych segmentach ustug,
badanie objeto swoim zakresem réwniez sytuacje na rynku aptek. OECD zauwazyto pie¢ gtdwnych
ograniczen dla rozwoju konkurencji: ograniczenia wtasno$ciowe, struktury biznesowej, lokalizacji
aptek, korporacyjne oraz dotyczace czasu otwarcia aptek. W raporcie stwierdzono, ze obowigzujgce w
Grecji ograniczenia wiasnosciowe i geograficzne negatywnie wptywaja na konkurencje. W
szczegdlnosci nie znajduje uzasadnienia wymog zastrzegajgcy wtasnosé aptek dla farmaceutow, w
sytuacji w ktérej dla zapewnienia bezpieczeristwa ludnosci wystarczajgce jest zatrudnianie
wykwalifikowanych farmaceutdéw, ktérzy nadzorowaliby apteke i prowadzili sprzedaz lekdw. Kryterium
geograficzne jako nieklarowne i nieefektywne w praktyce rowniez powinno zosta¢ zniesione.
Natomiast kryterium demograficzne w ksztatcie obowigzujacym w Grecji zostato ocenione przez OECD
jako odpowiednie do celu polegajgcego na zapewnieniu zréwnowazonego rozktadu aptek, szczegdlnie
na stabo zaludnionych obszarach.

W 2014 r. srednio na jedng apteke przypadato ok 1.000 oséb na apteke.

1.12. Holandia

Zagadnienia zwigzane z prowadzeniem aptek reguluje ustawa o produktach leczniczych z dnia 8 lutego
2007 r. (Wet van 8 februari 2007 tot vaststelling van een nieuwe Geneesmiddelenwet) oraz
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, Opieki Spotecznej i Sportu z 25 czerwca nr. GMT/MVG 2780607.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Prawo prowadzenia aptek byto w przesztosci zastrzezone dla farmaceutdw, jednak ograniczenie to
zniesiono w 1999 r. Od tego czasu kazdy moze prowadzi¢ apteke. W razie prowadzenia apteki przez
nie-farmaceute prawo przewiduje obowigzek zatrudniania wykwalifikowanych farmaceutéw, ktérzy
nadzorowaliby apteke i prowadzili sprzedaz lekow.

Nie ma ograniczen co do formy prowadzonej dziatalnosci, w szczegdlnosci dopuszczalnymi formami
prowadzenia dziaftalnosci gospodarczej jest jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza, spétka prawa
cywilnego oraz spétka prawa handlowego.

Mozliwa jest wertykalna integracja aptek i hurtowni.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

W 1987 r. zniesiono ograniczenia co od ilosci aptek posiadanych przez jeden podmiot. Obecnie nie ma
zadnego limitu w tym zakresie (poza ogdlnymi zasadami prawa konkurencji).

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Nie obowigzuja.

W przypadku, gdy odlegtos¢ od najblizszej apteki przekracza 4,5 km. Minister Zdrowia moze wydac
specjalne zezwolenie na wydawanie lekéw na recepte lekarzom rodzinnym. Rozwigzanie to ma na celu
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polepszenie dostepnosci lekdw na terenach, na ktérych nie ma apteki. Obecnie wydanych zostato ok.
500 zezwolen dla lekarzy rodzinnych.

Inne istotne informacje

Cechg charakterystyczng dla rynku aptecznego w Holandii jest wysoka jakos¢ ustug farmaceutycznych
i intensywny udziat aptek w opiece nad pacjentem. Dziatania w tym zakresie s3 podejmowane m.in. na
podstawie porozumienia zawartego pomiedzy Ministrem Zdrowia a organizacja zawodowa
farmaceutéw (Krdlewskie Holenderskie Towarzystwo Farmaceutyczne Koninklijke Nederlandse
Maatschappij ter bevordering der Pharmacie, KNMP).

W latach 1975-1987 obowigzywaty uregulowania wydane przez KNMP , Dekret w sprawie polityki
zaktadania [aptek]” (Besluit Vestigingsbeleid KNMP). Cztonkowie KMNP musieli uzyska¢ zezwolenie
zarzadu KNMP, jezeli chcieli otworzy¢ lub przenies¢ apteke. Zasady te opieraty sie na zatozeniu, ze
wtasciwy poziom opieki zdrowotnej moze by¢ zapewniony jezeli dziatalno$¢ apteki jest rentowna, tj.
gdy obstuguje ona co najmniej 8.000 oséb.

W roku 1987 KMNP formalnie odstgpito od stosowania ww. kryteriéw dotyczacych lokalizacji aptek.
KNMP zachowato jednak mozliwos¢ ksztattowania rynku w zwigzku z uprawnieniami doradczymi przy
zawieraniu przez fundusze ubezpieczen zdrowotnych uméw o realizacje recept z aptekami.

Czynnikiem wptywajgcym w praktyce na liczebnos¢ i rozmieszczenie aptek byta i jest takze dzis polityka
panstwa i ubezpieczycieli w zakresie zawierania kontraktéw na refundacje lekéw. Nie ma obowigzku
zawierania kontraktu z kazdg apteka; wymagane jest jedynie zapewnienie , dobrej organizacji opieki
zdrowotnej dla ubezpieczonych”. W praktyce oznacza to daleko idgcg swobode w nawigzywaniu
kontraktéw z nowymi aptekami. Istotne znaczenie przy decyzji o zawarciu kontraktu ma zdolnos$¢
apteki do zapewnienia ustug farmaceutycznych na odpowiednim poziomie.

Opinia  KNMP nie ma decydujgcego znaczenia dla zawierania kontraktéw z funduszami
ubezpieczeniowymi, ale w praktyce uregulowania KNMP byty w przesztosci brane pod uwage przy
zawieraniu kontraktéw przez ubezpieczycieli z aptekami. Z licznych spraw sgdowych z Iat
dziewiedédziesigtych wynika, ze uregulowania KNMP bywaty wprost inkorporowane do kontraktéw
pomiedzy funduszami a aptekami (przyktadowo kontrakt przewidywat, ze apteka obstugiwac¢ bedzie
minimum 7.500 osdb i kontrakt zostanie zawarty wytgcznie z witascicielem bedgcym farmaceuts).
Holenderski urzad antymonopolowy potozyt ostatecznie kres takim praktykom, stwierdzajac, ze
stosowanie takich ograniczen w kontraktach pomiedzy ubezpieczycielami a aptekami jest niezgodne z
prawem konkurencji.

Obecnie przy zawieraniu indywidualnych kontraktéw pomiedzy ubezpieczycielem a apteka, strony
muszg wzig¢ pod uwage wyniki konsultacji KNMP i Rady Ubezpieczen Zdrowotnych. Rezultaty tych
konsultacji sg nastepnie zatwierdzane przez Rade Ubezpieczen Zdrowotnych i jako takie sg zwolnione
z kategorii porozumien podlegajgcych ocenie prawa antymonopolowego. Wynegocjowane warunki
czesSciowo opierajg sie na kryteriach dotyczacych standardéw jakosci ustug farmaceutycznych aptek
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wydawanych przez KNMP; inne wynegocjowane warunki sg uzgadniane bezposrednio przez fundusz i
konkretng apteke.

W 2011 r. na jedng apteke przypadato ok. 8.000 osob.

1.13. Hiszpania

Podstawowe akty to: ustawa nr 16/1997 z 25 kwietnia 1997 r. o uregulowaniu ustug aptecznych (Ley
16/1997, de 25 de abril, de Regulacidn de Servicios de las Oficinas de Farmacia), Ustawa o zdrowiu nr
14/196, ktéra okresla warunki planowania ochrony zdrowia i wtasnos$ci apteki oraz Prawo medyczne
29/2006, ktore okresla dziatalnos¢ aptek.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Prowadzenie apteki wymaga zezwolenia. Zezwolenia wydajg wtadze lokalne, wedtug wtasnych
procedur. Prawo prowadzenia aptek jest zastrzezone na rzecz farmaceutéw oraz spotek z
wiekszosciowym udziatem farmaceutéw (do 2007 r. udziat farmaceutéw w aptekach musiat wynosic
co najmniej 75 %).

Wertykalna integracja pomiedzy hurtowniami a aptekami nie jest mozliwa.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Regulacja przewiduje, ze nie jest mozliwe prowadzenie wiecej niz jednej apteki ani posiadanie udziatow
wiekszosciowych w spdtce prowadzacej wiecej niz jedng apteke. Prawo nie przewiduje mozliwosci
prowadzenia przez apteki oddziatéw aptek, jednak zaktada mozliwos¢ prowadzenia tzw. ,farmacia-
botiquin”, ktdre to placéwki dziatajg pod nadzorem apteki. Sprzedaz lekéw w takiej placowce powinna
by¢ dokonywana przez wykwalifikowanego farmaceute, a w wyjatkowych przypadkach przez technika
farmaceutycznego. Prawo definiuje te placowki jako placédwki zdrowotne, ktére majg na celu
wypetnianie podstawowych funkcji aptek, na terenach na ktérych dostep do nich jest utrudniony.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Ustawa wprowadza zasade planowania rozmieszczenia aptek stosownie do potrzeb danej populacji,
powierzajgc to zadanie wspdlnotom autonomicznym?.

Ustawa wprowadza ramowe kryteria geograficzne i demograficzne, umozliwiajgc ich
uszczegotowienie, a w pewnym zakresie takze modyfikacje, wspdlnotom autonomicznym.

Podstawowe kryterium demograficzne to liczba 2.800 mieszkaricdw wymagana dla otwarcia pierwszej
apteki. Wspodlnoty autonomiczne mogg zaostrzy¢ to kryterium maksymalnie do 4.000 mieszkanicow. W
odniesieniu do kolejnych aptek stosuje sie prég demograficzny na poziomie dodatkowych 2.000

3 Chodzi 0 17 wspdlnot autonomicznych tworzacych najbardziej generalny podziat terytorialny Hiszpanii.
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mieszkancow. Kryterium demograficzne moze tez zosta¢ obnizone w odniesieniu do terendéw o
szczegblnych uwarunkowaniach.

Minimalna odlegtos¢ pomiedzy aptekami powinna co do zasady wynosi¢ 250 m. Wspdlnoty
autonomiczne mogg obnizy¢ te odlegtosc stosownie do gestosci zaludnienia.

Wspdlnoty autonomiczne mogg réwniez ustanowi¢ dodatkowe ograniczenia w zakresie otwierania
aptek w poblizu placdwek ochrony zdrowia, jak rdwniez okresli¢ zasady zmiany wtasciciela apteki.

Wspdlnoty autonomiczne korzystajg ze swobody regulacyjnej w powyzszym zakresie w bardzo rézny
sposob. Jako przyktad w literaturze podaje sie stan regulacji w nastepujacych wspdlnotach:

Nawarra (model wzglednie liberalny) — ,,odwrdécone” kryterium demograficzne na poziomie
maksymalnie 2.800 mieszkancéw na 1 apteke; brak ograniczen w zaktadaniu nowych aptek do
osiggniecia nasycenia na poziomie 700 oséb na 1 apteke w catym regionie; obowigzuje
kryterium geograficzne 150 m od istniejgcej apteki;

Andaluzja (model mieszany) — brak ograniczen demograficznych dla pierwszej apteki w danym
terenie; otwarcie kazdej kolejnej apteki wymaga 2.000 mieszkarncow; kryterium geograficzne
na poziomie 250 m;

Kraj Baskow (model restrykcyjny) — zakaz lokowania aptek w gminach ponizej 800
mieszkancow; maksymalnie jedna apteka na obszarze zamieszkatym przez 2.500 — 3.200
mieszkancow; na kazdg kolejng apteke musi przypada¢ dodatkowo co najmniej 2.500
mieszkancow.

Inne istotne informacije

Wprowadzenie kryteriéw geograficznych i demograficznych w 1997 r. nastgpito bez uszczerbku dla
praw wtascicieli aptek prowadzgcych dziatalnos¢ przed jego wejsciem w zycie.

W roku 2012 podjeto prébe liberalizacji rynku aptecznego, m.in. poprzez zniesienie monopolu
farmaceutéw na posiadanie aptek. Propozycja ta nie zostata ostatecznie przyjeta z uwagi na sprzeciw
samorzgdu aptekarskiego.

Hiszpanskie uregulowania byty przedmiotem orzeczen ETS w sprawach w potgczonych sprawach sygn.
C-570/07 - C-571/07 Blanco Perez oraz w sprawie C-563/08 w sprawie Carlos Sdez Sanchez. Trybunat

nie dopatrzyt sie niezgodnosci z Traktatem.

W 2011 r. $rednio na jedng apteke przypadato ok. 2.200 mieszkancow.

1.14. Irlandia

Zagadnienia zwigzane z prowadzeniem aptek reguluje ustawa o aptekach z 2007 r. (Pharmacy Act) oraz
rozporzgdzenie w sprawie prowadzenia dziatalnosci aptecznej z 2008 r. (Regulation of Retail Pharmacy
Businesses).
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Organem odpowiedzialnym za rejestracje aptek jest Pharmaceutical Society of Ireland (organ
powotany na podstawie Pharmacy Act 2007).

Ograniczenia wtasnos$ciowe o charakterze podmiotowym

O zezwolenie na prowadzenie apteki moze wystgpi¢ kazdy przedsiebiorca. Wymagane jest
zatrudnienie farmaceuty na stanowisku kierownika apteki.

Dopuszcza sie swobode wyboru formy prowadzonej dziatalnosci.
Dopuszcza sie wertykalng integracje pomiedzy aptekami a hurtowniami farmaceutycznymi.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Nie ma limitéw dotyczacych ilosci aptek, ktédrych mozna by¢ wtascicielem.

Inne istotne informacje

Obecny stan prawny jest wynikiem reformy z 2002 r., ktdra usuneta ograniczenia dotyczace posiadania
i zaktadania nowych aptek obowigzujgce w latach 1996 — 2002.

Przed 1996 r. prowadzenie dziatalnosci aptecznej byto zasadniczo wolne od ograniczen podmiotowych,
przedmiotowych czy geograficzno-demograficznych.

W 1996 r. wprowadzono system, ktéry uzalezniat wydanie zezwolenia (,kontraktu”) ,na otwarcie
nowej apteki od uzyskania zgody panstwowego organu — Rady Zdrowia. Zgoda byta uzalezniona od
tego, czy w danym przypadku wystepowato ,zapotrzebowanie wynikajgce ze zdrowia publicznego”
(definite public health need). Test zapotrzebowania dokonywany byt w oparciu o kryteria terytorialne
i demograficzne. Na terenach miast (powyzej 3.000 mieszkanncow) wymagano, aby na apteke
przypadato co najmniej 4.000 mieszkancow i odlegtosc od istniejgcej juz apteki byta wieksza niz 250 m;
na terenach wiejskich, apteka mogta zosta¢ otwarta, jezeli zaopatrywataby co najmniej 2.500
mieszkancéw oraz odlegtos¢ od innej apteki byta wieksza niz 5 km. Deklarowanym celem
wprowadzonej regulacji byto podniesienie jakosci $wiadczonych ustug i rozwdj aptek na terenach
wiejskich i stabo zaludnionych.

Skutki wprowadzonych ograniczen byty przedmiotem oceny OECD i irlandzkiego urzedu ds. ochrony
konkurencji. W obu przypadkach ocena byta negatywna.

W raporcie OECD z 2001 r. (,,OECD reviews of regulatory reform: Regulatory Reform in Ireland”)
zakwestionowano logike reformy z 1996 r., wskazujac, ze prowadzi ona do ograniczenia liczby aptek
(w szczegdlnosci w zwigzku z kryterium geograficznym), co w rezultacie nie pozwala na podniesienie
jakosci ustug. Co do dostepnosci lekdw na terenach wiejskich i stabo zaludnionych, autorzy raportu
wskazali na mozliwo$¢ dotowania nierentownych aptek.

W raporcie irlandzkiego urzedu antymonopolowego z 2001 r. stwierdzono, ze regulacje z 1996 r.
wyrzadzajg znaczng szkode irlandzkim konsumentom, gdyz ograniczajg wybdr konsumenta i w
ostatecznym rozrachunku majg wptyw na wzrost cen lekéw. Urzad wskazat, ze nie ma dowodu na to,
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iz wprowadzone ograniczenia przyczyniajg sie do zwiekszonej jakosci swiadczonych konsumentowi
ustug, ani na to, ze zniesienie tych ograniczen wptynie negatywnie na ich jakosé. Urzad zauwazyt, ze
gtéwnymi beneficjentami tych regulacji wydaja sie by¢ juz dziatajgce apteki, ktére osiggajg znaczne
zyski. Opisujac szkodliwy mechanizm dziatania regulacji z 1996 r., Urzad wskazat, ze niemoznos¢
otwierania nowych aptek, w powigzaniu z rosnagcym zapotrzebowaniem ze strony konsumentéw na
ustugi apteczne, prowadzita do zwiekszenia zapotrzebowania na ich ustugi. Apteki te nie musiaty ze
sobg konkurowa¢. Dawato to im site rynkowa, aby narzucac ceny znacznie powyzej kosztéw, bez
obawy utraty klientéw; tym samym apteki zarabiaty znacznie powyzej swoich normalnych dochodow.
Jednoczesnie zachodzita sytuacja, w ktdrej podmioty zainteresowane otwarciem aptek chciatyby
zapewni¢ te same ustugi na rzecz pacjentdw, po cenach nizszych niz obecne, ktére konsumenci
chcieliby ptaci¢, ale z uwagi na ograniczenia ustawowe nie ma takiej mozliwosci. Takie rozwigzanie
Urzad uznat za nieefektywne | szkodliwe zaréwno dla konsumentdw, jak rowniez wykluczonych z rynku
farmaceutéw. Urzad zauwazyt tez, ze ochrona przed konkurencjg w formie stworzenia prawnej bariery
wejscia na rynek moze mieé¢ negatywny wptyw na rozwdj innowacyjnosci i poziomu swiadczonych
ustug. Sytuacja, w ktérej apteka, mimo zapewnionych zrédet dochodu i klientéw bedzie konkurowata
podniesieniem $wiadczonych ustug wydaje sie by¢ mato prawdopodobna. Konsekwencjg tego jest
mniejsza innowacyjnos¢ i mniejsza cheé polepszania $wiadczonych ustug.

Po uchyleniu ww. uregulowan w 2002 r. Minister Zdrowia powotat zesp6t (Pharmacy Review Group),
ktorego zadaniem byto zbadanie skutkow regulacji z 1996 r. ex post oraz ocena skutkow liberalizacji
rynku. Wyniki badania opublikowano w 2003 r. Wynikato z nich, ze uregulowanie z 1996 r. miato wptyw
na zakres dostaw lekéw, ale ograniczenia te nie przyczynity sie, tak jak planowano, do rozwoju aptek
na terenach wiejskich i stabo zaludnionych. Stwierdzono réwniez, ze nie ma wystarczajgcych dowoddéw
na wykazanie wptywu regulacji na jakos¢ ustug, ceny lub bezpieczerstwo pacjentéw. Niewatpliwymi
beneficjentami zmian byty juz istniejgce apteki, uregulowanie to przyczynito sie do znacznego wzrostu
ich zysku. Efektem pracy zespotu byty nastepujace rekomendacje dla rzadu:

utrzymanie obecnie obowigzujgcych regulacji, w ktérych nie ma limitéw terytorialnych i
demograficznych;

licencja na prowadzenie apteki powinna by¢ niezbywalna i wydawana na rzecz okreslonego
podmiotu dla konkretnej lokalizacji;

»kontrakty” powinny by¢ udzielane na podstawie konkurencyjnego przetargu;

jeden podmiot powinien mie¢ nie wiecej niz 8 % ogdlnej liczby , kontraktéw” dla aptek (na
terenie danej jednostki samorzadu terytorialnego).

W 2009 r. w Irlandii na jedng apteke przypadato srednio ok. 2850 mieszkancow.
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1.15. Islandia

Podstawowy akt prawny to Uregulowanie nr 426/1997 dotyczace licencji na apteki i aptek (um
lyfsoluleyfi og lyfjabudir).

Dziatalnos¢ apteczna wymaga uzyskania zezwolenia; organem wifasciwym do jego wydania jest
Islandzka Agencja ds. Lekéw (lyfjastofnun). Agencja przed podjeciem ostatecznej decyzji przekazuje
whniosek do oceny witadz miejskich. Po udzieleniu licencji Agencja informuje hurtownie
farmaceutyczne, a tym samym daje nowej aptece uprawnienia do zamawiania produktéw leczniczych
z hurtowni.

W 1996 r. miata miejsce liberalizacja uregulowan aptecznych, odstgpiono od kryteriéw warunkujgcych
otwieranie aptek i ograniczen wtasnosciowych.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Ustawa nie przewiduje ograniczenia wtasnosci aptek tylko dla farmaceutéw, co do zasady kazdy moze
by¢ wtascicielem apteki, z wytgczeniem o0sdb z potencjalnym konfliktem intereséw (osoby uprawnione
do przepisywania recept, wytworcy i hurtownicy). W przypadku, gdy witasciciel nie jest farmaceuts,
ma obowigzek zatrudniaé kierownika apteki; ponadto wytgcznie farmaceuci moga sprzedawac leki.

Nie jest dopuszczalna wertykalna integracja pomiedzy aptekami a hurtowniami farmaceutycznymi.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Z ustawy wynika zakaz posiadania wiekszej liczby aptek niz jedna.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Obecnie nie funkcjonujg zadnego typu ograniczenia demograficzne badz geograficzne przy otwieraniu
aptek.

Inne istotne informacje

W 2007 r. srednio na jedng apteke przypadato ok. 6.000 mieszkancow.

1.16. Liechtenstein

Kwestie zwigzane z funkcjonowaniem aptek zostaty uregulowane w ustawie o ochronie zdrowia z 2007
r. (Gesundheitsgesetz) i w Rozporzadzeniu w sprawie ochrony zdrowia z 2008 .
(Gesundheitsverordnung).

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Apteki mogg byé prowadzone przez farmaceutdéw i osoby posiadajace wyksztatcenie medyczne
(lekarze; dentysci — w takim wypadku niezbedne jest uzyskanie odpowiedniego zezwolenia Organu
Nadzoru nad Lekami — Kontrollstelle fur Arzneimittel ).
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Dziatalnos¢ moze byé prowadzona w formie jednoosobowej apteki, albo wspdlnej praktyki
(Gemeinschaftspraxis).

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Nie mozna prowadzi¢ wiecej niz jednej apteki.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Prawo nie przewiduje tego typu ograniczen.

Inne istotne informacije

W 2014 r. srednio na jedng apteke przypadato ok 6.100 osdb.

1.17. Litwa

Istotne akty prawne to prawo farmaceutyczne z 2007 r. (Farmacijos jstatymas), ktére zastgpito
wczesniejszg ustawe o dziatalnosci farmaceutycznej z 1991 r.

W celu otwarcia nowej apteki nalezy uzyskaé licencje. Wydaje jg Paristwowa Agencja ds. Kontroli
Lekéw (Valstybinés vaisty).

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Nie obowigzujg. Apteke mozna prowadzi¢ w ramach jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej, jak i w
formie spdtki osobowej lub kapitatowej.

Dopuszczalnymi formami prowadzenia dziatalnosci s3: jednoosobowa dziatalno$é¢ gospodarcza oraz
spotki osobowe i kapitatowe.

Wertykalna integracja pomiedzy hurtowniami a aptekami jest dozwolona i praktykowana.
W przypadku zmian wiascicielskich nalezy powiadomic organ i wydawana jest nowa licencja.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Nie obowigzuja.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Nie obowigzuja.

W celu zwiekszenia dostepnosci do lekdw na terenach wiejskich wprowadzono uproszczong procedure
zakfadania aptek na tych terenach.

Inne istotne informacije

W 1994 r. wprowadzono zasade, iz jedna osoba moze prowadzi¢ jedng placéwke. W 2000 r.
wprowadzono takze ograniczenie geograficzne dla nowych aptek w postaci zachowania co najmniej
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500 m odlegtosci od istniejgcej apteki. Oba te ograniczenia zostaty jednak zniesione jako niezgodne z
prawem konkurencji (na co wskazywat m.in. litewski urzad antymonopolowy i sady).

Na Litwie do 2002 r. obowigzywaty takze ograniczenia wtascicielskie o charakterze podmiotowym,
zastrzegajgce wtasnosé aptek dla farmaceutéw. W 2002 r. Trybunat Konstytucyjny Litwy wydat wyrok,
w ktérym stwierdzit niekonstytucyjno$é tych ograniczen. Trybunat wyraznie odrdznit prawo do
wtasnosci apteki od prawa do wykonywania w niej okreslonych czynnosci, dla ktérych potrzebne jest
posiadanie niezbednej wiedzy (tj. sprzedazy lekdw pacjentom). Te ostatnie dokonywane mogg by¢
wytgcznie przez farmaceutdw, nie ma jednak koniecznosci, aby w zwigzku z tym ogranicza¢ prawo do
wtasnosci. Zgodnie z konstytucjg Litwy nie mozna ograniczaé prawa do wtasnosci osoby z tego wzgledu,
ze nie posiada ona odpowiedniego wyksztatcenia.

W 2011 r. srednio na jedng apteke przypadato ok. 2.400 osdb.

1.18. Luksemburg

Dziatalnosc¢ aptek jest uregulowana w ustawie dotyczacej aptek z 1973 r. (Loi concernant le regime de
la pharmacie) i rozporzadzeniu w sprawie koncesji na apteki z 1997 r. (Réglement grand-ducal relatif a
I'octroi des concessions de pharmacie) z 1997 r.

Dziatalnos¢ apteczna moze by¢ prowadzona po uzyskaniu stosownego zezwolenia. Organem
wiasciwym jest Minister ds. Zdrowia Publicznego, ktéry podejmuje decyzje po zasiegnieciu opinii
miejscowej wtadzy oraz uczelni medycznej.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Wtasnosc¢ aptek zarezerwowana jest wytgcznie dla farmaceutow.

Prowadzenie dziatalnosci aptecznej moze odbywaé sie wytgcznie w formie jednoosobowej dziatalnosci
gospodarczej, albo w formie spdtki, z zastrzezeniem, Zze farmaceuta ponosi nieograniczong
odpowiedzialnos¢.

Wertykalna integracja hurtowni farmaceutycznych z aptekami jest niedopuszczalna.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Farmaceuta moze prowadzi¢ tylko jedng apteke i nie moze posiadac udziatéw wiekszosciowych w
innych aptekach.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Obowigzuje kryterium demograficzne 5.000 oséb przypadajgcych na jedng apteke.

Brak jest ograniczen geograficznych.
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W przypadku wygasniecia licencji Ministerstwo ogfasza o mozliwosci sktadania ofert na udzielenie
nowej licencji. Jednym z warunkéw uzyskania licencji jest zobowigzanie do corocznego uiszczania na
rzecz Pafnstwa optaty w wysokosci do 2 % obrotu apteki.

Inne istotne informacije

Licencja podlega wygasnieciu po przekroczeniu przez uprawnionego wieku 70 lat.

W 2011 r. srednio na jedng apteke przypadato ok. 5.800 osdb.

1.19. totwa

Akty prawne, ktére regulujg zagadnienia zwigzane z prowadzeniem aptek, to prawo farmaceutyczne z
1998 r. (Farmacijas likums) i rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie lokalizacji aptek z 2011 r.
(Ministru kabineta noteikumi Nr. 610).

W celu rozpoczecia dziatalnosci aptecznej niezbedne jest uzyskanie licencji. Wydaje jg Krajowa Agencja
ds. Lekéw (Za)u valsts agentira).

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Prawo do prowadzenia apteki nie jest ograniczone dla farmaceutéw.

Dziatalnos$¢ apteczna moze by¢ prowadzona w formie prywatnej praktyki (jednoosobowa apteka) lub
spotki. Apteki mogg by¢ réwniez zaktadane przez samorzady — na terenach sftabo zaludnionych. W
przypadku aptek bedacych wtasnoscia samorzadéw lub nie-farmaceutéw nalezy zatrudni¢ w
charakterze kierownika apteki wykwalifikowanego farmaceute.

W 2011 r. wprowadzono obostrzenie dotyczgce prowadzenia apteki przez spotke kapitatowa. Jest to
dopuszczalne pod warunkiem, ze:

co najmniej pofowa oséb zasiadajgcych w zarzadzie to farmaceuci lub
farmaceuta posiada wiekszos¢ udziatow w spotce.

Wprowadzenie ww. zasady zapisu wymusito zmiany w strukturach zarzagdéw spétek prowadzacych
apteki.

Wertykalna integracja pomiedzy aptekami i hurtowniami farmaceutycznymi jest dozwolona.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Nie ma ustawowo okreslonej liczby aptek, ktérych mozna by¢ wtascicielem.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Liczba aptek jest $cisle reglamentowana i wyliczana wedtug odpowiedniego wzoru (maksymalna liczba
aptek = liczba mieszkaricow/minimalna liczba mieszkaricow przypadajgca na apteke + wspotczynnik
korygujacy). Wedtug zatgcznika | do rozporzadzenia nr 610 wynika, ze wskaznik ten wynosi dla
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pierwszej apteki 4.000 oséb, a dla kolejnych uzalezniony jest od ilosci oséb zamieszkatych na danym
terenie i wynosi od 2.500 tysiecy oséb w miejscowosciach zamieszkatych przez 4001-7000 osdb do
5.500 w miejscowosciach zamieszkatych przez wiecej niz 100.000 osdb. Co do zasady, poza terenami
miejskimi konieczne jest zachowanie odlegtosci 5 km od innej apteki. Przy dokonywaniu wyliczen nie
bierze sie pod uwage aptek prowadzonych przez asystentéw farmaceutéw i oddziatéw aptek.

Agencja ds. Lekéw dokonuje oceny dostepnosci ustug farmaceutycznych i na tej podstawie moze
stwierdzié¢ zapotrzebowanie na otwarcie nowych aptek na okreslonych terenach. Wtadze lokalne w
takim przypadku potwierdzajg lub neguja potrzebe otwarcia nowych aptek. Nastepnie, jezeli stwierdza
sie takie zapotrzebowanie, ogtaszany jest otwarty i konkurencyjny przetarg na otwarcie takiej apteki.

W celu rozwoju aptek na terenach wiejskich dopuszcza sie zaktadanie i prowadzenie aptek przez
asystentow farmaceutdw (powinni oni by¢ wtascicielami wiekszosci udziatéw w takich aptekach).
Apteka moze by¢ ustanowiona przez asystenta farmaceuty, w sytuacji gdy w powiecie, miescie powiatu
lub obszarze powiatu, w ktdrym apteka bedzie miata siedzibe, liczba mieszkarncéw nie przekracza 4.000
i nie ma zadnych innych aptek lub oddziatéw aptek w promieniu 5 kilometrow. Licencja w takim
przypadku wydawana jest na 5 lat i moze by¢ odnawiana. Na podobnych zasadach dopuszcza sie
zaktadanie oddziatéw aptek gtéwnych.

Inne istotne informacje

Obecny stan ograniczen podmiotowych jest rezultatem reformy z 2010 r. Uchylono wdwczas zasade,
obowigzujgcg od 2001 r., iz apteka moze by¢ prowadzona wytgcznie przez farmaceute lub samorzad
terytorialny, zastepujac ja wymogiem wiekszosciowego udziatu farmaceuty lub wiekszoscig
farmaceutéw w zarzadzie. Warto doda¢, ze ograniczenia w 2001 r. zawieraty rozwigzanie przejsciowe,
obligujace nie-farmaceutéw do dostosowania swojej dziatalnosci do nowego prawa do korica 2010 r.

W 2011 r. $rednio na jedng apteke przypadato ok. 3.000 osdb.

1.20. Malta

Kluczowe akty prawne to ustawa o lekach z 2003 r. (Medicines Act), rozporzadzenie z 2007 r. o
warunkach licencji (Subsidiary Legislation 458.16 Pharmacy Licence Regulations) oraz rozporzadzenie
22014 r. o zmianach w licencji (Subsidiary Legislation 458.58 Pharmacy Licence (Transfer) Regulations).

Licencja na prowadzenie apteki wydawana jest przez Dyrektora ds. Zdrowia Publicznego
(Superintendent of Public Health).

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Zaréwno farmaceuci, jak i nie-farmaceuci mogg by¢ wtascicielami aptek. W tym drugim przypadku
niezbednym warunkiem dla uzyskania licencji jest zatrudnianie osoby farmaceuty na stanowisku
kierownika apteki i dokonywanie sprzedazy wytgcznie przez wykwalifikowany personel
farmaceutyczny.
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Dziatalno$¢ apteczna moze by¢ prowadzona w formie prywatnej praktyki (jednoosobowa apteka) lub
spotki. Brak jest uregulowan, ktore ograniczatyby forme prowadzenia dziatalnosci.

Dopuszczalne sg wertykalne powigzania aptek z hurtowniami farmaceutycznymi.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Rozporzadzenie 458.16 wprowadza pewne ograniczenia. Mianowicie nie wydaje sie licencji na
otwarcie kolejnej apteki w tym samym miescie (nie mozna by¢ wtascicielem dwdch aptek w tym samym
miescie). Licencje na otwarcie aptek w innych miejscowosciach mozna uzyskac, jezeli nie ma wnioskow
od innych oséb, ktdre nie prowadza zadnej apteki.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Przy wydawaniu licencji bada sie kryterium demograficzne (co najmniej 2.500 mieszkancéw
przypadajacych na jedng apteke) oraz geograficzne (minimalna odlegtos¢ 300 m od innej apteki,
mierzona jako najkrétsza droga do pokonania pieszo).

Szczegdlne kryteria obowigzuja dla obszaréw wymienionych w rozporzadzeniu (regionéw ,Smart City”,
miedzynarodowego lotniska i portu morskiego).

Z rozporzadzenia 458.16 wynika, ze w miescie powinny by¢ przynajmniej dwie apteki.

Przewiduje sie mozliwo$¢ przeniesienia licencji na inny podmiot, pod warunkiem uzyskania zgody
organu licencyjnego. Zgoda zostaje udzielona, jezeli zachowane zostajg wymogi ustawowe dla
prowadzenia apteki oraz zachowana zostaje ciggtos¢ optat licencyjnych z tytutu prowadzenia apteki.

W przypadku przeniesienia apteki w ramach tej samej miejscowosci nie bada sie kryteridw
demograficznych, nalezy jednak zachowac kryterium geograficzne (w kazdym wypadku jest
dopuszczalne zmiana miejsca o 50 m, bez zachowania kryterium odlegtosci od innej apteki).

Inne istotne informacje

W 2011 r. $rednio na jedng apteke przypadato ok 2.200 osdb.

1.21. Niemcy
Dziatalnosc¢ aptek reguluje ustawa o aptekach z 1960 r. (Gesetz liber das Apothekenwesen, ApoG).

Dziatalnos$¢ apteczna wymaga uzyskania zezwolenia, wydawanego przez wtadze lokalne. Zezwolenie
wydawane jest na czas nieokresSlony i moze zosta¢ cofniete w przypadkach enumeratywnie
wymienionych w ustawie. Zezwolenie dotyczy konkretnego farmaceuty i miejsca prowadzenia
dziatalnosci.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Witascicielem apteki moze by¢ wytacznie farmaceuta.
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Dopuszczalnymi formami prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej s3: jednoosobowa dziatalnosé
gospodarcza lub spdtka (z zastrzezeniem, ze kazdy z udziatowcdw jest farmaceuty; w takim wypadku
zezwolenie jest wymagane dla kazdego udziatowca). Nie jest dopuszczalna dziatalno$¢ w formie spotki
cichej oraz umowy wyfaczajacej jednego z udziatowcow od udziatu w stratach lub zyskach.

Regulacje niemieckie w powyzszym zakresie byty przedmiotem wyroku TSUE z dnia 19 maja 2009 r. w
potgczonych sprawach o sygn. C-171/07 i C-172/07. Trybunat uznat ww. ograniczenia za niesprzeczne
z Traktatem.

W przypadku sprzedazy apteki konieczne jest uzyskanie przez nabywce nowe;j licencji.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Ustawa stanowi, ze mozna prowadzi¢ jedng apteke gtdwng. Beneficjent zezwolenia powinien
prowadzi¢ dziatalno$¢ w gtéwnej aptece osobiscie.

Od 2004 r. mozliwe jest zaktadanie przez apteki do 3 oddziatéw (filii). Muszg one znajdowac sie jednak
w tym samym rejonie, miescie lub w rejonach badZ miastach sgsiednich. Wtasciciel apteki gtdwnej,
musi wyznaczy¢é dla kazdego oddziatu farmaceute odpowiedzialnego, ktéry ma czuwaé nad
przestrzeganiem obowigzkéw prawnych przez ten oddziat i ponosi odpowiedzialnos¢ prawna za jego
dziafanie.

Ograniczenia geograficzno-demograficzne

Ustawa nie przewiduje zadnego typu ograniczen geograficznych ani demograficznych przy otwieraniu
aptek.

Ograniczenia demograficzne zostaty uznane za niedopuszczalne w Swietle Konstytucji RFN, w wyroku
niemieckiego Trybunatu Konstytucyjnego. Rozpatrywane zagadnienia dotyczyty niezgodnosci z
niemiecka ustawga zasadniczg ograniczen demograficznych przy zaktadaniu aptek, zgodnie z ktérymi
wydawano zezwolenie na otwarcie apteki po spetnieniu testu przydatnosci (jego elementami byly
m.in.: arbitralnie oceniane kryterium demograficzne, kryterium zapotrzebowania publicznego oraz
przestanka niepogorszenia rentownosci juz funkcjonujgcych aptek). Trybunat stwierdzit
niedopuszczalnos$¢ tego rodzaju uregulowan, poniewaz stanowig niedopuszczalng ingerencje w
swobode dziatalnosci gospodarczej, ktéra nie jest uzasadniona interesem publicznym.

Inne istotne informacije

W 2011 r. $rednio na jedng apteke przypadato 3.850 oséb.
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1.22. Norwegia
Zasady prowadzenia aptek reguluje prawo o aptekach z 2000 r. (Lov om apotek).

Koncesje na prowadzenie aptek wydaje agencja ds. produktéw medycznych (Statens legemiddelverk-
NoMAW). Osobnej koncesji wymaga wtasnos¢ apteki (“Apotekkonsesjon”) i prowadzenie apteki
(“Driftskonsesjon”).

Nowe prawo o aptekach, ktére weszto w zycie w 2001 r., wprowadzito gruntowng reforme rynku
aptecznego. Odstgpiono od wczeséniej obowigzujgcych restrykcyjnych uregulowan wtasnosciowych,
demograficznych i geograficznych oraz zaprzestano planowania polityki farmaceutycznej w formie
»planu aptek”, ktdry okreslat polityke w sprawie aptek na nastepne 5 lat.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Brak ograniczen. Zaréwno farmaceuci, jak i nie farmaceuci mogg by¢ witascicielami aptek, pod
warunkiem uzyskania koncesji. W tym drugim przypadku wymogiem jest zatrudnianie farmaceuty na
stanowisku kierownika apteki i dokonywanie sprzedazy wytacznie przez wykwalifikowany personel
farmaceutyczny.

Brak jest uregulowan, ktdre ograniczatyby forme prowadzenia dziatalnosci apteczne;.

W przypadku, gdy nie ma mozliwosci prowadzenia apteki przez farmaceute (szczegélnie na terenach
wiejskich) dopuszcza sie prowadzenie — pod nadzorem apteki gtéwnej — oddziatu apteki, w ktdrym
czynnosci, jako kierownik apteki wykonuje osoba posiadajgca licencjat z farmacji.

Integracja pionowa miedzy hurtowniami farmaceutycznymi a aptekami jest w petni dopuszczalna i
praktykowana.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Brak ograniczen (poza ogdlnymi ograniczeniami wynikajacymi z prawa konkurencji).

Dla kazdej z aptek, ktéra posiada koncesje na prowadzenie dziatalnosci ustawa dopuszcza mozliwos¢
prowadzenia do trzech filii.

Inne istotne informacije

Prawa wynikajgce z koncesji nie mogg by¢ przedmiotem obrotu, moze jednak zosta¢ wydana nowa
decyzja na rzecz podmiotu, ktéry jest nastepcg prawnym.

W 2012 r. srednio na jedng apteke przypadato 7.300 oséb.
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1.23. Portugalia

Prowadzenie aptek reguluje rozporzadzenie nr 352/2012 z 2012 r. (Portaria n.2 352/2012) i Dekret nr
307/2007 z 2007 r. (Decreto-Lei n.2 307/2007).

Prowadzenie apteki wymaga uzyskania zezwolenia, ktére wydaje Inframed (Narodowa Agencja ds.
Lekéw i Produktow Medycznych).

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

W 2007 r. wprowadzono mozliwo$¢ posiadania aptek przez nie-farmaceutéow. W takim przypadku
niezbednym warunkiem dla uzyskania licencji jest zatrudnianie osoby farmaceuty na stanowisku
kierownika apteki i dokonywanie czynnosci sprzedazy wyfacznie przez wykwalifikowany personel
farmaceutyczny.

Dziatalnos¢ apteczna moze by¢ prowadzona w formie prywatnej praktyki (jednoosobowa apteka) lub
spotki — prawo nie ogranicza form prowadzenia dziatalnosci.

Nie jest dopuszczalne prowadzenie aptek przez hurtownie farmaceutyczne.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Zaden podmiot nie moze byé — posrednio lub bezposrednio — wiascicielem lub wiascicielem zaleznym
wiecej niz czterech aptek.

Ograniczenie przedmiotowe zostato ujete w formie wyraznego i szerokiego zakazu, obejmujgcego
takze rézne formy posredniej kontroli, takze w ramach grupy kapitatowe].

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Prawo przewiduje zaréwno limity demograficzne jak i ograniczenia geograficzne, ktére muszg zostaé
spetnione kumulatywnie.

Nowa apteka moze zostaé¢ otwarta, jezeli na jedng apteke bedzie przypadaé¢ co najmniej 3.500
mieszkancow danej miejscowosci, chyba ze apteka taka jest potozona w odlegtosci ponad 2 km od innej
apteki — w takim wypadku kryterium demograficzne nie obowigzuje.

Minimalna odlegto$¢ pomiedzy aptekami powinna wynosi¢ 350 m oraz co do zasady 100 m od szpitala
badz innej placéwki ochrony zdrowia, chyba ze na danym terenie zamieszkuje mniej niz 4.000 osdb —
woéwczas kryterium geograficzne nie stosuje sie.

W przypadku, gdy spetnione zostajg powyzsze przestanki i dodatkowo spetnione jest w danym
przypadku ,kryterium interesu publicznego polegajacego na zapewnieniu ludnosci odpowiedniego
dostepu do lekéw” zachodzi podstawa do ogtoszenia przez Inframed, z inicjatywy witasnej lub wiadz
lokalnych, konkurencyjnego przetargu na otwarcie nowej apteki.

Nowo utworzong apteke mozna przeniesc lub sprzedac dopiero po 5 latach. Dodatkowo konieczne jest
woéweczas zachowanie wymogdéw demograficznych i geograficznych oraz uzyskanie pozytywnej oceny
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rady miejskiej dotyczacej zapewnienia odpowiedniego dostepu do lekow i ustug aptecznych dla
ludnosci. Przeniesienie apteki na teren innego miasta dopuszczalne jest pod warunkiem, ze na terenie
obecnej lokalizacji apteki w obrebie 350 m funkcjonuje juz inna apteka oraz po przeniesieniu apteki na
te pozostajgca nie przypadnie wiecej niz 3.500 osdb.

Inne istotne informacije

Obecny stan prawny jest wynikiem liberalizacji rynku w 2007 r.

W 2011 r. $rednio na jedng apteke przypadato ok. 3.800 osdb.

1.24. Rumunia

Prowadzenie aptek reguluje ustawa — Prawo farmaceutyczne z 2008 r. (Legea nr. 266/2008 a
farmaciei).

Organem wtasciwym do wydawania licencji na prowadzenie aptek jest Minister Zdrowia.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Ustawa nie przewiduje zadnego typu ograniczen wtascicielskich przy otwieraniu aptek.

Dziatalnos$¢ apteczna moze byé prowadzona w formie prywatnej praktyki (jednoosobowa apteka) lub
spotki.

Zmiany wtasno$ciowe wymagaja uzyskania nowej licencji, ktéra jest wydawana w terminie 30 dni od
stosownej notyfikacji zmiany organowi.

Wertykalna integracja miedzy hurtowniami farmaceutycznymi a aptekami jest dozwolona i
praktykowana.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Nie ma ustawowo okreslonej liczby aptek, ktérych mozna by¢ witascicielem.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Prawo rumunskie zmieniato sie wielokrotnie w zakresie ograniczet demograficznych.

W 2008 r. wprowadzono, kilkukrotnie przedtuzane rozwigzanie polegajgce na ustanowieniu
nastepujacych kryteriow demograficznych:

na nowg apteke ma przypadac co najmniej 3.000 mieszkancéw w miescie Bukareszcie,
3.500 w innych miastach i na ich obrzezach,

4.000 w pozostatych miejscowosciach.
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Kryterium demograficzne miato obowigzywa¢ do konca 2014 r. Ostatecznie, wbrew sprzeciwom
rumunskiego urzedu antymonopolowego, zdecydowano o jego przedtuzeniu maksymalnie na dziewieé
miesiecy, tj. do wrzes$nia 2015 r.

Niezaleznie od kryterium demograficznego, nowe apteki mogg powstawac w placéwkach handlowych
oraz na dworcach i lotniskach o powierzchni ponad 3.000 m? (zmiana dopuszczona w 2005 r.).

W przypadku zmiany witasciciela apteki Minister Zdrowia w terminie 30 dni wydaje na wniosek
podmiotu, ktdry stat sie nastepcg prawnym, nowg licencje.

Przeniesienie siedziby apteki wymaga zgody Ministra Zdrowia i spetnienia wymogoéw demograficznych
i geograficznych, z zastrzezeniem, ze ich zachowanie nie jest konieczne, jezeli transfer ma miejsce w
obrebie tej samej miejscowosci.

Inne istotne informacije

Niezaleznie od zezwolenia na otwarcie apteki trzeba uzyskac¢ pozwolenie na prowadzenie dziatalnosci
aptecznej. Jest ono wydawane przez Ministra ds. Zdrowia na rzecz okreslonego wtasciciela placowki i
osoby petnigcej funkcje kierownika lub asystenta kierownika apteki.

Rumunski urzad antymonopolowy (Romania Consiliul Concurente, RCC) zaproponowat zmiany
dotyczace zmniejszenia bgdz wyeliminowania limitu demograficznego dla aptek na terenach wiejskich
oraz zmiany szeregu dodatkowych kryteriéw, m.in. w zakresie czasu otwarcia, zakresu produktéw,
posiadania laboratorium oraz mozliwosci obstugi przez asystenta farmaceuty. Inng propozycja urzedu
jest rozwdj aptek wysytkowych, ktore moglyby przyczyni¢ sie do wzrostu dostepnosci lekdw na
terenach w ktérych sg one trudno dostepne. Postulowane zmiany nie znalazty dotad odzwierciedlenia
w zmianach w prawie.

W ostatnich latach miata miejsce nieudana préba wprowadzenia ograniczed wtasno$ciowych i
geograficznych. Miaty one polegaé na zastrzezeniu wtasnosci wiekszosciowego udziatu w aptekach dla
farmaceutéw i wprowadzeniu limitu geograficznego odlegtosci 500 m od innej apteki).

Wedtug danych z 2011 r. $rednio na jedng apteke przypadato ok. 2.350 mieszkaricow.

1.25.Stowacja

Kwestie zwigzane z funkcjonowaniem aptek reguluje ustawa o wyrobach i produktach medycznych z
2011 r. (o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v platnom
zneni 362/2011).

W celu wykonywania dziatalnosci aptecznej niezbedne jest uzyskanie licencji. Wydaje jg odpowiedni
organ wiadzy lokalnej.
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Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Nie obowigzujg ograniczenia w zakresie kregu podmiotéw, ktére moga otworzy¢ apteke. Dziatalnos¢
apteczna moze by¢ prowadzona w formie prywatnej praktyki (jednoosobowa apteka) lub spétki.

Zaréwno farmaceuci, jak i nie-farmaceuci mogg by¢ wtascicielami aptek. W tym drugim przypadku
niezbednym warunkiem dla uzyskania licencji jest zatrudnianie osoby farmaceuty na stanowisku
kierownika apteki i dokonywanie sprzedazy wytacznie przez wykwalifikowany personel
farmaceutyczny.

Ograniczenia zastrzegajgce prawo prowadzenia apteki dla farmaceutdw obowigzywaty przed 1998 r.,
jednak zostaty uznane przez stowacki Trybunat Konstytucyjny za niezgodne z konstytucyjng zasadag
swobody przedsiebiorczosci i rownosci. Trybunat uznat, ze interes spoteczny wystarczajgco zabezpiecza
wykonywanie czynnosci zwigzanych z wydawaniem lekdw przez osobe z wyksztatceniem
farmaceutycznym.

Nie jest zakazane prowadzenie apteki przez hurtownie farmaceutyczng.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

W 2013 r. wprowadzono zasade, iz jeden podmiot moze prowadzi¢ tylko jedng apteke. Podmioty
prowadzgce wiekszg ilos¢ aptek byty zobowigzane dostosowac sie do nowych przepiséw do konca roku
2014, pod rygorem wygasniecia licencji.

Wedtug naszej wiedzy nowe ograniczenie jest w praktyce interpretowane S$cisle, tj. nie stoi na
przeszkodzie utrzymaniu przez jeden podmiot posredniej (za posrednictwem podmiotu zaleznego)
kontroli nad wiecej niz 1 apteka.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Nie obowigzuja.

Inne istotne informacje

W 1999 r. Trybunat Konstytucyjny zajmowat sie kwestig zgodnoscia z Konstytucjg przepiséw
proponowanej ustawy, zgodnie z ktérg wtascicielami aptek mogliby by¢ tylko farmaceuci. Trybunat
uznat, ze taki zapis bytby sprzeczny z zasadg poszanowania demokratycznego prawa, ochrony praw
nabytych, ochrong wtasnosci i swobody dziatalnosci gospodarcze;j.

W 2011 r. srednio na jedng apteke przypadato ok. 3.000 osdb.

1.26. Stowenia

Aktem istotnym dla funkcjonowania aptek jest Narodowy program ochrony zdrowia z 2004 r.
(Nacionalni program zdravstvenega varstva Republike Slovenije — zdravje za vse do leta 2004).

Zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci aptecznej wydawane jest przez wtadze lokalne.
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Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Wiascicielem apteki moze by¢ wytgcznie farmaceuta.

Dziatalnos¢ moze by¢ takze prowadzona jednoosobowo lub w formie spétki cywilnej lub spétki z o.0.
zatozonej przez farmaceutdow spetniajgcych ustawowe kryteria.

Wertykalna integracja pomiedzy hurtowniami a aptekami nie jest dozwolona.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Nie ma ustawowo okreslonych limitow w zakresie liczby aptek, ktdrych mozna by¢ wtascicielem.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

W kraju tym funkcjonujg zardwno ograniczenia geograficzne, jak i demograficzne.

Apteka moze by¢ otwarta, w zaleznosci od regionu, jezeli przypadatoby na nig od 5.000 do 7.000
mieszkancow.

Regulacja przewiduje, ze kolejna apteka powinna by¢ potozona w odlegtosci co najmniej 400 m (po
drodze publicznej) od innej apteki.

Dopuszcza sie zaktadanie oddziatow aptek, na terenach zamieszkatych przez mniej niz 5.000 osdb, pod
warunkiem ze odlegto$¢ od innej apteki przekracza 6 km.

W celu polepszenia dostepu do lekéw na terenach wiejskich i stabo zurbanizowanych apteka organizuje
sprzedaz lekéw w stacji opieki lub od prywatnego lekarza, jesli najblizsza apteka lub jej oddziat
potozony jest w odlegtosci wiecej niz 10 km.

Inne istotne informacije

W 2011 r. srednio na jedng apteke przypadato ok. 6.200 mieszkancow.

1.27. Szwajcaria

Regulacja dziatalnosci aptecznej jest w duzej mierze obszarem kompetencji kantondw. Ponizej
przedstawiono ogdlne informacje na temat zasad organizacji rynku aptecznego obowigzujgcych na
poziomie krajowym.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Zaréwno farmaceuci, jak i nie farmaceuci mogg by¢ wtascicielami aptek pod warunkiem uzyskania
licencji; organem wydajgcym zezwolenie na otwarcie apteki s3 witadze kantonu. W tym drugim
przypadku niezbednym warunkiem dla uzyskania licencji jest zatrudnianie osoby farmaceuty na
stanowisku kierownika apteki i dokonywanie sprzedazy wytacznie przez wykwalifikowany personel
farmaceutyczny.
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Dodatkowo prawo kantonéw przewiduje koniecznos$¢ uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki,
ktdre jest wydawane przez Departament ds. Pracy, Praw Spotecznych i Zdrowia.

Prawo nie przewiduje ograniczen co do formy prowadzenia dziatalnosci apteczne;j.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Nie ma ograniczen odnosnie maksymalnej liczby aptek, ktédrych mozna by¢ wtascicielem. W razie
przejecia apteki przez nowego operatora musi on zgtosic ten fakt do wtasciwego organu, aby umozliwié
realizacje procedury wydawania zezwolenia na jego rzecz.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Nie obowigzuja.

Inne istotne informacje

W 2012 r. srednio na jedng apteke przypadato ok. 4.600 osdb.

1.28. Szwecja

Aktualna regulacja dziatalnosci aptek wynika z rozporzadzenia dotyczgcego zmian w prawie
medycznym w zakresie aptek z 2009 r. (Féreskrifter om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter SFS
2009:366).

Dla otwarcia apteki niezbedne jest uzyskanie zezwolenia Agencji ds. Produktéw Medycznych
(Ldkemedelsverket).

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Nie obowigzujg ograniczenia wtasnosciowe.

Zaréwno farmaceuci, jak i nie-farmaceuci mogg by¢ wtascicielami aptek, pod warunkiem uzyskania
odpowiedniej licencji. W tym drugim przypadku niezbednym warunkiem dla uzyskania licencji jest
zatrudnianie osoby farmaceuty na stanowisku kierownika apteki i dokonywanie sprzedazy wytacznie
przez wykwalifikowany personel farmaceutyczny.

Dziatalnos$¢ apteczna moze by¢ prowadzona w formie prywatnej praktyki (jednoosobowa apteka) lub
spotki. Istotna czesc aptek dziata w formie spétek kapitatowych.

Wertykalna integracja pomiedzy hurtowniami a aptekami jest dozwolona.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Nie obowigzuja.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Nie obowigzuja.
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Inne istotne informacje

Obecny, bardzo liberalny ksztatt rynku aptecznego wynika z reformy przeprowadzonej przez Szwecje
w 2009 r. Reforma ta zniosta ona panstwowy monopol apteczny Apoteket AB funkcjonujgcy od 1971
r., umozliwiajgc Swiadczenie ustug prywatnym przedsiebiorcom. Reforma zostata przeprowadzona
kilku etapowo, do 2008 r. W pierwszej fazie zezwolono na sprzedaz produktéw zawierajgcych nikotyne
poza aptekami; w drugiej fazie zmieniono przepisy o opiece farmaceutycznej w czesci dotyczacej
szpitali; w trzeciej fazie dopuszczono funkcjonowanie prywatnych aptek gminnych; w ostatniej fazie
dopuszczono sprzedaz wybranych lekéw OTC w obrocie pozaaptecznym.

W ramach reformy dokonano prywatyzacji aptek nalezgcych do monopolu, przy czym wiekszo$é aptek
zostata sprzedana nowym wiascicielom w pakietach; zatem tworzenie sieci aptecznych byto niejako
wpisane w istote reformy.

Uwolnienie rynku przyczynito sie do szybkiego wzrostu liczby aptek gminnych, w ciggu dwdch
pierwszych lat po reformie powstato ok. 200 nowych aptek (przed reforma byto ich 880).

W 2005 r. srednio na jedng apteke przypadato ponad 10.000 oséb, w 2011 r. liczba ta zmniejszyta sie
do poziomu ok. 8.000 oséb.

1.29. Wegry

Prowadzenie aptek zostato uregulowane w Prawie o produktach medycznych i dystrybucji lekéw z
2006 r. Torvény a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl).

Otwarcie apteki uzaleznione jest od uzyskania licencji, ktéra wydawana jest przez Ministra ds. Zdrowia.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Obecny stan prawny jest rezultatem reform zamykajacych rynek apteczny, podjetych od roku 2010.

W poprzednim stanie prawnym, obowigzujgcym w latach 2007-2010, otwieranie i prowadzenie aptek
byto dozwolone takze nie-farmaceutom, w tym spétkom. Reforma liberalizacyjna z 2007 r. byfa
odpowiedzig na zastdj na rynku — przyktadowo w latach 1995-2001 przybyto zaledwie 25 aptek, przy
statym wzroscie liczby farmaceutow. Zliberalizowano réwniez obowigzujgce w latach 1994-2007
ograniczenia demograficzne (1 apteka na 5.000 mieszkancow) i geograficzne (odlegtos¢ miedzy
aptekami 250-300 m), w ten sposdb, ze dozwolono na otwieranie nowych aptek niezaleznie od tych
kryteridw, jezeli gwarantowaty one podwyzszony poziom ustug farmaceutycznych (catodobowa
obstuga, wydtuzone godziny pracy w tygodniu, dyzur, dostawa lekéw do domu, realizacja zamdwien
sktadanych przez internet).

W 2010 r. trend regulacyjny ulegt odwrdceniu. W pierwszym kroku wprowadzono moratorium na
otwieranie nowych aptek i przeksztatcenia wtasnosciowe, w celu przygotowania wtasciwej reformy. W
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2011 r. weszty w zycie nowe zasady dotyczace zaktadania nowych aptek i posiadania aptek juz
istniejgcych.

W nowym stanie prawnym wifascicielem apteki moze by¢ farmaceuta lub spétka z wiekszosciowym
udziatem farmaceuty (farmaceutéw). Ustawa zastrzega, ze nie moze by¢ witascicielem apteki spotka,
ktdra nie prowadzi w kraju rzeczywistej, opodatkowanej w kraju dziatalnosci gospodarcze;j.

Przepisy przejsciowe przewidujg, ze udziat farmaceutéw w spdtkach prowadzacych apteki powinien byt
0siggnac poziom co najmniej 25 % udziatdw w aptece do korica 2014 r., a poziom wiekszosci udziatéw
ma zostaé zapewniony do korica 2017 r.

Przewidziano regulacje dotyczacg wykupu udziatéw w aptekach bedacych wifasnoscig nie-
farmaceutéw. Daje ona prawo pierwokupu udziatéw w aptece nastepujgcym kategoriom oséb wedtug
nastepujgcej kolejnosci: 1) farmaceutom bedacym dotychczasowymi udziatowcami spétki, 2)
farmaceutom zatrudnionym w aptece, 3) innym farmaceutom, 4) panstwu wegierskiemu. Prawo
pierwokupu powinno by¢ wykonane w terminie 30 dni od wezwania do jego wykonania. Prawo
pierwokupu nie obowigzuje w przypadku, gdy sprzedaz udziatéw nastepuje miedzy osobami
spokrewnionymi.

W celu utatwienia wykupu udziatéw przez farmaceutdédw rzad zainicjowat specjalne programy oraz
system preferencyjnych kredytéw dla farmaceutéw.

Prowadzenie aptek przez hurtownie farmaceutyczne nie jest dopuszczalne.

Niezaleznie od ww. ograniczen podmiotowych, podmioty nie bedace farmaceutami, ktdre byty
wtascicielami aptek do dnia 31 maja 2011 r., mogg zatrzymaé mniejszoSciowy pakiet udziatow.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

W roku 2011 wprowadzono réwniez ograniczenie liczby aptek, ktore moze posiada¢ (w catosci lub
poprzez wiekszosciowy udziat w spotce) jeden podmiot, do czterech aptek.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Przywrdécono obowigzywanie bezwzglednych limitéw demograficznych i geograficznych.

Inne reguty obowigzujg w stosunku do pierwszej apteki na danym terenie, a inne w odniesieniu do
kolejnych aptek.

W stosunku do pierwszej apteki niezbedne jest spetnienie kryterium demograficznego co najmniej
4.500 mieszkancow stale zamieszkatych na danym terenie.

W stosunku do kolejnych aptek obowigzujg nastepujace kryteria geograficzne i demograficzne:

dla obszaréw i miejscowosci do 50.000 mieszkarnicédw minimalna odlegto$¢ od juz istniejgcej
apteki wynosi 250 m (liczone jako najkrétsza droga pieszego), zas minimalna liczba ludnosci
przypadajgca na apteke wynosi 4.500 mieszkancow;
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dla miast powyzej 50.000 mieszkancow kryterium geograficzne to 300 m, a demograficzne to
4.000 mieszkancow.

Kryteria powyzsze sg stosowane jako podstawa do oceny, czy istnieje koniecznosé otwarcia na danym
terenie nowej apteki. Ministerstwo Zdrowia dokonuje takiej cyklicznej oceny co 6 miesiecy i w oparciu
o wyniki oceny ogtasza przetargi na udzielenie licencji. Zapotrzebowanie na otwarcie nowej apteki
moze zgtosi¢ Ministerstwu takze kazda jednostka samorzadu terytorialnego. W przypadkach
uzasadnionych szczegélnymi uwarunkowaniami lokalnymi jednostka samorzadu terytorialnego moze
wystgpi¢ z wnioskiem o przeprowadzenie przetargu na otwarcie nowej apteki takze, jezeli nie s3
spetnione ustawowe kryteria geograficzne i demograficzne.

Przetarg jest rozstrzygany m.in. w oparciu o kryteria dotyczgce jakosci opieki farmaceutycznej i
utatwien dla pacjenta.

Inne istotne informacije

W konsekwencji zmian w prawie prywatni przedsiebiorcy zostali zmuszeni do przymusowej
odsprzedazy udziatdw w aptekach po znacznie zanizonych cenach.

Nowe przepisy prawa, jak rowniez negatywne skutki ich wejscia w zycie, sg przedmiotem licznych
postepowan toczacych sie przed sgdami krajowymi i organami miedzynarodowymi.

Nowe przepisy zostaty zaskarzone do wegierskiego sgdu konstytucyjnego przez wegierskie
stowarzyszenie aptek sieciowych HGYSZ, ktére zarzucito naruszenie prawa wifasnosci. Skarge
odrzucono w 2012 r. bez zbadania co do istoty sprawy, jako niedopuszczalng, z uwagi na brak
legitymacji do wniesienia skargi.

Dziatania panstwa wegierskiego polegajgce na przymuszeniu prywatnych przedsiebiorcéow do wyzbycia
sie udziatéw w spoétkach prowadzacych apteki bez odszkodowania byty przedmiotem skarg
indywidualnych podmiotdw do Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka. Dotad nie doszto do
merytorycznego rozpoznania zadnej z tych skarg. Dwie z nich zostaty uznane za niedopuszczalne z
uwagi na wniesienie ich po terminie.

Nalezy doda¢, ze przepisy dotyczace sposobu wprowadzenia ograniczen wtasnoSciowych sg
przedmiotem postepowania w sprawie naruszenia prawa unijnego, wszczetego w 2014 roku przez
Komisje Europejskg. Komisja bada ewentualne naruszenie swobody przedsiebiorczosci i przeptywu
kapitatu. Obecnie procedura znajduje sie na etapie przedprocesowym, Komisja wezwata Wegry do
zajecia oficjalnego stanowiska w sprawie domniemanego naruszenia Traktatu w zakresie naruszenia
art. 49 i 63 TFUE (dot. swobody przedsiebiorczosci i swobody przeptywu kapitatu).

1.30. Wielka Brytania

Podstawowe dla rynku aptecznego akty prawne to Pharmacy Act z 1954 r., Medicines Act z 1968 r.,
Poisons Act z 1933 r. oraz Pharmacists and Pharmacy Technicians Order z 2006 r.
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Prowadzenie apteki wymaga uzyskania wpisu lokalu apteki do rejestru aptek. Rejestr ten stanowi baze
danych dotyczacg placéwek, ktore spetniajg kryteria lokalowe i mogg funkcjonowaé jako apteki.

Organem witasciwym w sprawach regulacji rynku aptecznego jest Gtdwna Rada Farmaceutyczna
(General Pharmaceutical Council) — organ ztozony z przedstawicieli farmaceutéw i technikow
farmaceutycznych, ktéry przejat te funkcje w 2010 r. od Krdlewskiego Towarzystwa Farmaceutycznego
(Royal Pharmaceutical Society of Great Britain).

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Apteke moze prowadzi¢ nie-farmaceuta. Dopuszcza sie wszelkie formy prowadzenia dziatalnosci
aptecznej; zaréwno dziatalnos¢ indywidualna, jak i spotki prawa handlowego moga by¢ wtascicielami
aptek.

WHtasciciel apteki niebedacy farmaceutg powinien zatrudnia¢ farmaceute w charakterze kierownika
apteki. Sprzedaz lekdw musi by¢ dokonywana wytgcznie przez farmaceute.

Dopuszcza sie wertykalng integracje aptek z hurtowniami na ogélnych zasadach prawa konkurencji.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Brak jest regulacji, ktore ograniczatyby mozliwos¢ posiadania wiekszej liczby aptek.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Przepisy nie przewidujg stosowania kryteridw terytorialnych lub demograficznych dla zaktadania
nowych aptek.

Co do zasady otwarcie aptek nie podlega ograniczeniom. W praktyce optacalnosé apteki zalezy od
zawarcia kontraktu z publicznym ptatnikiem National Health Service (,NHS").

Do 2005 r. w Wielkiej Brytanii obowigzywat system uzalezniajgcy zawarcie uméw z NHS przez apteki
od uznania tego przez lokalne instytucje (Local Primary Care Trusts) za ,konieczne lub pozgdane”
(,necessary or expedient”).

Z badan przeprowadzonych przez brytyjski urzad antymonopolowy (OFT) w 2003 r., ktére miaty na celu
ocene stosowanego wéwczas testu ,,necessary or expedient” wynikato, ze:

ograniczenia wejscia byty przyczyng utrzymania niewystarczajgcej liczby aptek,
nieodpowiedniej w stosunku do wzrastajgcego zapotrzebowania na ustugi farmaceutyczne;

przepisy dotyczgce ograniczenia liczby i lokalizacji apteki ograniczyty konkurencje miedzy
aptekami, zaréwno pod wzgledem ceny i jakosci ustug;

utrudniaty wejscie i ekspansje aptekom, ktdre oferujg klientom nizsze ceny, bardziej dogodne
godziny otwarcia lub lepsze i bardziej innowacyjne ustugi;

dawaty ograniczone mozliwosci wyboru dla konsumentéw i mniejszg wygode w zakresie
lokalizacji apteki i godziny otwarcia;
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konsumenci mieli ograniczony dostep do tanszych lekéw OTC;
apteki nie miaty bodzcéw, aby konkurowa;
uregulowania te hamowaty postep i rozwdj na rynku ustug farmaceutycznym.

W 2010 r. brytyjski urzad antymonopolowy (OFT) dokonat ponownej analizy uregulowan rynku
farmaceutycznego: badanie miato na celu ocene sytuacji na rynku aptecznym, po liberalizacji. OFT
doszedt do nastepujacych wnioskow:

Odstgpienie od sformalizowanego podejscia do testu zapotrzebowania doprowadzito do
znacznego wzrostu aptek, tj. o0 8,8 %.

Zmiany w zakresie wejscia na rynek i konkurencji z tym zwigzanej bedgce skutkiem zmiany testu
,hecessary or expedient” doprowadzito do wzrostu wyboru i dostepnosci lekdw dla pacjentéw.

Doprowadzito to do znacznego rozwoju inwestycji i wzrostu jakosci opieki farmaceutycznej.

Nie wystgpity zadne negatywne skutki uboczne w szczegdlnosci: masowego zamykania aptek,
zaktdcen w Swiadczeniu ustug lub zmniejszenia inwestycji.

Odpowiednio zorganizowany system pfatnosci na poziomie lokalnym, przez instytucje
zajmujace sie ochrong zdrowia zapewnit odpowiednie zachety dla podmiotédw chcacych wejs¢
na rynek.

Obecnie, w praktyce ograniczenia dotyczace liczby aptek wynikajg z polityki udzielania kontraktéw na
Swiadczenie ustug farmaceutycznych (w tym sprzedazy lekdw refundowanych) finansowanych ze
srodkdw publicznych NHS. Osoba, ktdra zamierza swiadczy¢ ustugi farmaceutyczne w ramach systemu
NHS, musi ubiegac sie o wpis na odpowiednig liste prowadzong przez NHS England. Warunki wpisu na
liste sg okreslane dla poszczegdlnych obszaréow kraju, w ramach dokumentéw tzw. Pharmaceutical
Needs Assessment (,,PNA”) (ocena zapotrzebowania na ustug farmaceutyczne). Dokumenty tworzone
sa przez lokalne instytucje zajmujgce sie ochrong zdrowia (Health and Well-being Boards), z
uwzglednieniem ramowych wskazéwek okreslonych przez NHS. Ramowe wskazéwki okreslone przez
NHS majg charakter opisowy, natomiast szczegdétowe wymagania powinny wynika¢ z analizy
rzeczywistego stanu opieki farmaceutycznej na danym terenie i mozliwosci uzupetnienia luk w tej
opiece lub jej podniesienia na wyzszy poziom jakosci lub dostepnosci. Przy okreslaniu PNA wymagane
sg konsultacje, zas sam dokument powinien opisywac w jaki sposdb ocena zapotrzebowania zostata
dokonana.

Inne istotne informacije

W 2006 r. wprowadzono system , Essential Small Pharmacies”, majacy na celu wsparcie aptek, ktdre
dziatajg na terenach wiejskich i stabo zaludnionych poprzez udzielanie dotacji. Kryterium uzyskania
pomocy jest m.in. nieprzekroczenie okreslonej liczby zrealizowanych recept i dochodu.

W 2011 r. srednio na jedng apteke przypadato ok. 4.300 osdb.

71



‘ TOMAGC
JAWOR)KI

1.31. Wtochy

Podstawowy akt prawny to Dekret n. 475 z 1968 r. (Norme concernenti il servizio farmaceutico), a
takze Dekret ,Cresci Italia” z 2012 r.

Organami wiasciwymi w sprawie wydawania zezwolen na otwarcie nowych aptek sg organy wtadz
lokalnych.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Zaopatrzenie ludnosci w leki zapewniajg apteki prywatne i pewna ilos¢ aptek gminnych, bedacych
wtasnoscig samorzadow terytorialnych.

Prowadzenie prywatnych aptek jest zarezerwowane wytgcznie dla farmaceutow zarejestrowanych w
danym regionie.

Dziatalnos¢ moze byé prowadzona w formie jednoosobowej dziatalnosci lub w ramach spétki
osobowej. Dopuszczalna jest rowniez forma spétdzielni, ale tylko w ramach kontynuacji dziatalnosci
(bez mozliwosci sprzedazy przedsiebiorstwa).

Wertykalna integracja pomiedzy hurtowniami a aptekami nie jest dozwolona.

Ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Indywidualny farmaceuta moze posiadac tylko jedng apteke.
Spotka farmaceutéw moze posiadaé do czterech placowek potozonych w tej samej prowincji.

Ograniczenia geograficzne i demograficzne

Rozlokowanie aptek w poszczegdlnych regionach podlega planowaniu. Kazda gmina przyjmuje plan
rozmieszczenia (,pianta organica”), przewidujgcy maksymalng liczbe aptek, ktdrg uznano za
odpowiednig do zaspokojenia zapotrzebowania, oraz ich rozmieszczenie na danym obszarze. Gmina
ma sie przy tym kierowaé celem zapewnienia sprawiedliwego podziatu geograficznego oraz
koniecznoscig zapewnienia dostepnosci ustug farmaceutycznych réwniez do tych obywateli
mieszkajgcych na obszarach stabo zaludnionych. W praktyce kryteria stosowane przy ksztattowaniu
»pianta organica” sg nieostre, a ich stosowanie w praktyce powodujg spory sgdowe. Przy ustalaniu
»piata organica” bierze sie pod uwage ponizsze zatozenia.

Otwieranie nowych aptek uzaleznione jest od spetnienia kryteriéw geograficznych i demograficznych.
Obecnie kryteria sg wynikiem reformy liberalizujgcej z 2012 r. i wynosza:

3.300 osdéb dla otwarcia pierwszej apteki;
1.650 osdéb dla otwarcia kolejnej apteki;
minimalna odlegtos¢ od istniejgcej apteki wynosi 200 m.

Dla poréwnania, poprzednio obowigzujgce kryterium demograficzne wynosito 4.000 lub 5.000
mieszkancow (w zaleznosci od liczby ludnosci w gminie).
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Przepis dekretu z 1968 r. przewiduje mozliwo$¢ odstgpienia od stosowanego kryterium
demograficznego, przy zachowaniu minimalnej odlegtosci 3.000 m od innej apteki.

Autonomiczne regiony Trydentu i Bolzano majg odrebne uregulowania dotyczgce otwierania aptek.
Na otwarcie nowych aptek organizowane sg przetargi (konkursy).

Po 3 latach od zatozenia apteki dopuszcza sie mozliwos¢ jej sprzedazy. Farmaceuta, ktory sprzedat
wtasne apteki, nie moze przez kolejne 10 lat startowac w przetargach na otwarcie apteki.

Niezaleznie od ww. kryteriéw, dodatkowe licencje na otwarcie apteki mogg zostac udzielone w liczbie
nie przekraczajgcej 5 % ogdlnej liczby aptek na danym terytorium, na terenie lotnisk, stacji kolejowych
lub centréw handlowych, pod warunkiem ze odlegto$¢ od istniejgcej apteki wyniesie minimum 400 m,
za$ w centrum handlowym o powierzchni 10.000 m?, jezeli odlegto$¢ od innej apteki wynosi minimum
1.500 m.

Inne istotne informacije

Sprawa funkcjonujgcych we Wtoszech ograniczen geograficznych i demograficznych byta dwukrotnie
przedmiotem spraw przed TSUE w 2010 2011 r., w sprawach: C-217/09 Maurizio Polisseni v Azienda
Sanitaria Locale n2 14 VCO i Antonio Giuliano oraz C-315/08 Angelo Grisoli v Regione Lombardia. W
obu przypadkach Trybunat uznat te uregulowania za niesprzeczne z traktatowg swobodg
przedsiebiorczosci.

W 2011 r. na apteke przypadato ok. 3.800 osdb.
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2. Préba syntezy — modele regulacji

Podstawowy wniosek, jaki ptynie z przegladu ustawodawstw europejskich, wskazuje na brak
jednolitego modelu regulacji rynkéw aptecznych w Europie.

Statystyka wystepowania poszczegdlnych typdéw ograniczen w 32 panstwach poddanych analizie
(wtaczajac w to Polske) przedstawia sie nastepujaco:
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zasada ,,apteka dla farmaceuty”* obowigzuje aktualnie w 13 z 32 paristw®;

ograniczenie ilosci aptek do 1 — 4 (oraz ewentualnych oddziatéw) obowigzuje w 16 z 32
panstw®;
ograniczenia geograficzne obowigzujg w 10 z 32 panstw’;

ograniczenia demograficzne obowigzujg w 14 z 32 panstw?®.

Jak wynika z powyzszego, panstwa, w ktérych obowigzuje co najmniej jeden typ ograniczenia, nie
nalezg do wiekszos$ci w badanej grupie.

Najbardziej rozpowszechniony typ ograniczenia (ograniczenie ilosci aptek) spotyka sie w potowie
badanych panistw. Przy tym zakaz ten jest sformutowany w rézny sposdb, co przektada sie na jego
praktyczne zastosowanie. W niektérych panstwach (np. Stowacja) dotyczy on wytgcznie podmiotu
bezposrednio prowadzgcego apteke, natomiast nie stoi na przeszkodzie tgczeniu takich podmiotéw w
ramach grupy kapitatowe;j.

Pozostate typy ograniczen (,apteka dla farmaceuty”, geograficzne, demograficzne) spotykane sg w
mniejszosci panstw z badanej grupy.

Dla petniejszego zobrazowania dominujgcych modeli i trenddw regulacji w Europie, proponujemy
wyrdznic kilka grup ustawodawstw ze wzgledu na dominujacg filozofie regulacji.

2.1.Modele rynku zamknietego

Do pierwszej grupy mozna zaliczy¢é panstwa, ktére zamykajg dostep nowych przedsiebiorcéw do
swoich rynkéw aptecznych, w szczegdlnosci poprzez ograniczenie kregu podmiotéw uprawnionych do
uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki, oraz przez stosowanie kryteriow demograficznych i/lub

4 Co obejmuje réowniez spotki z wiekszo$ciowym udziatem kapitalowym farmaceutéw.
5> Nie wliczajac totwy, gdzie wystarczajacy jest wiekszosciowy udziat farmaceutéw w zarzadzie spotki.
6 Nie wliczajac Malty, gdzie ograniczenie dotyczy aptek w tej samej miejscowosci.

7 Wliczajac Danie, gdzie sg one de facto brane pod uwage przy wydawaniu decyzji. Nie wliczajac Francji, gdzie
ograniczenie geograficzne moze by¢ wpisane jako dodatkowy element do zezwolenia.

8 Wliczajac Danie, gdzie s one de facto brane pod uwage przy wydawaniu decyzji
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geograficznych lub innego systemu planowania rozmieszczenia aptek. Pafistwa zaliczone do tej grupy
charakteryzuja sie relatywnie stabilng regulacjg prawna i nie wprowadzajg ani nie rozwazajg istotnych
reform liberalizujgcych.

W sktad tej grupy panstw nalezatoby zaliczy¢ nastepujace:
Austria
Cypr
Dania’
Finlandia
Islandia
Liechtenstein
Niemcy*®
Stowenia

Takze i w tych panstwach zestaw ograniczen zwigzanych z otwieraniem nowych aptek nie zawsze jest
petny. Przyktadowo, w Niemczech nie stosuje sie zadnego rodzaju ograniczen geograficzno-
demograficznych; ograniczenia tego rodzaju zostaty uznane za niezgodne z ustawq zasadniczg. W
Stowenii i na totwie z kolei nie ogranicza sie liczby aptek bedacych w posiadaniu jednego wtasciciela;
dodatkowo na totwie mozliwe jest prowadzenie aptek przez spétke, w ktdrej farmaceuci stanowia
wiekszos¢ cztonkéw zarzadu.

Na uwage zastuguja tez rdznice w tradycjach konstytucyjnych poszczegdlnych panstw w odniesieniu
do granic swobody gospodarczej. Ograniczenia geograficzno-demograficzne, ktére uznaje sie za
niedozwolone w Niemczech, zostaty zaakceptowane przez austriacki Trybunat Konstytucyjny (choc i
ten uznat za niezgodne z austriacka konstytucja nadmiernie restrykcyjne przepisy o ograniczeniach
demograficznych, ktore dawaty podstawe do cofniecia licencji).

Warto podkredli¢, ze w grupie ustawodawstw zamknietych zaledwie marginalng grupe stanowia
panstwa Europy Srodkowo-Wschodniej (totwa, Stowenia). Moze to wskazywaé na nieprzystawalnosé
tego rodzaju modeli do uwarunkowan ,,mtodych” rynkéw aptecznych.

2.2.Modele rynku otwartego

Do drugiej grupy zaliczajg sie panstwa, ktdre utrzymujg otwarty rynek apteczny. W panstwach tych nie
funkcjonujg w zasadzie zadne ograniczenia wtasno$ciowe ani odnoszace sie do lokalizacji aptek.

9 W ostatnim czasie rozszerzono prawo do prowadzenia aptek z jednej do czterech.

10'W ostatnim czasie rozszerzono prawo do prowadzenia trzech oddziatéw apteki.
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Do grupy tej nalezatoby zaliczy¢ nastepujgce panstwa:
Czechy
Estonia
Holandia
Irlandia
Litwa
Norwegia
Szwajcaria
Szwecja
Wielka Brytania

W niewielu tylko przypadkach otwarty model regulacji obowigzujgcy w tych panstwach wynika z
dtugoletniej tradycji; jest on najczesciej owocem swiadomej reformy, nierzadko podjetej w celu
szybkiego odbudowania efektywnego systemu zaopatrzenia ludnosci w leki po latach monopolu
panstwowego (Szwecja, Czechy, Litwa, Estonia) lub niezadowalajgcej struktury aptek prywatnych
korzystajacych z ochrony przed nadmierng konkurencja (Irlandia). W przypadku Irlandii i Wielkiej
Brytanii reforma pozostawata w zwigzku z udziatem aptek w systemie refundacji lekdw.

2.3.Modele w transformacji

Czes¢ ustawodawstw europejskich nie podlega tatwej kwalifikacji do kategorii modeli zamknietych lub
otwartych, z uwagi na trwajgce w nich przeksztatcenia modelu regulacji rynku.

Do panstw takich zaliczy¢ mozna nastepujace:
Belgia
Rumunia
Wegry
Przebieg i kierunek zmian regulacji w wymienionych panstwach jest zréznicowany.

W przypadku Belgii, ktéra byta rynkiem stosunkowo liberalnym i nadal posiada teoretycznie liberalne
zasady otwierania aptek, utrzymuje sie od dwdch dekad tymczasowe moratorium na zaktadanie
nowych aptek.

W Rumunii, przedstawiajgcej model relatywnie liberalny, podejmowane sg dziatania w celu dalszej
liberalizacji, tj. zniesienia ograniczen geograficzno-demograficznych; ustawa przewiduje wygasniecie
tych ograniczen jeszcze w 2015 r.
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Pozostaje wreszcie kazus Wegier, ktére aktualnie wprowadzajg w zycie radykalne reformy zamykajgce
rynek. Z uwagi na trwajacy okres przejsciowy we wprowadzaniu niektérych ograniczen, jak réwniez
procedure w sprawie naruszenia prawa unijnego bedacg obecnie w toku, zaliczenie Wegier do grupy
rynkéw zamknietych bytoby przedwczesne.

2.4.Modele mieszane
Panstwa niezaliczone do zadnej z powyzszych kategorii mozna podzieli¢ na dwie podgrupy.

Po pierwsze, istnieje grupa panistw, ktérych rynki apteczne majg wiele cech rynkéw zamknietych,
jednak podejmowane sg pewne reformy systemu majgce na celu uwolnienie konkurencji. Nie s3 to
reformy tak daleko idgce, aby uzasadniaty méwienie o transformacji rynku aptecznego, jednak z drugiej
strony fakt ich podejmowania uniemozliwia jednoznaczne zaliczenie tych panstw do kategorii rynkéw
zamknietych. Mamy tu na mysli panstwa nastepujace:

Francja (gdzie zniesiono monopol na sprzedaz niektorych lekéw i gdzie niedawno prébowano
znie$¢ zasade ,,apteka dla aptekarza”);

Grecja (liberalizacja kryterium demograficznego, ktéra zaowocowata realnym wzrostem liczby
aptek);

Hiszpania (otwarcie spdtek aptecznych na mniejszosciowy udziat nie-farmaceutdw,
wprowadzenie maksymalnych kryteriéw geograficznych i demograficznych, dopuszczenie
liberalnej regulacji na poziomie wspdlnot autonomicznych);

Portugalia (zniesienie zasady , apteka dla farmaceuty”);
Wtochy (liberalizacja kryteriéw demograficznych).

Po drugie, istnieje grupa panstw, ktére utrzymujg jeden rodzaj ograniczenia o znaczeniu na tyle
istotnym, ze trudno bytoby je uznac za klasyczne przyktady modeli liberalnych. Z pewnoscia jednak nie
sposéb zaliczy¢ ich tez do panstw utrzymujacych ustawodawstwa zamkniete z uwagi na relatywnie
szerokg swobode dziatalnosci na rynku aptecznym. Grupa ta obejmuje nastepujace panstwa:

Butgaria (limit 4 aptek),
Chorwacja (ograniczenia geograficzno-demograficzne),

totwa (ograniczenia geograficzno-demograficzne z jednoczesnym brakiem ograniczen

wtasnosciowych),
Malta (ograniczenia geograficzno-demograficzne, limit 1 apteki w tym samym miescie),

Stowacja (limit 1 apteki na wtasciciela, ale w praktyce wasko rozumiany).
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3. Préba syntezy — trendy regulacyjne.

Analiza ustawodawstw europejskich prowadzi do wniosku, ze w wiekszosci przypadkdw regulacje
rynkéw aptecznych podlegaty w ostatnich dwdch dekadach istotnym zmianom. W zdecydowanej
wiekszosci przypadkéw zmiany te zmierzaty do liberalizacji rynku, co najmniej w wybranych
aspektach, a niekiedy w sposdéb catosciowy.

Czynniki zmian bywaty rozmaite. W niektérych panstwach modyfikacje lub reformy modelu rynkowego
byty efektem orzecznictwa sadu konstytucyjnego lub organdw ochrony konkurencji, w innych wynikaty
z inicjatywy ustawodawcéw, czesto wynikajgcej z analizy ekonomicznej.

Przyktady panstw, w ktérych zmiany regulacji polegajace na liberalizacji warunkéw zaktadania aptek,
wynikaty z orzecznictwa sadowego, to:

Butgaria (orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z 2008 r., uchylajgce zasade ,apteka dla
farmaceuty”);

Czechy (decyzja organu antymonopolowego z 2005 r. uznajgca praktyke samorzadu
aptekarskiego dotyczacg ograniczania swobody otwierania nowych aptek za przejaw
naduzycia pozycji dominujacej);

Estonia (wyroki Sadu Najwyzszego z 2013 i 2014 r., uchylajgce ograniczenia geograficzne i
demograficzne);

Holandia (orzecznictwo sgdu antymonopolowego w sprawie antykonkurencyjnych praktyk
samorzadu aptekarskiego ograniczajgcych swobode lokalizacji aptek);

Litwa (decyzje organu antymonopolowego i wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 2002 r.,
kwestionujgce ograniczenia wtasnosciowe i geograficzne);

Stowacja (wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 1998 r. uchylajacy zasade ,apteka dla
aptekarza”).

W innej grupie panstw reformy liberalizujgce rynek apteczny byly wynikiem decyzji ustawodawcy,
najczesciej poprzedzonej analizg ekonomiczng regulacji:

Francja (ograniczenie monopolu aptek na sprzedaz niektérych lekéw, préba zniesienia zasady
»apteka dla farmaceuty” w 2014 r.);

Grecja (obnizenie kryteriéw demograficznych);

Hiszpania (otwarcie w 2007 r. spétek aptecznych na udziat nie-farmaceutéw, wprowadzenie
maksymalnych kryteriéw geograficznych i demograficznych, dopuszczenie liberalnej regulacji
na poziomie wspdlnot autonomicznych);

Holandia (kompleksowa liberalizacja rynku w roku 1999);

Irlandia (kompleksowa liberalizacja rynku po okresie zamkniecia rynku w latach 1996-2002);

78



‘ TOMAGC
JAWOR)KI

totwa (dopuszczenie nie-farmaceutéw do wtasnosci aptek w roku 2010);

Malta (dopuszczenie nie-farmaceutow do wiasnosci aptek);

Norwegia (kompleksowa liberalizacja rynku w roku 2002);

Portugalia (dopuszczenie nie-farmaceutéw do wtasnosci aptek w roku 2007)
Rumunia (zniesienie kryteriéw demograficznych — odroczone do wrze$nia 2015 r.)

Szwecja (kompleksowa liberalizacja rynku w roku 2009, po trzech dekadach panstwowego
monopolu);

Witochy (liberalizacja kryteriéw demograficznych w roku 2012);

Wielka Brytania (trwajgca kompleksowa reforma systemu kontraktéw aptek z funduszem
ubezpieczen zdrowotnych, zapoczgtkowana w roku 2005).

W niektdrych panstwach mozna zaobserwowac trend odwrotny, ku wprowadzaniu lub przywracaniu
ograniczen. Panstwa te pozostajg jednak w zdecydowanej mniejszosci:

Cypr (w 2004 r. wprowadzono zasade , apteka dla farmaceuty”);
Stowacja (ograniczenie liczby aptek posiadanych przez jeden podmiot w 2013 r.);
Wegry (kompleksowa reforma zamykajgca rynek od 2010r.);

a takze po czesci:

totwa (w 2010 r. réwnolegle z dopuszczeniem nie-farmaceutéw wprowadzono ograniczenia
demograficzno-geograficzne).

4. Podsumowanie

1. Podstawowy wniosek, jaki ptynie z przegladu ustawodawstw europejskich, wskazuje na brak
jednolitego modelu regulacji rynkéw aptecznych w Europie. Statystyka wystepowania
poszczegblnych typdw ograniczen w 32 panstwach poddanych analizie (wtgczajac w to
Polske) przedstawia sie nastepujgco:

= zasada ,apteka dla farmaceuty” obowigzuje aktualnie w 13 panstwach (Austria, Cypr,
Dania, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Liechtenstein, Luksemburg, Niemcy,
Stowenia, Wegry, Wtochy);

= ograniczenie ilosci aptek do 1 — 4 (oraz ewentualnych oddziatéw) obowigzuje w 16
panstwach (Austria, Butgaria, Cypr, Dania, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Islandia,
Liechtenstein, Luksemburg, Malta, Niemcy, Portugalia, Stowacja, Wegry, Wtochy);
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= ograniczenia geograficzne obowigzujg w 10 panstwach (Austria, Chorwacja, Grecja,
Hiszpania, totwa, Malta, Portugalia, Stowenia, Wegry, Wtochy);

= ograniczenia demograficzne obowigzujg w 14 panstwach (Austria, Belgia, Chorwacja,
Francja, Grecja, Hiszpania, Luksemburg, totwa, Malta, Portugalia, Rumunia, Stowenia,
Wegry, Wtochy);

= ponadto w 8 panstwach otwarcie nowej apteki uzaleznione jest nie tylko od spetnienia
przestanek formalnych, ale réwniez od stwierdzenia zapotrzebowania na nowa apteke
na danym terenie lub od innego systemu planowania lokalizacji nowych aptek na danym
terytorium (Austria, Dania, Finlandia, Hiszpania, Portugalia, Wegry, Wielka Brytania,
Wrtochy).

2. Mozna réwniez wyrdzni¢ grupy panstw w oparciu o ich cechy wspdlne, oddajace ich
podejscie do regulacji rynku aptecznego. W ramach tego podziatu wyodrebnilismy cztery
gtéwne modele regulacji:

= model rynku zamknietego, do ktérego zaliczylismy 9 panstw (Austria, Cypr, Dania,
Finlandia, Islandia, Liechtenstein, Luksemburg, Niemcy, totwa, Stowenia), z uwagi na
charakteryzujace je restrykcyjne podejscie do swobody dziatalnosci na rynku aptecznym
i kumulacje ograniczen wtasnosciowych i geograficzno-demograficznych;

= model rynku otwartego — 9 panstw (Czechy, Estonia, Holandia, Irlandia, Litwa, Szwecja,
Wielka Brytania, Norwegia, Szwajcaria). W krajach tych system prawny jest pozbawiony
zasadniczych ograniczen przy podejmowaniu dziatalnosci aptecznej.

= model w transformacji — 3 paristwa (Belgia, Rumunia, Wegry), przechodzace istotng, nie
zakonczong jeszcze, reforme systemu;

= model mieszany (5 panstw z przewagg elementéw rynku zamknietego, jednak
wprowadzajgcych pewne zmiany zwiekszajgce konkurencje: Francja, Grecja, Hiszpania,
Portugalia, Wtochy; 5 panstw z przewagy elementéw rynku otwartego, jednak
utrzymujace jeden rodzaj istotnego ograniczenia: Butgaria, Chorwacja, totwa, Malta,
Stowacja).

3. Analiza ujawnia rowniez odmienne podejscie poszczegdlnych panstw do zgodnosci réznych
rodzajow ograniczen z normami konstytucyjnymi oraz prawem ochrony konkurencji, i to
niezaleznie od pozytywnej oceny tych ograniczen dokonywanej przez Trybunat
Sprawiedliwosci UE. Jedne panstwa traktujg ograniczenia wtasnosciowe i/lub geograficzno-
demograficzne jako niezgodne z krajowymi konstytucjami (np. wiele tzw. nowych panstw
cztonkowskie); inne akceptujg oba rodzaje ograniczen (np. Austria); inne jeszcze dopuszczajg
jeden rodzaj ograniczen, a kwestionujg inny (np. Niemcy).
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4. Z przedstawionego badania wynika duza niejednorodnosé¢ stosowanych modeli w réznych
panstwach europejskich. Kazde panistwo korzysta ze swobody regulacyjnej w tym zakresie,
co doskonale wida¢ na przyktadzie bogatego orzecznictwa trybunatéw konstytucyjnych
i decyzji organéw antymonopolowych tych panstw.

5. W tym stanie rzeczy trudno traktowac aktualny stan regulacji w poszczegdlnych panstwach
europejskich jako Zrédto decydujacych wskazéwek dla polskiego ustawodawcy. Pewne
wskazowki mogg natomiast ptyngc z analizy trendu regulacyjnego, jaki mozna zaobserwowac
w ustawodawstwach europejskich na przestrzeni ostatnich 20 lat. W tym zakresie,
w nieporéwnywalnie wiekszym stopniu dochodzito do liberalizacji zasad podejmowania
dziatalnosci na rynkach aptecznych (wycinkowej lub kompleksowej), anizeli do ich
ograniczania. Elementy zauwazalnej liberalizacji przepisdw dotyczacych zaktadania nowych
aptek mozna zaobserwowac w 17 panstwach sposrdd 32 badanych (Butgaria, Czechy, Dania,
Estonia, Francja, Grecja, Hiszpania, Irlandia, Islandia, Litwa, Niemcy, Norwegia, Portugalia,
Rumunia, Szwecja, Wielka Brytania, Wtochy), podczas gdy odwrotna tendencja wystgpita
zaledwie w 3-4 panstwach (Wegry, Stowacja, Cypr, po czesci totwa). Na szczegdlng uwage
zastuguje zauwazalny odwrot od zasady ,,apteka dla farmaceuty” (Butgaria, Islandia, Litwa,
totwa, Portugalia). Nalezy zatem podkresli¢c wyrazny trend zmierzajacy do liberalizacji
rynkéw aptecznych w Europie.
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Il. OBOWIAZUJACY MODEL REGULACIJI W POLSCE

1. Analiza historyczna ograniczen wtasnosciowych, demograficznych i terytorialnych w prawie
polskim

Ponizej przedstawiono historie ksztattowania sie obecnego systemu zaktadania i prowadzenia aptek
ogdélnodostepnych. Skupilismy sie na uregulowaniach dotyczgcych ograniczen podmiotowych i
przedmiotowych w zakresie otwierania i prowadzenia aptek, oraz ograniczen o charakterze
geograficznym i demograficznym. Dla klarownosci wywodu pominieto niektére zmiany systemu
organizacji rynku, ktére miaty charakter drobny lub porzadkowy.

1.1.0kres gospodarki planowanej — petne ograniczenia wtasnosciowe i terytorialne (1951 — 1987)

Aktem regulujgcym funkcjonowanie aptek byta ustawa z dnia 8 stycznia 1951 r. o aptekach. W okresie
poprzedzajgcym wprowadzenie reform wolnorynkowych system zaopatrzenia ludnosci w leki odbywat
sie poprzez tzw. apteki otwarte, prowadzone przez jednostki gospodarki uspotecznionej. Apteki nie
mogty by¢ prowadzone przez prywatnych wiascicieli. Obowigzywata tez zasada planowania
rozmieszczenia aptek, w ramach sieci ustalonej przez Ministra Zdrowia.

1.2.0kres poprzedzajacy uwolnienie rynku — pierwsze odstepstwa od ograniczen (1.09.1987 —
31.12.1988)

Ustawa z dnia 28 stycznia 1987 r. o srodkach farmaceutycznych, artykutach sanitarnych i aptekach
wprowadzita m.in. nowe regulacje dotyczace prowadzenia aptek.

Zmodyfikowano ograniczenie wtasnosciowe o charakterze podmiotowym, w ten sposdb, ze
przewidziano prowadzenie aptek otwartych wytacznie przez panstwowe jednostki organizacyjne
zaopatrzenia farmaceutycznego tworzone przez Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej lub za jego zgodg
(w praktyce chodzito przede wszystkim o jednostki Centrali Farmaceutycznej CEFARM). Mozna zatem
powiedzie¢, ze polski rynek apteczny u swoich Zzrodet byt $cisle zintegrowany z obrotem hurtowym.

Utrzymano zasade planowania rozmieszczenia aptek, przy czym kompetencje w tym zakresie
przekazano na szczebel wojewddzkich rad narodowych. Wprowadzono réowniez zasade, iz otwarcie
apteki, zmiana jej typu lub unieruchomienie wymaga zgody kierownika odpowiedniego wydziatu
urzedu wojewddzkiego oraz opinii wtasciwej rady narodowe;j.

1.3.Zniesienie ograniczen wtasnosciowych i terytorialnych (1.01.1989 — 19.02.1992)

Z poczatkiem 1989 r. zniesiono ograniczenia wtasnosciowe. Od tej pory apteke mdgt otworzy¢ i
prowadzi¢ kazdy przedsiebiorca.

Zniesiono rowniez zasade planowania rozmieszczenia aptek. Pozostawiono natomiast wymog zgody
na otwarcie, zmiane lub likwidacje apteki, przy czym w potowie 1990 r. kompetencje te przekazano
gminom jako nowo powotanym jednostkom samorzadu terytorialnego.
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Réwnolegle wprowadzono system koncesji na podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie
prowadzenia aptek. Organem koncesyjnym byt Minister Zdrowia i Opieki Spoteczne;.

Warto zauwazyé, ze w tym wtasnie okresie rozpoczeta dziatalno$é¢ istotna czes¢ aptek
ogdélnodostepnych, ktdre dziatajg do dnia dzisiejszego.

1.4.Niekonstytucyjna préba wprowadzenia ograniczen wifasnosciowych (20.02.1992 -
31.12.1992)

Nowa ustawa z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych,
aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (dalej takze jako ,ustawa o srodkach
farmaceutycznych z 1991 r.”) utrzymata system koncesji, natomiast zastrzegta prawo do uzyskania
koncesji wytgcznie dla farmaceutéw (art. 33 ust. 2). Jednoczesnie dopuszczono, aby ,w szczegdlinie
uzasadnionych przypadkach” maogt byc¢ to inny podmiot.

Przepis przejSciowy przewidywat, ze koncesje wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy zachowuja
swojg waznos¢ tylko do korica roku 1992 (art. 73 pkt 2).

Przepis art. 33 ust. 2 i art. 73 pkt 2 ww. ustawy zostaty zaskarzone do Trybunatu Konstytucyjnego przez
Rzecznika Praw Obywatelskich. W orzeczeniu z dnia 20 sierpnia 1992 r. (sygn. K 4/92) Trybunat uznat
te przepisy za niezgodnie z Konstytucjg RP z 1952 r. w brzmieniu nadanym tzw. nowelg grudniowg z
1989 r. (dalej takze jako , Konstytucja z 1952 r.”).

Sejm podzielit ocene wyrazong w ww. orzeczeniu i uchylit zakwestionowane przepisy z dniem 31
grudnia 1992 .

1.5.Brak ograniczen wtasnosciowych i terytorialnych (1.01.1993 — 30.09.2002)

Z dniem 1 stycznia 1993 r. weszta w zycie nowelizacja ustawy o srodkach farmaceutycznych z 1991 r.,
bedaca poktosiem orzeczenia Trybunatu Konstytucyjnego z 20 sierpnia 1992 r. w sprawie K 4/92.
Nowelizacja usuneta ograniczenia wtasnosciowe z art. 33 ust. 2 i 3 ustawy, otwierajagc mozliwos¢
uzyskania koncesji na prowadzenie apteki przez kazdego przedsiebiorce. Ponadto znowelizowano art.
73 pkt 2 ustawy, gwarantujgc dalszg waznos¢ koncesji wydanych przed datg wejscia w zycie ustawy o
$rodkach farmaceutycznych z 1991 r.

Stan prawny w zakresie swobody ubiegania sie o koncesje i braku ograniczen terytorialnych
utrzymywat sie bez zmian do korica okresu obowigzywania ustawy o Srodkach farmaceutycznych z
1991r.

Warto odnotowac, ze w okresie tym podjeta zostata préba wprowadzenia faktycznych ograniczen
demograficzno-geograficznych przez samorzad aptekarski. W 1993 r. Urzagd Antymonopolowy wszczat
postepowanie w sprawie podejrzenia praktyk monopolistycznych przez okregowe izby aptekarskie.
Ttem sprawy byt sposéb wykonywania przez okregowe izby ustawowego uprawnienia w zakresie
opiniowania wnioskdw o udzielenie lub cofniecie koncesji na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych.
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Naczelna Rada Aptekarska sporzadzita kilka projektéw wytycznych, jakimi powinny sie kierowa¢ izby
okregowe przy opiniowaniu wnioskéw. Zaproponowano m.in.:

aby podstawowg placodwka byta apteka typu ,A” (sporzgdzajgca rowniez leki recepturowe),
ktdra powinna obejmowac rejon miejski zamieszkaty przez 10-15 tys. osdb, zas miejsko-wiejski
Srednio przez 5-8 tys. 0sdéb; niezaleznie od liczby ludnosci przypadajacej na jedng apteke,
promien zasiegu jej dziatania nie powinien przekraczac 7,5 km, zas w miescie odlegtos¢ ta nie
powinna by¢ mniejsza niz 750 m;

aby nie wydawaé pozytywnej opinii na uruchomienie apteki w bezposredniej bliskosci juz
istniejacych;

zalecono konsekwentne ograniczanie powstawania aptek typu ,,B” (tylko dla osiedli miejskich
i wiejsko-miejskich zamieszkatych przez 8-10 tys. mieszkancow).

Ostatecznie przyjete wytyczne nie zawieraty kryteriow demograficzno-geograficznych. Mimo to do
Urzedu Antymonopolowego zaczety wkrétce naptywac sygnaty wskazujgce na stosowanie przez
okresowe izby aptekarskie, przy opiniowaniu wspomnianych koncesji, kryteriéw dotyczacych ilosci
aptek na okreslong liczbe mieszkaricdw oraz minimalnej odlegtosci pomiedzy aptekami, co skutkowato
negatywnymi opiniami izb.

Urzad wszczat postepowanie antymonopolowe, w ktérym ustalit, m.in. w oparciu o tres¢ uchwat, iz
izby aptekarskie rzeczywiscie stosujg przy opiniowaniu wnioskéw wczesniej zaproponowane przez NRA
kryteria geograficzno-demograficzne. Urzad stwierdzit w zwigzku z tym, ze izby okregowe byty
uczestnikami porozumienia monopolistycznego zawartego w nastepstwie przystgpienia i
wykonywania wytycznych Naczelnej Izby Aptekarskiej i decyzjg z dnia 17 marca 1993 r. nakazat izbom
zaniechanie stosowania tej praktyki. Decyzje Urzedu podtrzymat Sad Antymonopolowy w wyroku z
dnia 6 lipca 1994 r., sygn. XVIl Amr 8/94.

1.6.Wprowadzenie ograniczen integracji wertykalnej z hurtowniami oraz progu 10 % aptek w
kraju jako przeszkody w wydaniu nowego zezwolenia (1.10.2002 - 30.04.2004)

Zmiany w regulacji rynku aptecznego miata przynies¢ nowa ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (,PF”). W pierwotnym tekscie ustawy znalazty sie trojakiego rodzaju nowe
ograniczenia wiasnosciowe dotyczace zaktadania i prowadzenia aptek.

Po pierwsze, w art. 99 ust. 3 wprowadzono — po raz pierwszy — ustawowe ograniczenie integracji
wertykalnej pomiedzy aptekg a podmiotem prowadzacym obrét hurtowy lekami. Ograniczenie
polegato na zakazie wydania zezwolenia na prowadzenie apteki podmiotowi, ktéry prowadzi obrét
hurtowy lub wystgpit o takie zezwolenie.

Po drugie, w art. 99 ust. 4 zastrzezono prawo do prowadzenia apteki wytgcznie dla farmaceuty
bedacego przedsiebiorca.
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Po trzecie, art. 99 ust. 5 przewidywat, ze farmaceuta moze uzyskaé tylko jedno zezwolenie na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej.

Przepisy przejsciowe do ustawy przewidywaty przy tym, ze przedsiebiorcy, ktérzy przed dniem wejscia
w zycie ustawy prowadezili apteke na podstawie dotychczas obowigzujgcych przepisdw, zachowujg
uprawnienia do ich prowadzenia.

Przepisy art. 99 ust. 4 i 5 zostaty zaskarzone do Trybunatu Konstytucyjnego przez Rzecznika Praw
Obywatelskich. Postanowieniem z dnia 15 pazdziernika 2002 r., sygn. K 51/01, Trybunat umorzyt
postepowanie, w zwigzku z tym, ze zaskarzone przepisy zostaty znowelizowane jeszcze przed ich
wejsciem w zycie w pierwotnym ksztatcie, na mocy ustawy nowelizujgcej z dnia 30 sierpnia 2002 r.

Ustawa nowelizujgca uchylita zastrzezenie prawa prowadzenia apteki dla farmaceutéw, przyznajac je
kazdemu zainteresowanemu przedsiebiorcy, ktéry uzyska zezwolenie. Zniosta tez ograniczenie liczby
aptek prowadzonych przez jeden podmiot.

Jednoczesnie rozszerzono katalog przestanek odmowy wydania zezwolenia, wprowadzajgc — po raz
pierwszy — przepis odwotujacy sie do liczby posiadanych aptek. Zgodnie z art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3
zezwolenia nie wydaje sie, jezeli podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie prowadzi na terenie Polski wiecej
niz 10% aptek ogdélnodostepnych, jest podmiotem zaleznym od takiego podmiotu lub cztonkiem grupy
kapitatowej prowadzacej taka ilos¢ aptek.

Ograniczenia w wydawaniu nowych zezwolen przewidziane w art. 99 ust. 3 — zgodnie z przepisami
wprowadzajgcymi — nie naruszaty uprawnien nabytych przez przedsiebiorcow, ktérzy przed dniem
wejscia w zycie nowego prawa farmaceutycznego prowadzili apteki zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

1.7.Zaostrzenie limitu ilosci aptek do 1 % w skali wojewoddztwa jako przeszkody w wydawaniu
nowych zezwolen (1.05.2004 - do dzis)

Stan prawny w zakresie ograniczen wtasnosciowych i terytorialnych uksztattowany w nowym Prawie
farmaceutycznym utrzymuje sie w swoich zasadniczych zrebach do dzis. Jedyna istotna zmiana
nastgpita z dniem 1 maja 2004 r., kiedy weszta w zycie nowelizacja przepisu art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3
regulujgcego odmowng przestanke wydania zezwolenia na prowadzenie apteki. W miejsce
dotychczasowego progu posiadania 10 % aptek ogdlnodostepnych w skali kraju wprowadzono limit 1
% aptek ogdlnodostepnych w skali wojewddztwa. Ustawodawca ponownie zastrzegt, ze przepis nie
narusza uprawnied nabytych przez przedsiebiorcéw, ktérzy przed dniem jego wejscia w zycie
prowadzili apteki zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Dla porzadku nalezy wspomnie¢, ze z dniem 8 lutego 2015 r. rozszerzono zakaz faczenia dziatalnosci
aptecznej z innymi jeszcze niz obrot hurtowy rodzajami dziatalnosci, mianowicie posrednictwem w
obrocie lekami oraz wytwarzaniem lub importem lekow lub lekéw weterynaryjnych.
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1.8.Inne nieudane proby wprowadzenia ograniczen (2001 — do dzis)

W 2001 roku podejmowane byty préby wprowadzenia dalszych jeszcze ograniczen dotyczgcych
zakfadania aptek. W trakcie prac w Sejmowej Komisji Zdrowia nad projektem ustawy — Prawo
farmaceutyczne postowie przyjeli m.in. poprawke wprowadzajacg kryteria demograficzne i
geograficzne dla zezwolen (ostatecznie nie zostata zaakceptowana przez Sejm). Zgodnie z tg poprawka
jednym z warunkéw wydania zezwolenia miato by¢ to, aby po jego udzieleniu na jedng apteke na
terenie danej gminy przypadato nie mniej niz 4 tysigce mieszkarncéw i minimalna odlegtos¢ miedzy
aptekami wynosita co najmniej 500 m. W gminie liczgcej mniej niz 4 tysigce mieszkaricow mozna bytoby
udzieli¢ tylko jedno zezwolenie na prowadzenie apteki. Dla zapewnienia dostepnosci do lekdw,
mozliwe bytoby niezaleznie od ww. ograniczen utworzenie jednej dodatkowej apteki, jezeli
uzasadniatoby to uksztattowanie terenu danej gminy, jej wielkos¢ i gestos$¢ zaludnienia. W rownolegle
procedowanej ustawie — przepisy wprowadzajagce Prawo farmaceutyczne utrzymano zasade
kontynuacji waznosci zezwolen juz wydanych; nie przewidywano zatem zastosowania kryteriow
geograficznych i demograficznych do istniejgcych aptek.

Inne projekty poselskie lub projekty poprawek przewidywaty wprowadzenie kryterium
demograficznego na poziomie 5 tysiecy i 6 tysiecy mieszkancéw przypadajacych na jedng apteke na
terenie gminy.

Postulaty ogranicze demograficznych zostaty wéwczas ocenione rzgd negatywnie. Tytutem przyktadu,
mozna wskazaé na odpowiedz Ministra Zdrowia na interpelacje nr 6129 z dnia 17 kwietnia 2001 r., w
ktorej Minister, powotujac sie na stanowisko Prezesa UOKiK i wyrok Sgdu Antymonopolowego z dnia
6 lipca 1994 r., okreslit postulat wprowadzenia progu demograficznego na poziomie 5 tysiecy
mieszkancow jako zmierzajagcy do praktyki monopolistycznej, ograniczajacy dostep do rynku i
przeciwdziatajgcy uksztattowaniu sie warunkéw niezbednych do powstania badZz rozwoju
konkurencji.'!

Postulaty ograniczen wfasnosciowych i geograficzno-demograficznych pojawiaty sie takze w
nastepnych latach, w formie propozycji poprawek do réznych projektéw ustaw odnoszacych sie do
prawa farmaceutycznego, a takze w formie obywatelskiego projektu ustawy (druk sejmowy nr 2088),
jednak ostatecznie nie zyskiwaty one akceptacji*? (za wyjatkiem przepisu art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3

11 Dla porzadku nalezy wskazaé, ze we wczeéniejszej odpowiedzi na interpelacje nr 2832, w dniu 5 stycznia 2000
r., Minister Zdrowia podzielit poglad posta, iz koncesje na prowadzenie apteki otrzymywac powinny jedynie osoby
dajace rekojmie nalezytego wykonywania tej dziatalnosci, a do kregu takich oséb zaliczyt wytgcznie aptekarzy, w
szczegoblnosci z uwagi na podleganie odpowiedzialnosci zawodowej. Wyrazono obawe, ze apteka przestanie
petni¢ role gwaranta jakosci i bezpieczenstwa stosowania lekéw oraz powotano sie na przyktady krajow
zastrzegajgcych prawo prowadzenia aptek dla farmaceutdw — Francje, Niemcy, Danie, Belgie [sic!] i Hiszpanie.
Minister poinformowat o podjeciu prac majacych na celu wprowadzenie zasady ,jedna apteka dla jednego
aptekarza”, przy czym zastrzegt, ze nastgpitoby to z poszanowaniem praw nabytych dotychczasowych wtascicieli.

12 por. np. odpowied? Ministra Zdrowia na interpelacje nr 8796 z dnia 24 grudnia 2004 r.: ,Sprawa wprowadzenia
regulacji rozmieszczenia aptek w oparciu o wskaznik demograficzny, tj. ustalenia normy ilosci pacjentow
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dotyczacego 1 %, o czym wyzej). Dla uzupetnienia nalezy wspomnie¢ o osobnym rodzaju ograniczenia,
jakie wynikato z ww. obywatelskiego projektu ustawy — postulowano natozenie na rade powiatu
obowigzku okreslenia zasad rozmieszczania aptek z uwzglednieniem réwnego dostepu do lekéw dla
mieszkancow oraz zapewnienia witascicielom aptek ,,ekonomicznych warunkdw realizacji ustawowych
zadan”.

W latach 2006-2007 préby wprowadzenia ograniczen byly inicjowane przez resort zdrowia. Zaden z
projektéw nie stat sie obowigzujgcym prawem.

W resortowym projekcie nowelizacji PF z dnia 4 grudnia 2006 r. proponowano kryterium
demograficzne 4.000 mieszkaricdw oraz kryterium geograficzne 3.000 m.*® Projekt ten nie trafit pod
obrady sejmu.

Podjeta zostata rowniez préba zaostrzenia zasad stosowania limitu 1 % aptek w wojewddztwie. Byto
to przedmiotem projektu nowelizacji PF opracowanego w Ministerstwie Zdrowia (znak MZ-PL-462-
6724-27/MZ/08). Proponowano dodanie nowego art. 99a: ,Zabrania sie prowadzenia na terenie
wojewddztwa wiecej niz 1 % tqcznie aptek ogdlnodostepnych przez: 1) przedsiebiorce w rozumieniu
przepisow o ochronie konkurencji i konsumentéw; 2) grupe kapitatowg w rozumieniu przepiséw o
ochronie konkurencji i konsumentow”.

W uzasadnieniu projektu wskazano, ze przepis dotyczagcy 1 % w obecnym brzmieniu umozliwia
tworzenie sieci aptek przez zakup udziatédw lub akcji podmiotéw bedacych wtascicielami aptek, oraz ze
przepis uniemozliwia egzekwowanie zasady ograniczenia liczby aptek bedacych wtasnoscig jednego
podmiotu lub grupy kapitatowej. Projektodawcy stwierdzili, ze art. 99 ust. 3 znajduje zastosowanie
tylko do wydawania nowych zezwolen na prowadzenie aptek, pozostawiajgc mozliwos¢ posiadania

przypadajgcych na jedng apteke, byta przedmiotem szerokiej dyskusji z udziatem przedstawicieli samorzgdu
aptekarskiego. Brak akceptacji takich rozwigzan byt wynikiem gtebokich analiz, szczegdlnie iz przy
nieréwnomiernej gestosci zaludnienia na terenie naszego kraju wprowadzenie takiej regulacji spowodowatoby
utrudnienie pacjentom dostepu do ustug farmaceutycznych.”; odpowiedz Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia
2002 r. na zapytanie nr 460: , Przepis w tym zakresie [tj. zastrzegajgcy zezwolenie na prowadzenie apteki dla
farmaceuty — uwaga wtasna] wzbudzit dyskusje i wywotat wiele kontrowersji, m.in. wskazywano, ze jest on
niezgodny z art. 20 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Zgodnie z tym artykutem spoteczna gospodarka rynkowa
oparta na wolnosci dziatalnosci gospodarczej, wtasnosci prywatnej oraz solidarnosci, dialogu i wspdtpracy
partnerow spotfecznych stanowi podstawe ustroju gospodarczego Rzeczypospolitej Polskiej. Wprawdzie
postanowienie art. 22 konstytucji stanowi, Ze ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej jest dopuszczalne
tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny. W omawianym przypadku - moim zdaniem - nie zachodzi sytuacja
taka i uwazam, ze brak jest przestanek uzasadniajgcych wprowadzenie ograniczeri do wydawania zezwolen na
prowadzenie aptek tylko dla farmaceutow. Zarowno art. 20 konstytucji, jak tez ustawa Prawo dziatalnosci
gospodarczej méwiqg o mozliwosci swobodnego prowadzenia dziatalnosci gospodarczej.”

13 Minister Zdrowia w odpowiedzi z dnia 28 lutego 2007 r. na zapytanie nr 2212 uzasadniat proponowane kryteria
wynikami analiz ekonomicznych, ktdre ,,wskazujq, Zze przy obecnej strukturze i wartosci rynku farmaceutycznego
oraz obowiqzujgcych marzach prog optacalnosci dla apteki sytuuje sie na poziomie 3800 - 4500 obstugiwanych
mieszkaricow”.

14 Brak jest takich informacji w zasobach internetowych Sejmu.
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przez podmioty prowadzgce apteki réwniez hurtowni farmaceutycznych, czy posiadania przez
przedsiebiorcéw kontrolowanych powyzej 1 % facznie aptek na terenie wojewddztwa. Dlatego
postulowano wprowadzenie normy zakazujgcej takze posiadania ponad 1 % aptek w wojewddztwie.
Projekt przewidywat przy tym piecioletni okres na dostosowanie sie do nowego prawa (czyli w praktyce
wyzbycie sie ,nadmiarowych” aptek).

Projekt zostat oceniony negatywnie m.in. przez Prezesa UOKIK, ktdry ocenit, ze wprowadzenie zakazu
posiadania wiecej niz 1 % aptek na terenie wojewddztwa nie znajduje zadnych podstaw. Stwierdzit, ze
wprowadzenie takiej regulacji nie bedzie chroni¢ konsumentéw przed ekonomiczng eksploatacjg przez
dominantéw rynkowych, a przyczyni sie do ograniczenia mozliwosci ekspansji efektywnym
przedsiebiorcom, co niewatpliwie skutkowaé bedzie wyzszymi cenami. Ocenit, Zze zaproponowana
regulacja chronic¢ raczej bedzie mniej przedsiebiorczych wtascicieli aptek, ktérzy nie muszg sie obawiaé,
iz na ich rynku pojawi sie szczegélnie efektywny konkurent, korzystajgcy z efektéw skali, ktory
Swiadczytby swoje ustugi po cenach nizszych i w lepszej jakosci. Ponadto Prezes UOKiK zauwazyt, ze
konkurencja pomiedzy aptekami nie odbywa sie na szczeblu wojewddztwa (,,apteka w Zakopanem nie
konkuruje z aptekq w Krakowie”), lecz na duzo mniejszych rynkach lokalnych: miasta, a by¢ moze nawet
dzielnicy. Co do proponowanego sposobu wprowadzenia przepisow, Prezes UOKIK stwierdzit
jednoznacznie, iz proponowana regulacja ma charakter ,wywtaszczeniowy”, gdyz zmuszataby
przedsiebiorcow do wyzbycia sie czesci posiadanych aptek.

Projekt zostat ostatecznie wycofany z prac Rady Ministréw z uwagi na duzg ilos¢ uwag w trakcie
uzgodnien zewnetrznych.

Postulaty wprowadzania ograniczen w zaktadaniu aptek sg zgtaszane, w szczegdlnosci przez
przedstawicieli samorzadu aptekarskiego, réwniez w ostatnich latach. Stanowisko Ministerstwa
Zdrowia w odniesieniu do takich zmian wydaje sie jednak nadal wstrzemiezliwe (por. np. odpowiedz
podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia z dnia 9 maja 2014 r. na interpelacje nr 25712, w ktérej
poinformowano, ze ,resort zdrowia rozwaza i bada rdine scenariusze dziatan legislacyjnych
zmierzajgcych do ochrony aptekarzy prowadzgcych indywidualng dziatalnos¢ gospodarczg, tgcznie z
propagowangq przez zainteresowany samorzqd zawodowy ideq ‘apteki dla aptekarza’”. Jednoczesnie
zwrdcono uwage, ze ,radykalne ingerencje w swobode dziatalnosci gospodarczej nie mogq przebiegac
w sposob nagly i nieprzemyslany, a jedynie w sposdéb ewolucyjny, stopniowy” oraz na fakt, ze sieci
apteczne zatrudniajg istotng czes¢ z blisko 24 tys. farmaceutdw i 23 tys. technikéw farmaceutycznych
pracujgcych obecnie w aptekach ogdlnodostepnych i punktach aptecznych, co musi by¢ brane pod
uwage przy wszelkich dziataniach legislacyjnych, ktére ewentualnie bytyby przeciwstawione rozrostowi
sieci aptecznych.

2. Aktualny stan regulaciji.

W aktualnym stanie prawnym obowigzujg ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym,
polegajgce na odmowie wydania zezwolenia na prowadzenie apteki w przypadku prowadzenia przez
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whioskodawce innych rodzajéw dziatalnosci na rynku farmaceutycznym (obrdt hurtowy lekami,
wytwarzanie i import lekéw i lekéw weterynaryjnych, posrednictwo w obrocie).

Ponadto obowigzujg ograniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym, uniemozliwiajace
wydanie zezwolenia podmiotowi prowadzgcemu wiecej niz 1 % aptek ogdlnodostepnych w
wojewddztwie (lub podmiotowi nalezgcemu do grupy kapitatowej prowadzacej taka ilos¢ aptek).

Nie obowigzujg natomiast ograniczenia o charakterze demograficznym i geograficznym, ani
zastrzezenie prawa prowadzenia aptek dla farmaceutow.

3. Podsumowanie

1. Ostatnim okresem, w ktérym obowigzywaty w Polsce ograniczenia wtasnosciowe lub
dotyczace lokalizacji nowych aptek, byt schytek PRL. Od poczatku reform wolnorynkowych
podejmowanie dziatalnosci na rynku aptecznym pozostaje zastrzezone od strony surowych
wymogoéw lokalowych i sanitarnych, jednak pozostaje wolne dla przedsiebiorcow, ktdorzy
te wymogi spetnig, niezaleznie od ich wyksztatcenia. Lokalizacja nowych aptek réwniez nie
jest reglamentowana.

2. Na przestrzeni ostatnich 25 lat miaty miejsce préby wprowadzenia réznego rodzaju
ograniczen. W 1991 r. doszto do uchwalenia przepisu w ustawie o S$rodkach
farmaceutycznych, zgodnie z ktérym wtascicielem apteki mdgt by¢ wytgcznie farmaceuta,
a wszystkie koncesje wydane przed dniem tej ustawy zostaty wygaszone, jednak przepisy
te nie ostaty sie. W orzeczeniu z 1992 r. Trybunat Konstytucyjny stwierdzit, ze miaty one
charakter ograniczenia swobody dziatalnosci gospodarczej nieznajdujgcego uzasadnienia
w waznym interesem publicznym, a proba wygaszenia uprzednio wydanych koncesji
naruszata prawo do wtasnosci i ochrone praw stusznie nabytych.

3. Drugi przypadek zastugujgcy na wzmianke to préba wprowadzenia faktycznej kontroli
rozmieszczenia nowych aptek za pomoca opinii okregowych izb aptekarskich. Praktyka ta
zostata zakazana decyzjg UOKIK z 1993 r., podtrzymang przez Sad Antymonopolowy w
1994 r.

4. Trzecim przypadkiem byta préba wprowadzenia zasady ,apteka dla farmaceuty” do
ustawy — Prawo farmaceutyczne w 2001 r. Przepisy te zostaty zaskarzone do Trybunatu
Konstytucyjnego przez Rzecznika Praw Obywatelskich, popieranego przez Prokuratora
Generalnego, na podstawach analogicznych do wskazanych w orzeczeniu TK z 1992 r.
Przepisy te zostaty uchylone przez ustawodawce przed ich wejsciem w zycie.

5. Obecnie obowigzuje ograniczenie w postaci przepisu ograniczajgcego wydawanie
zezwolen podmiotom posiadajgcych powyzej 1 % aptek na terenie wojewddztwa. Przepis

wprowadzony zostat w obecnie obowigzujgcej formie w 2004 r., wczesniej, tj. od 2002 r.,
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obowigzywat prég 10% w skali kraju. Podejmowane byty préby dalszego zaostrzenia tego
przepisu, poprzez nadanie mu waloru zakazu przekroczenia progu 1 %, ze skutkiem w
postaci cofniecia zezwolenia. Propozycja ta nie zostata uwzgledniona przez ustawodawce.
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V. OCENA POSTULATOW ZAMYKANIA RYNKU APTECZNEGO W POLSCE.

1. Zgtaszane postulaty zamykania rynku aptecznego w Polsce.

Na podstawie informacji przedstawionych w czesci lll mozna stwierdzi¢, ze postulaty ograniczen prawa
prowadzenie aptek ogdlnodostepnych byty inicjowane w przewazajacej mierze przez przedstawicieli
samorzgdu aptekarskiego. Postulaty te przyjmowaty przede wszystkim forme wystgpien do Ministra
Zdrowia, propozycji zgtaszanych w ramach prac komisji parlamentarnych oraz obywatelskiego projektu
ustawy. W jednostkowych przypadkach zostaty one zawarte w przedtozeniach rzgdowych oraz
poselskich projektach ustaw.

Na potrzeby dalszej analizy sposrdd zgtaszanych propozycji wyodrebnilismy nastepujace ich rodzaje:

ograniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym, zastrzegajace prawo prowadzenia
aptek ogdélnodostepnych dla farmaceutéw lub spdtek osobowych utworzonych przez
farmaceutow;

ograniczenia witasnosciowe o charakterze przedmiotowym, ograniczajace liczbe aptek
posiadanych przez jeden podmiot;

ograniczenia geograficzne i demograficzne, polegajgce na wprowadzeniu warunku wydania
zezwolenia w postaci odpowiedniej odlegtosci od najblizszej istniejgcej apteki i/lub
odpowiedniej liczby ludnosci w gminie przypadajacej na kazdg apteke.

2. Ocena postulowanych ograniczen w ujeciu prawnoporéwnawczym.

Postulowane ograniczenia dotyczace zastrzezenia prawa do prowadzenia apteki dla farmaceutow,
ograniczenia liczby aptek prowadzonych przez jeden podmiot oraz ograniczen geograficzno-
demograficznych majg swoje odpowiedniki w ustawodawstwach innych panistw europejskich. Jak
wskazano w pkt Il. B powyzej, zasada ,apteka dla farmaceuty” obowigzuje aktualnie w 13 z 32
badanych panstw, ograniczenie ilosci aptek do 1 — 4 (oraz ewentualnych oddziatéw) obowigzuje w 16
panstwach, ograniczenia geograficzne obowigzujg w 10 panstwach, zas ograniczenia demograficzne —
w 14 panstwach.

Wprowadzenie ograniczen bytoby natomiast niezgodne z przewazajgcym w ostatnich 20 latach
trendem regulacyjnym do liberalizacji (wycinkowej lub kompleksowej) rynkéw aptecznych. Z trendu
tego wytamuja sie obecnie jedynie Wegry, Stowacja i po czesci totwa.

Nietypowym rozwigzaniem na tle innych ustawodawstw bytoby rowniez wprowadzenie ograniczen
ze skutkiem wstecznym, tj. w sposob zmuszajacy przedsiebiorcéw dziatajagcych na podstawie
uprzednio wydanych zezwolen do zakonczenia lub ograniczenia swojej dziatalnosci. Taki sposéb
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regulacji w ostatnich latach wybraty jedynie Wegry (sprawa jest przedmiotem postepowania
dotyczacego naruszenia zobowigzan Wegier jako panstwa cztonkowskiego UE) i Stowacja.

3. Ocena postulowanych ograniczen z punktu widzenia zgodnosci z prawem UE.

Organizacja zaopatrzenia ludnosci w leki jest uznawana za wyfaczng kompetencje panstw
cztonkowskich (wiecej na ten temat w pkt I.A powyzej). Granicg swobody regulacyjnej w tym zakresie
sg normy traktatowe ustanawiajgce podstawowe swobody. Jak wynika jednak z orzecznictwa TSUE,
ograniczanie tych swobdd w ustawodawstwach krajowych jest tolerowane w szerokim zakresie, gdy
panstwa cztonkowskie powotujg sie na konieczno$é ochrony zdrowia publicznego.

W $lad za orzecznictwem TSUE nalezy uznac, ze kazde z ograniczen dziatalnosci na rynku aptecznym,
ktore sg przedmiotem Raportu, stanowi ograniczenie traktatowej swobody przedsiebiorczosci, a w
odniesieniu do dziatalnosci podejmowanej przez spétki — takze ograniczenie swobody przeptywu
kapitatu.

Badanie zgodnosci ograniczenia z Traktatem nastepuje wedtug nastepujgcego schematu:

czy ograniczenie jest stosowane bez dyskryminacji i moze by¢ uzasadnione nadrzednymi
wzgledami interesu ogdlnego,

czy ograniczenie jest odpowiednie do zapewnienia osiggniecia celu i realizuje cel w sposéb
spojny i systematyczny,

czy ograniczenie nie wykracza poza deklarowany cel, czy sg dostepne mniej ucigzliwe srodki dla
osiggniecia celu.

Zastosowanie powyzszego testu do postulowanych ograniczen bedacych przedmiotem Raportu
prowadzi do nastepujacych wnioskow:

3.1.0graniczenia wtasnosciowe o charakterze podmiotowym

Przepisy krajowe zastrzegajace prawo prowadzenia apteki dla farmaceutéw byly przedmiotem
orzeczen TSUE w sprawach C-531/06 (Komisja przeciwko Republice Wtoskiej) oraz w potgczonych
sprawach C-171/07 i C-172/07 (Apothekerkammer des Saarlandes i in., Helga Neumann-Seiwert v.
Saarland, Ministerium fuer Justiz, Gesundheit und Soziales). Trybunat uznat zgodnos¢ przepiséw
wtoskich i niemieckich z traktatowg swobodg przedsiebiorczosci w zwigzku ze swobodg przeptywu
kapitatu.

W swietle powotanego orzecznictwa nalezy zatozy¢, ze TSUE zaakceptowatby podobne ograniczenia
wprowadzane w innych panstwach cztonkowskich, z dwoma istotnymi zastrzezeniami.

Po pierwsze, w zadnym z dotychczasowych orzeczen dotyczacych ograniczen na rynku aptecznym TSUE
nie zmierzyt sie z kwestig sposobu wprowadzenia ograniczen, tj. ich ewentualnego zastosowania do
dziatalnos$ci prowadzonej na podstawie zezwolenia wydanego przed wejsciem w zycie ograniczen.
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Podejscie do tej kwestii nie jest z pewnoscig neutralne z punktu widzenia zasady ochrony praw
nabytych oraz proporcjonalnosci ograniczenia. Zagadnienie to zostanie prawdopodobnie
rozstrzygniete w toczgcej sie obecnie procedurze zwigzanej z naruszeniem prawa unijnego przez
Wegry.

Po drugie, ograniczenie musi realizowac cel w sposéb spdjny. Ocena tej przestanki zalezy od ksztattu
konkretnej regulacji. Niemniej juz teraz mozna wskaza¢, ze nie mogtby zostac uznany za spdjny przepis
zastrzegajgcy wlasnosc na rzecz farmaceutéw w sposéb niekonsekwentny lub uznaniowy. Przyktadem
takiej regulacji byt dawny art. 33 ust. 2 ustawy o $rodkach farmaceutycznych z 1991 r., ktéry
przewidywat mozliwos$¢ wydania koncesji nie-farmaceucie ,,w uzasadnionych przypadkach”.

Z powyzszymi zastrzezeniami, nalezy stwierdzi¢, ze ograniczenie prawa prowadzenia aptek dla
farmaceutéw co do zasady uznawane jest za niesprzeczne z Traktatem. Sprawia to, ze ciezar oceny
poprawnosci takiego rozwigzania przesuwa sie na pfaszczyzne prawa konstytucyjnego danego
panstwa.

Warto zauwazy¢, ze mimo pewnych podobiestw w podejsciu Trybunatu Sprawiedliwosci UE i
polskiego Trybunatu Konstytucyjnego do badania zgodnosci regulacji z interesem publicznym, ocena
ta przebiega jednak wedtug odmiennych regut. Przede wszystkim w orzeczeniach TSUE dotyczacych
ograniczen wilasnosciowych i geograficzno-demograficznych na rynku aptecznym Trybunat przypisat
ciezar dowodu niezgodnosci ograniczen stronom kwestionujgcym zgodnos¢ ograniczen z Traktatem.
Co wiecej, Trybunat podkreslat, ze ustawodawca krajowy ma prawo wprowadza¢ srodki stanowigce
ograniczenia nie tylko w reakcji na naruszenie zdrowia publicznego, ale takze z uwagi na hipotetyczne
zagrozenie w przysztosci. To pozwolito Trybunatowi uzna¢ badane regulacje za zgodne z tzw.
nadrzednymi wzgledami w postaci zdrowia publicznego, z uwagi na to, ze nie przedstawiono mu
odpowiednio przekonujacych dowoddéw na nieadekwatnos$¢ ograniczenia.

Wydaje sie, ze tego rodzaju podejscia do badania konstytucyjnosci nie podziela polski Trybunat
Konstytucyjny. Trybunat wymaga, aby to prawodawca wykazat koniecznos¢ ograniczenia powodowang
waznym interesem publicznym, a nadto badajgc deklarowany cel regulacji Trybunat — jak sie wydaje —
nie poprzestatby na ustaleniu hipotetycznego zagrozenia, a wymagatby bardziej skonkretyzowanych
argumentéw na obrone ograniczenia.

Rdéznica w podejsciu obu organéw sgdowniczych do badania koniecznosci ograniczerr wynika z ich
odmiennych kompetencji. TSUE jako organ Unii nie posiada kompetencji, aby ingerowa¢ w materie
zastrzezong dla panstw cztonkowskich, tj. w tym przypadku w polityke zdrowotng. Stagd — jak nalezy
sgdzié¢ — niezwykle ostrozne podejscie do kwestionowania deklarowanych przez panstwo cztonkowskie
celéw i sposobdéw ich osiggniecia. Natomiast TK jest uprawniony do badania ograniczen pod katem
spojnosci z aksjologig catej Konstytucji RP, zatem korzysta z wiekszej swobody wyrazu przy ocenie
adekwatnos¢ ograniczen do deklarowanego celu.
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3.2.0graniczenia wtasnosciowe o charakterze przedmiotowym

Przepisy krajowe ograniczajgce mozliwos¢ prowadzenia wiekszej liczby aptek przez ten sam podmiot
nie byly dotad przedmiotem bezposredniej wypowiedzi TSUE. Trybunat odnidst sie do tej kwestii
niejako ubocznie, w wyroku wydanym w potgczonych sprawach C-171/07 i C-172/07. Podstawowym
zagadnieniem w tej sprawie byto zastrzezenie prawa prowadzenia apteki dla farmaceuty. Przepisy
prawa niemieckiego, ktdre byty przedmiotem sprawy, przewidujg takze, ze jeden farmaceuta moze
prowadzi¢ jedng apteke gtdwng i do trzech filii (oddziatow) apteki w obrebie tej samej lub sgsiedniej
gminy. Trybunat badat te regulacje pod katem spdjnosci, tj. czy dopuszczenie prowadzenia oddziatow
apteki, ktére z natury rzeczy nie sq prowadzone osobiscie przez farmaceute bedgcego beneficjentem
zezwolenia, nie stoi w sprzecznosci z motywem ochrony zdrowia publicznego, ktéry réwnolegle zostat
uznany za wystarczajacy, by usprawiedliwi¢ zasade , apteka dla farmaceuty”. Trybunat uznat, ze brak
spojnosci nie zachodzi, gdyz ustawa zawiera szereg zabezpieczen gwarantujacych efektywny nadzér
posiadacza zezwolenia nad dziatalnoscig filii.

Majac na uwadze powyisze, wydaje sie, ze zgodnos¢ z prawem UE ograniczenia swobody
przedsiebiorczosci polegajacego na ograniczeniu liczby aptek, ktére moze prowadzi¢ ten sam
podmiot, jest sprawa nie catkiem przesadzona. W szczegdélnosci mozna mieé watpliwosci co do tego,
czy TSUE uznatby za spdjne z deklarowanym celem ochrony zdrowia publicznego takie ograniczenie,
ktora pozwala na prowadzenie takiej liczby samodzielnych aptek, w ktérych osobista kontrola
wiasciciela jest iluzoryczna.

Innym rodzajem ograniczenia przedmiotowego jest obowigzujacy juz przepis art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 PF,
ktory stanowi, iz nie wydaje sie zezwolenia na prowadzenie apteki podmiotowi, ktory prowadzi wiecej
niz 1 % aptek w danym wojewddztwie. Zgodnosc tego rodzaju ograniczen z prawem UE nie byta dotad
przedmiotem wypowiedzi TSUE (nota bene nie odnalezliSmy podobnych ograniczen w zadnym z
badanych ustawodawstw europejskich). Wydaje sie, ze w przypadku takiego typu ograniczenia,
szczegOlnie gdyby miato byé ono rozumiane (odmiennie niz w dotychczasowej praktyce) jako zakaz
przekroczenia progu 1 % w skali wojewddztwa, mozna odnalez¢ argumenty przemawiajgce za brakiem
zgodnosci ograniczenia z traktatowa swobodg przedsiebiorczosci. Trudno bowiem uzasadnié, w jaki
sposoéb tak skonstruowany zakaz koncentracji miatby korelowac z ochrong zdrowia publicznego.

Ponadto wypowiedzi z procesu legislacyjnego wskazujg, ze motywem wprowadzenia przepisu art. 99
ust. 3 pkt 2 i 3 PF (w pierwotnym brzmieniu zawierajgcego prég 10 % w skali kraju) byta ochrona rynku
aptecznego przed zdominowaniem przez ,duzych” graczy. W naszej ocenie jednak zakazu takiego nie
sposéb uzasadni¢ troskg o stan konkurencji, gdyz prog 10 % w skali kraju (a c6z dopiero 1 % w skali
wojewddztwa) tak bardzo odbiega od powszechnie przyjetych progéw pozycji dominujgcej (w prawie
polskim co do zasady 40 %), ze nie sposdb uznaé, iz przepis jest odpowiedni do postawionego celu.
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Najbardziej prawdopodobnym celem (wynikajgcym posrednio z materiatéw z procesu legislacyjnego)*®
wprowadzenia tego ograniczenia byta ochrona krajowych przedsiebiorcdw przed nadmierng
konkurencjg ze strony zagranicznych inwestoréw. Tego rodzaju motywacja wskazywataby na
dyskryminacyjny charakter ograniczenia, co per se stanowitoby o jego niezgodnosci z prawem Unii

Europejskiej.

Nalezy tez dodad, ze — podobnie jak w przypadku ograniczern dotyczacych wymogu wyksztatcenia
farmaceutycznego dla uzyskania zezwolenia — takze w przypadku ograniczen dotyczacych ilosci aptek
TSUE nie badat dotad zgodnosci ustawodawstwa z prawem wspdlnotowym w aspekcie jego
ewentualnego dziatania wstecz. Zagadnienie to wchodzi w zakres badania w ramach procedury
prowadzonej przez Komisje przeciwko Wegrom.

3.3.0graniczenia geograficzno-demograficzne

Ograniczenia w otwieraniu nowych aptek w zaleznosci od liczby ludnosci lub odlegtosci najblizszej
apteki, wzglednie takze obowigzywanie systemu planowania rozmieszczenia aptek w zaleznosci od
ww. kryteridw, byty przedmiotem orzeczen TSUE w szeregu spraw, m.in. w potgczonych sprawach C-
570/07 i C-571/07 Blanco Perez i C-367/12 Sokoll Seebacher. Ograniczenia tego rodzaju zostaty uznane
za niesprzeczne z traktatowg swobodg przedsiebiorczosci. W zwigzku z tym mozna zatozyé¢, ze ich
ewentualne wprowadzenie w innych panistwach cztonkowskich wigzatoby sie z podobng oceng, z
nastepujacymi dwoma zastrzezeniami:

Po pierwsze, zgodnos$¢ z prawem UE moze zalezeé¢ takze od sposobu wprowadzenia danego
ograniczenia. Przyktadowo, wprowadzenie ograniczenia z mocg wsteczng, tzn. zmuszanie legalnie
dziatajgcych przedsiebiorstw do wyzbycia sie aptek niemieszczacych sie w nowych kryteriach, mogtoby
zosta¢ uznane za niezgodne z prawem UE. Zasady stosowania ograniczen geograficzno-
demograficznych w czasie nie byty dotagd przedmiotem wypowiedzi Trybunatu.

Po drugie, w przypadku ograniczen geograficzno-demograficznych w stopniu wiekszym niz w
przypadku innych ograniczen wazne bedzie to, aby ograniczenia miaty charakter spdjny z
deklarowanym celem. Z orzecznictwa Trybunatu wynika, ze zbyt sztywne ograniczenia mogg utrudniac
realizacje celu ochrony zdrowia publicznego, poprzez brak zaspokojenia zapotrzebowania na leki na
obszarach o szczegdlnych uwarunkowaniach (np. niekorzystny wptyw minimalnego kryterium

15 Zob. np. interpelacja nr 5953 do ministra zdrowia z dnia 5 grudnia 2003 r. w sprawie sytuacji polskich aptek:
»Niepokojqgcy jest zapis w Prawie farmaceutycznym umoZzliwiajgcy skupienie w rekach jednego wtasciciela 10%
aptek na terenie RP. Ten zapis to “zaproszenie” dla wielkich koncernow, aby przejety jedng ze strategicznych
branz rynku (zdrowie obywateli). Zapis o “10% dla jednego wtasciciela” moze spowodowac powstanie monopoli
skupiajgcych bogaty koncern + nalezgcq do niego hurtownie + nalezqce do niego apteki. Naturalng kolejq rzeczy
w tej SIECI preferowane bedq leki tegoz koncernu, z zatozenia drozsze. Budzet Paristwa (NFZ), tracqc kontrole nad
cenami lekéw, bedzie ptacit wiecej. Pacjent tym bardziej. Takze polski przemyst farmaceutyczny, ktory wytwarza
leki 4 - 5 razy tarisze niz importowane, bedzie skazany na zagtade.”

95



R,

TOMAS

Awonbl(l

demograficznego na zapewnienie dostepnosci lekédw na terenach stabo zaludnionych, czy niekorzystny

wptyw przestanki minimalnej odlegtosci miedzy aptekami na zaspokojenie popytu w duzych miastach).

3.4.Podsumowanie

Prawo unijne i orzecznictwo TSUE co do zasady nie stoi na przeszkodzie ewentualnemu
wprowadzeniu do polskiego prawa ograniczen o charakterze podmiotowym (,apteka dla
farmaceuty”) oraz geograficzno-demograficznym.

Brak jest jednoznacznych wypowiedzi TSUE na temat ograniczen przedmiotowych, w
szczegblnosci o charakterze specjalnych przepiséw antykoncentracyjnych. Brak jest réwniez
wypowiedzi na temat sposobu wprowadzania ograniczen i ich wptywu na prawo wtasnosci
i inne prawa nabyte.

W kazdym wypadku regulacja krajowa musiataby spetnia¢ warunki niezbednosci, spdjnosci
przyjetych uregulowan oraz braku dyskryminacji przy ich wprowadzaniu. Przy zachowaniu
tych warunkéw nalezy spodziewaé sie braku sprzeciwu TSUE wobec wprowadzania
ograniczen przedmiotowych. Kwestie zgodnosci wprowadzenia przepiséw ze skutkiem w
postaci pozbawienia praw nabytych lub faktycznego wywtaszczenia nalezy uznac za otwarta.
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4. Ocena postulowanych ograniczen z punktu widzenia zgodnosci z Konstytucjg RP.

4.1.Uwagi wstepne

Orzecznictwo TSUE jedynie w ograniczonym stopniu znajduje zastosowanie w dyskusji na temat
ograniczen dziatalnosci na rynku aptecznym. Wyroki Trybunatu Sprawiedliwosci stanowia jedynie, ze
poddane badaniu okreslone modele ograniczen wtasnosciowych i geograficzno-demograficznych nie
naruszajg okreslonych swobéd traktatowych. Nie przesgdzajg one jeszcze o tym, ze wskazane modele
regulacji sg optymalne czy wiasciwe z punktu widzenia prawa wewnetrznego poszczegdlnych krajow
cztonkowskich. Wytaczng kompetencje w zakresu doboru instrumentdéw regulacji rynku aptecznego
zachowujg panstwa cztonkowskie, za§ ewentualne badanie zgodnosci tych uregulowan z zasadami
ustrojowymi danego panstwa wykonujg sady lub trybunaty konstytucyjne poszczegélnych panstw
cztonkowskich. Dobrj ilustracjg jest przyktad uregulowan niemieckich. Obowigzujgce w Niemczech
ograniczenia witascicielskie zastrzegajace prawo prowadzenia apteki dla farmaceutéw zostaly
ocenione przez TSUE jako niesprzeczne z Traktatem. Réwnolegle Niemcy utrzymujq system wolny od
ograniczen geograficzno-demograficznych, od kiedy zostaty one ocenione za sprzeczne z niemiecka
ustawa zasadniczg w 1958 r., za$ fakt uznania przez TSUE tego rodzaju ograniczen obowigzujacych w
innych panstwach (np. Austria, Hiszpania) za zgodne z Traktatem nic nie zmienia w ocenie
niekonstytucyjnosci tych rozwigzan z perspektywy prawa niemieckiego.

Majgc na uwadze powyzsze, nalezy przyjaé, ze najwazniejszg ptaszczyzng oceny postulatow nowych
ograniczen na polskim rynku aptecznym powinna by¢ zgodnos$¢ tych rozwigzan z Konstytucjg RP.

Ponizej przedstawiono prébe takiej oceny w odniesieniu do typéw postulowanych ograniczen,
wyrdéznionych w pkt lll.A powyzej.

Na potrzeby analizy zatozyliémy, ze ewentualne ograniczenia bytyby wprowadzane w drodze przepiséow
ustawy. Trudno wyobrazi¢ sobie mozliwos¢ wprowadzania tego rodzaju ograniczen w drodze
przepiséw rangi podustawowej lub w drodze praktyki stosowania aktualnie obowigzujgcego prawa’®.

Poszczegdlne typy postulowanych ograniczen poddano analizie z punktu widzenia zgodnosci z
nastepujgcymi wzorcami kontroli:

swoboda dziatalnosci gospodarczej (art. 20 i 22 Konstytucji);
rownosc¢ w zyciu publicznym i gospodarczym (art. 32 Konstytucji);
ochrona wtasnosci (art. 21 i 64 ust. 3 Konstytucji);

ochrona praw nabytych (wywodzona z art.2 Konstytucji).

16 Co do praktyki stosowania prawa — z zastrzezeniem préb reinterpretacji przepiséw o progu posiadania aptek
na poziomie 1 % w skali wojewddztwa — o czym bedzie mowa osobno.
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Lista wzorcoéw konstytucyjnych, z ktérymi mozna konfrontowac poszczegdlne ograniczenia, jest z
pewnoscig diuzsza, a w pewnej mierze zalezataby od faktycznego sposobu sformutowania propozycji
legislacyjnych. Niemniej wydaje sie, ze niezaleznie od konkretnego ksztattu, jaki mogtyby przybraé
ograniczenia w praktyce, istota problemu ich zgodnosci z Konstytucjg bedzie wynikaé z zastosowania
ww. czterech zasad konstytucyjnych.

4.2.Postulat ograniczenia prawa do prowadzenia apteki dla farmaceuty

Postulat okreslany potocznie hastem ,,apteka dla farmaceuty” zmierza do zawezenia kregu oséb, ktére
moga otrzymac¢ zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w formie apteki
ogolnodostepnej, do oséb posiadajgcych tytut magistra farmacji. Postulat ten wigze sie zatem $cidle z
ograniczeniem swobody podejmowania dziatalnosci gospodarczej przez osoby nieposiadajgce
okreslonego wyksztatcenia oraz przez osoby prawne i jednostki organizacyjne nieposiadajace
osobowosci prawne;j.

4.2.1.0rzeczenie TK z dnia 20 sierpnia 1992 r., sygn. K 4/92

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazaé, ze ograniczenie prawa prowadzenia apteki dla farmaceutéw
byto juz przedmiotem zainteresowania Trybunatu Konstytucyjnego. W orzeczeniu z dnia 20 sierpnia
1992 r. (sygn. K 4/92), Trybunat uznat tego rodzaju ograniczenie za niezgodne z konstytucyjng zasadg
wolnosci gospodarczej i ochrony wtasnosci.

Zakaz wydawania koncesji na prowadzenie aptek przez nie-farmaceutéw zostat wprowadzony na mocy
art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o Srodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej. Dodatkowo ustawa przewidywata w
art. 73 ust. 2 wygasniecie z korncem roku 1992 wszystkich koncesji wydanych przed dniem wejscia w

zycie ustawy.
Przepisy te zostaty zaskarzone do Trybunatu Konstytucyjnego przez Rzecznika Praw Obywatelskich.

Co do art. 33 ust. 2 ustawy, Trybunat wskazat, ze art. 6 Konstytucji z 1952 r. gwarantuje swobode
dziatalnosci przede wszystkim pod wzgledem podmiotowym. Zastrzezenie prowadzenia aptek
wytacznie do wtasciwosci osdb posiadajgcych wyzsze wyksztatcenie farmaceutyczne jest niewatpliwie
podmiotowym ograniczeniem zasady swobody gospodarczej. Wprowadzenie ograniczen w drodze
ustawy nie oznacza jeszcze zgodnosci regulacji z art. 6 Konstytucji. Ograniczenie musi by¢ na tyle
merytorycznie uzasadnione, by w konflikcie z zasadg ,,swobodnej dziatalnosci gospodarczej” rachunek
aksjologiczny przewazyt na korzys$é ograniczenia.

Trybunat nie dostrzegt zwigzku pomiedzy byciem podmiotem praw i obowigzkdw, wynikajacych z
dziatalnosci gospodarczej w postaci prowadzenia apteki, a niebezpieczenstwem dla prawnie
chronionych débr, jakie miatoby wynika¢ z braku posiadania wiedzy fachowej. Niebezpieczenstwo —
jak zauwazyt Trybunat — moze wynikaé jedynie z czynnosci faktycznych, te zas sg w zakresie
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prowadzenia apteki $cisle reglamentowane i zastrzezone dla 0séb posiadajacych odpowiednie
kwalifikacje.

Trybunat wskazal, ze , istnieje szereg czynnosci z zakresu prowadzenia apteki, ktore moze wykonywac
sam podmiot gospodarujgcy (np. wynajecie lokalu, zawarcie umowy dostawy z hurtowniq i jej
realizacja, ustalenie ptac personelu i dokonywanie wyptaty, przewdd lekow itp.). Czynnosci te nie
sprowadzajq jednak niebezpieczeristwa dla prawnie chronionych dobr i nie wymagajg w zwigzku z tym
fachowej wiedzy farmaceutycznej. Do dokonywania wiec czynnosci prawnych dotyczqcych srodkow
farmaceutycznych nie jest konieczne posiadanie wiedzy fachowej w celu unikniecia niebezpieczeristwa
dla prawnie chronionych ddébr. Brak takiej wiedzy moze co najwyzej narazi¢ podmiot gospodarujgcy na
straty ekonomiczne”.

Wreszcie, podkreslit Trybunat, nie wykazano, aby wiasciciele aptek, nie bedacy farmaceutami,
prowadzacy apteki na podstawie uzyskanych koncesji postepowali w sposdb zagrazajgcy zyciu lub
zdrowiu ludzkiemu. Podnoszone tego rodzaju argumenty nie znajdujg potwierdzenia w rzeczywistosci.

Trybunat zwrdcit przy tym uwage, ze prawo ustala szereg srodkdw zmierzajacych do zagwarantowania
prawidtowej dziatalnosci aptek, niezaleznie od ich wtasciciela, a to: (i) okreslenie warunkow i sposobu
prowadzenia dziatalnosci, (ii) wymog zatrudniania wykwalifikowanego personelu, w tym zatrudnienie
kierownika — farmaceuty odpowiedzialnego za kierowanie nie wiecej niz jedng apteka, (iii) dziatalnos¢
nadzoru farmaceutycznego, (iv) odpowiedzialno$¢ karng i mozliwos¢ cofniecia koncesji w razie
naruszania prawa.

Trybunat ocenit, ze w art. 33 ust. 2 ustawy btednie taczy sie przewidziane przez prawo wymagania
kwalifikacyjne oséb wykonujgcych okreslone prace, zajecia lub czynnosci natury technicznej,
technologicznej, kontrolnej, organizacyjnej i innej, z samym przedsiewzieciem gospodarczym
okreslonego rodzaju. W zasade swobody gospodarczej godzg wtasnie ograniczenia podmiotowe
dotyczace udzielania koncesji na prowadzenie aptek. Poza sferg tej zasady pozostajg natomiast
wymagania, nawet najsurowsze, co do kierowania apteka oraz wykonywania w niej okreslonych prac,
zajec i czynnosci, normowane przez te samg ustawe.

W efekcie Trybunat uznat art. 33 ust. 2 ustawy za niezgodny z konstytucyjng zasadg swobody
gospodarczej, z uwagi na brak wystarczajgcego merytorycznego uzasadnienia w aksjologii
konstytucyjnej dla tego rodzaju ograniczenia.

Oceniajac art. 73 pkt 2 ustawy Trybunat zauwazyt, ze zniesienie koncesji nastepuje na zasadzie normy
generalnej, z pominieciem jakiejkolwiek indywidualizacji poszczegdlnych wypadkéw oraz bez
jakiejkolwiek rekompensaty za poniesione w zwigzku z tym rzeczywiste szkody. Trybunat wskazat, ze
koncesja, jako decyzja administracyjna, korzysta z wynikajgcej z KPA ochrony jej trwatosci. Zasada
trwatosci decyzji administracyjnej ma swoje zrodto w konstytucyjnej zasadzie panstwa prawnego (art.
1 Konstytucji z 1952 r.) oraz wynikajacych z niej zasad: zaufania obywateli do panstwa, a w
szczegdlnosci do stanowionego przezen prawa oraz ochrony praw stusznie nabytych. W
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demokratycznym panistwie prawnym stabilno$¢ decyzji administracyjnych powinna by¢ szczegdlnie
chroniona, jako sktadnik porzadku prawnego oraz przejaw ochrony praw stusznie nabytych.

Trybunat ocenit, ze znoszgc moc prawng wydanych koncesji przepis art. 73 pkt 2 ustawy wkroczyt
ewidentnie w sfere praw stusznie, zgodnie z prawem nabytych przez posiadaczy koncesji, bez
jakiejkolwiek winy koncesjonariuszy w drodze normy generalnej i bez jakiejkolwiek rekompensaty za
powstate w zwigzku z tym ewentualne szkody.

Trybunat nie wykluczyt mozliwosci wyjscia przez ustawodawce poza zasade ochrony praw nabytych w
okreslonych przez ustawe konkretnych wypadkach, uzasadnionych szczegdlnie waznymi wzgledami
lub okolicznosciami. W rozpatrywanym wypadku Trybunat Konstytucyjny nie znalazt jednak
uzasadnienia dla ustawowego ograniczenia wymienionych zatozen panstwa prawnego i uznat w
konsekwencji, ze przepis art. 73 pkt 2 narusza art. 1 Konstytucji RP. W sprawie nie wykazano, aby
utrzymanie mocy obowigzujgcej dotad wydanych koncesji na prowadzenie aptek stwarzato
niebezpieczeristwo w rodzaju wymienionych w art. 161 KPA (jezeli w inny sposdb nie mozna usungé
stanu zagrazajgcego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom dla gospodarki
narodowej lub dla waznych intereséw Panstwa), ani tez jakiekolwiek inne niebezpieczenstwo. Z
orzeczenia wynika zatem, ze przepis naruszat art. 1 Konstytucji z 1952 r. — zasade demokratycznego
panstwa prawnego i wynikajgcg zen zasade zaufania obywateli do Panstwa i ochrony praw stusznie
nabytych.

Trybunat dostrzegt réwniez naruszenie art. 7 Konstytucji z 1952 r. (ochrona wtasnosci i zakaz
wywiaszczen). Trybunat zauwazyt, ze ,koncesja na prowadzenie apteki jest zarazem uprawnieniem do
prowadzenia szczegdlnego rodzaju dziatalnosci gospodarczej, wymagajqgcej angazowania okreslonych
srodkow materialnych i finansowych oraz czynnika ludzkiego, a takze podejmowania licznych,
kosztownych przedsiewziec organizacyjnych. Zaprzestanie tej dziatalnosci na skutek pozbawienia mocy
prawnej koncesji na prowadzenie apteki stawia pod znakiem zapytania mozliwos¢ wycofania tych
srodkow. Nierzadko wchodzq tez w gre naktfady nie dajqce sie ze wzgledu na swg nature w ogdle
odzyskac na skutek zaprzestania dziatalnosci. Nie mozna tez pomingc, iz dla wielu koncesjonariuszy
oraz osob zatrudnionych w tych aptekach upadng, zwigzane z dziatalnosciq apteki prognozy dotyczgce
wtasnych planéw zyciowych, oparte na zaufaniu do paristwa i stanowionego przezen prawa”.

Konsekwencjg naruszenia przez ustawe postanowien art. 1, art. 6 i art. 7 Konstytucji RP byto naruszenie
przez nie takze postanowienia art. 3 ust. 1 tej Konstytucji ("przestrzeganie praw RP jest podstawowym
obowigzkiem kazdego organu parstwa").'’

7 Dla petnej informacji, nalezy zauwazyé, ze orzeczenie zawierato pewne stwierdzenia, ktére mogtyby byé
rozumiane jako posrednie przyznanie szczegdlnych kwalifikacji farmaceutow do prowadzenia dziatalnosci
aptecznej. Po pierwsze, jednym z powoddw krytycznej oceny art. 73 pkt 2 ustawy byto to, ze pozbawia on
waznosci takze koncesje wydane farmaceutom. Po drugie, okolicznoscig istotng w sprawie byto dla Trybunatu
réwniez to, ze znakomita wiekszos$¢ koncesji udzielona zostata osobom posiadajgcym kwalifikacje aptekarzy, , a
gdy chodzi o osoby nie posiadajqce tego rodzaju kwalifikacji - zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzkiego ze strony
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Omodwione orzeczenie TK nalezy uznaé¢ za nadal aktualne. Poréwnanie wzorcéw konstytucyjnych
zastosowanych w sprawie K 4/92 (wolno$¢ gospodarcza, ochrona wtasnosci) z obowigzujgcymi na
gruncie Konstytucji RP z 1997 r. prowadzi do wniosku, ze ocena konstytucyjnosci tego rodzaju
ograniczen dokonywana obecnie powinna doprowadzi¢ do identycznego rezultatu. Poréwnanie
przedstawiono ponizej:

Wzorzec kontroli zastosowany przez Trybunat w | Odpowiedni wzorzec kontroli w obecnie

sprawie K 4/92

obowigzujacej Konstytucji

Art. 6.

Polska
dziatalnosci gospodarczej bez wzgledu na forme

Rzeczpospolita gwarantuje  swobode

wifasnosci, ograniczenie tej wtasnosci moze nastqpic

Art. 22.

Ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej jest
dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu
na wazny interes publiczny.

jedynie w ustawie.

Art. 7 Art. 21.

Rzeczpospolita Polska chroni wtasnos¢ i prawo | 1. Rzeczpospolita Polska chroni wtasnos¢ i prawo

dziedziczenia oraz porecza catkowitq ochrone | dziedziczenia.

wtasnosci osobistej. Wywtaszczenie jest dopuszczalne . . . [
1y J P 2. Wywtaszczenie jest dopuszczalne jedynie wowczas,
wytgcznie na

cele publiczne i za stusznym

gdy jest dokonywane na cele publiczne i za stusznym
odszkodowaniem. .
odszkodowaniem.

Nalezy w szczegdlnosci podkresli¢, ze tezy o aktualnosci ww. orzeczenia w obecnym stanie prawnym
nie zmienia zastrzezenie w art. 22 Konstytucji, iz ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej jest
dopuszczalne ze wzgledu na wazny interes publiczny. Dodanie tej przestanki nie oznacza poszerzenia
granic ingerencji w wolnos¢ gospodarczg na gruncie Konstytucji RP z 1997 r., a jedynie ujecie w sposdb
wyrazny przestanki, ktora juz pod rzgdami poprzedniej Konstytucji (w brzmieniu obowigzujacym po
1989 r.) zostata wypracowana w orzecznictwie (po raz pierwszy w tak dojrzatej formie wtasnie w
orzeczeniu dotyczgcym aptek). Przeprowadzone przez Trybunat badanie mozliwych uzasadnien
wprowadzanego ograniczenia (zycie i zdrowie ludzkie, przestanki z art. 161 KPA) to nic innego jak
przejaw zastosowania testu ,interesu publicznego”.

Dowoddw na to, ze orzeczenie w sprawie K 4/92 pozostaje nadal aktualne pod rzgdami Konstytucji z

1997 r., dostarcza analiza postanowienia TK z dnia 15 pazdziernika 2002 r., sygn. K 51/01.

aptek przez nie prowadzonych okazato sie w toku rozprawy jedynie hipotetyczne”. Po trzecie, Trybunat odrzucit
argument odpowiedzialnosci zawodowej farmaceutéow z powodu braku spdjnosci (,,Czfonkami samorzgdu sq
bowiem jedynie aptekarze, natomiast koncesje moze otrzymac¢ magister farmacji nie bedqcy cztonkiem
samorzqdu aptekarskiego, a wiec nie majgcy prawa do wykonywania zawodu aptekarza - nie podlegajgcy w
zwiqgzku z tym odpowiedzialnosci zawodowej”), natomiast nie co do samej zasady.

101



‘ TOMAGC
JAWOR)KI

Postepowanie w tej sprawie dotyczyto ograniczen witasnosciowych, ktére zostaty zawarte w
pierwotnym tekscie nowego Prawa farmaceutycznego. W art. 99 ust. 4 PF zastrzezono prawo do
prowadzenia apteki wytacznie dla farmaceuty bedacego przedsiebiorcg, natomiast w art. 99 ust. 5
przewidziano, ze farmaceuta moze uzyska¢ tylko jedno zezwolenie na prowadzenie apteki
ogdélnodostepnej (nota bene, przepisy przejsciowe do ustawy —odmiennie niz w 1992 r. — przewidywaty
przy tym, ze przedsiebiorcy, ktérzy przed dniem wejscia w zycie ustawy prowadzili apteke na podstawie
dotychczas obowigzujgcych przepisdw, zachowujg uprawnienia do ich prowadzenia).

Od razu nalezy zastrzec, ze postepowanie zakonczyto sie bez merytorycznego badania zaskarzonych
przepisdw, gdyz jeszcze przed ich wejsciem w zycie Sejm uchylit je, co doprowadzito do umorzenia
postepowania przed TK. Niemniej warto przeanalizowaé tre$é postanowienia o umorzeniu, aby
przekona¢ sie o petnej zbieznosci pomiedzy wzgledami jakie doprowadzity do stwierdzenia
niekonstytucyjnosci zasady ,apteka dla farmaceuty” w 1992 r. a zasadami konstytucyjnymi
obowigzujgcymi na gruncie Konstytucji z 1997 r.

Rzecznik Praw Obywatelskich, ktéry zaskarzyt ww. przepisy do TK, zarzucit im niezgodnosé z
konstytucyjng zasadg ochrony wtasnosci i wolnosci dziatalnosci gospodarczej (art. 20,21 ust. 1,22 i 64
w zw. z art. 31 ust. 3 Konstytucji), a zatem z podobnymi wzorcami kontroli co w sprawie K 4/92.
Regulacja taka godzita zdaniem Rzecznika w zasade wolnosci gospodarczej jak réwniez w prawo
wtasnosci i prawo dziedziczenia, wykluczata bowiem mozliwosé bycia wtascicielem apteki przez osobe
niebedacyg farmaceutg — nawet pomimo zatrudnienia na stanowisku kierownika osoby majacej
odpowiednie kwalifikacje fachowe i dajacej rekojmie nalezytego prowadzenia apteki. Zaskarzone
uregulowanie nie byto zdaniem Rzecznika usprawiedliwione waznym interesem publicznym (art. 22
Konstytucji), a wprowadzone ograniczenia naruszaty istote wolnosci i praw (art. 31 ust. 3 Konstytucji).
Co wazne, Rzecznik przywotat orzeczenie TK w sprawie 4/92 i zauwazyt: ,mimo iz powotane orzeczenie
Trybunatu Konstytucyjnego zostato przyjete przez Sejm, to z inicjatywy samorzqdu aptekarskiego -
powotujgcego sie na zgodnosc z prawem europejskim i rozmaite czynniki ekonomiczne — uchwalona [w
2001 r. — uwaga wtasna) zostata regulacja tozsama z zakwestionowang przez Trybunat Konstytucyjny”.

Rzecznik stwierdzit, ze dotychczasowa regulacja (zgodnie z ktérg kierownikiem apteki mégt by¢ tylko
farmaceuta o odpowiednich kwalifikacjach), polegajgca na oddzieleniu fachowego prowadzenia apteki
od prawa witasnosci do niej, spetnia zasady bezpiecznego i prawidtowego przygotowywania i sprzedazy
lekéw, a tym samym zaskarzona regulacja nie jest niezbedna dla ochrony interesu publicznego.

Rzecznik wskazat, ze zasada wolnosci gospodarczej obejmuje wolnos¢ wyboru i wykonywania
dziaftalno$ci okreslonego rodzaju. Tymczasem prawo farmaceutyczne wprowadza trzy istotne
ograniczenia: (i) obowigzek uzyskania zezwolenia w ogéle, (ii) ograniczenie mozliwosci uzyskania tego
zezwolenia jedynie do kregu farmaceutdw oraz (iii) ograniczenie mozliwosci farmaceuty do uzyskania
wytgcznie jednego zezwolenia na prowadzenie apteki. Wnioskodawca zgodzit sie, ze o ile pierwsze
ograniczenie (koniecznos¢ uzyskania zezwolenia jako takiego) uzasadnione jest wzgledami
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bezpieczenstwa, o tyle pozostate ograniczenia sg bezzasadne i naruszajg podstawowe prawa i wolnosci
konstytucyjne.

Dodatkowo Rzecznik Praw Obywatelskich zauwazyt, iz zaskarzona regulacja w sposéb nieracjonalny
eliminuje z rynku podmioty przygotowane do dziatalnosci w zakresie prowadzenia aptek i w dziedzinie
tej doswiadczone (niektdre fundacje, zakony czy przedsiebiorstwa), ktére wprawdzie zachowajg
uprawnienia do juz prowadzonych aptek, jednakze nie bedg mogty sie stara¢ o nowe zezwolenia.

Stanowisko RPO popart Prokurator Generalny, ktéry zauwazyt, ze podmiotowe ograniczenie
wprowadzone mocg art. 99 ust. 4 ustawy ,ma bardziej charakter zabezpieczenia interesu
korporacyjnego aptekarzy” i nie jest motywowane wystepowaniem waznego interesu publicznego.
Stwierdzit tez, ze pod rzgdami obowigzujgcej ustawy o $rodkach farmaceutycznych nie dochodzito do
zagrozenia interesu publicznego albo bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli przez wtascicieli aptek -
niebedacych farmaceutami. Co do zakazu prowadzenia wiecej niz jednej apteki, Prokurator Generalny
stwierdzit, ze brak jest wystarczajgcych powoddw, by reglamentowac liczbe aptek prowadzonych przez
jeden podmiot, o ile oczywiscie dziatalnos¢ taka nie ma charakteru monopolu, a zatrudniony fachowy
personel zapewnia wtasciwg realizacje zadan ustawowych.

Podsumowujac, orzeczenie TK w sprawie 4/92 pozostaje w petni aktualne rowniez dzis. Zatem postulat
ograniczenia rynku polegajgcy na zastrzezeniu prawa prowadzenia apteki dla farmaceuty nalezy uznaé
rowniez w aktualnym stanie prawnym za niedajacy pogodzié¢ sie z konstytucyjng zasadg wolnosci
gospodarczej, zas ewentualng probe jego realizacji poprzez odbieranie juz udzielonych zezwolen — za
naruszajgce konstytucyjng ochrone wtasnosci.

Niezaleznie od aktualnosci orzeczenia TK w sprawie K 4/92, ponizej przedstawiono niezalezng analize
zgodnosci ww. postulatu z Konstytucjg RP.

4.2.2.Naruszenie zasady wolnosci gospodarczej.

Zgodnie z art. 22 Konstytucji RP ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarcze] jest dopuszczalne
tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny.. Przepis ten konkretyzuje ogdlng
norme ustrojowg z art. 20 (,Spoteczna gospodarka rynkowa oparta na wolnosci dziatalnosci
gospodarczej, wtasnosci prywatnej oraz solidarnosci, dialogu i wspdtpracy partneréow spotecznych
stanowi podstawe ustroju gospodarczego Rzeczypospolitej Polskiej”) i stanowi podstawe normatywng
wolnosci  konstytucyjnej przystugujacej kazdemu, kto podejmuje dziatalno$¢ gospodarczg i
podlegajgcej ochronie w indywidualnych sprawach m.in. w drodze skargi konstytucyjnej.

Wolnos¢ dziatalnosci gospodarczej oznacza swobode dziatalnosci jednostek, ktére majg prawo do
samodzielnego decydowania o udziale w zyciu gospodarczym, o zakresie i formach tego udziatu, w tym
swobodnego podejmowania dziatan faktycznych i prawnych. Obejmuje ona osoby fizyczne i inne
podmioty, korzystajgce z praw i wolnosci przystugujgcych cztowiekowi i obywatelowi.

Art. 22 Konstytucji dopuszcza ograniczenie wolnosci gospodarczej w drodze ustawy (warunek
formalny) oraz tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny (warunek materialny, merytoryczny).
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»Wazny interes publiczny” jest kategoriag ocenng, natomiast nie moze by¢ interpretowany
rozszerzajgco ani prowadzi¢ do ograniczenia innego odrebnego prawa, a konstytucyjnie dopuszczalne
ograniczenie musi by¢ na tyle merytorycznie uzasadnione, by w konflikcie z zasadg swobodnej
dziatalnosci gospodarczej rachunek aksjologiczny przewazyt na korzy$é ograniczenia'®. Przy tym to
ustawodawca powinien kazdorazowo wykazaé, ze dane ograniczenie rzeczywiscie stuzy ochronie
waznego interesu publicznego.

W orzecznictwie TK przyjmuje sie, ze wzgledy, jaki mogg by¢ uznane za ,wazny interes publiczny” w
rozumieniu art. 22 Konstytucji obejmujg przede wszystkim wartosci wymienione w art. 31 ust. 3
Konstytucji, tj. gdy sg konieczne w demokratycznym panistwie dla jego bezpieczenstwa lub porzadku
publicznego, badz dla ochrony $rodowiska, zdrowia i moralnosci publicznej, albo wolnosci i praw
innych oséb, natomiast mogg obejmowac inne jeszcze wartosci.

Po stwierdzeniu, ze deklarowany przez ustawodawce cel danego ograniczenia miesci sie w kategorii
»waznego interesu publicznego”, mozna przej$¢ do dalszej oceny. Badanie zgodnosci ograniczenia
wolnosci gospodarczej z waznym interesem publicznym nastepuje z zastosowaniem zasady
proporcjonalnosci, na zasadach analogicznych do tych obowigzujgcych na gruncie art. 31 ust. 3
Konstytucji. Zatem nalezy kazdorazowo zbadaé:

czy ograniczenie jest przydatne dla osiggniecia deklarowanego celu (czy jest w stanie
doprowadzi¢ do realizacji deklarowanego celu) (przestanka przydatnosci);

jezeli tak — czy ograniczenie jest konieczne (niezbedne) dla osiggniecia celu (przestanka
koniecznosci); nie spetnia przestanki niezbednosci srodek, ktéry nie jest niezbedny dla
osiggniecia zatozonego celu, a jedynie ,sprzyja” temu celowi, czy tez ,ufatwia” jego
osiggniecie; jezeli osiggniecie celu mozliwe jest innymi srodkami, uzyte powinny zostac inne
srodki a dopiero, jezeli nie jest mozliwe jego osiggniecie w inny sposéb uzasadnione jest
skorzystanie ze srodka najdalej idacego

jezeli tak — czy skutki ograniczen sg proporcjonalne do ciezaréw naktadanych na obywatela
(przestanka proporcjonalnosci sensu stricto, zakaz nadmiernej ingerencji). Istotg zakazu
nadmiernej ingerencji jest uznanie, ze panstwo nie moze ustanawia¢ ograniczen
przekraczajgcych pewien stopien ucigzliwosci, zwtaszcza zas ograniczen o zaburzonej proporcji
pomiedzy stopniem naruszenia uprawnien jednostki a rangg podlegajacego ochronie interesu
publicznego. Kryterium zostanie spetnione, jezeli bilans wprowadzonych ograniczen przewazy
nad ewentualnymi negatywnymi skutkami dla obywateli.

Przestanka ,waznego interesu publicznego”

Ocena tej przestanki powinna nastepowacé przede wszystkim w oparciu o uzasadnienie regulacji
przedfozone wraz z jej projektem. Niemniej, opierajac sie na dotychczasowych propozycjach zmian w

18 Wyrok TK z dnia 8 lipca 2008 r., sygn. akt K 46/07.
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prawie i wypowiedziach oséb forsujgcych takie propozycje, mozna wyrdzni¢ dwojakiego rodzaju
uzasadnienia: odwotujace sie do koniecznosci ochrony zdrowia publicznego oraz do ochrony przed
nadmierng konkurencjg na rynku.

Na wstepie nalezy uznaé, ze wszelkie uzasadnienia odwotujgce sie do ochrony okreslonego poziomu
dochodowosci juz dziatajgcych aptek nie mieszcza sie w kategorii ,waznego interesu publicznego”. *°
Trybunat Konstytucyjny w analogicznej sytuacji stwierdzit, ze nie moze uzasadnia¢ ograniczenia
wolnosci gospodarczej cel w postaci zwiekszenia dochoddw pewnej grupy zawodowej czy spoteczne;j.

(wyrok z dnia 21 kwietnia 2004 r., K 33/03).

Natomiast cel w postaci ochrony zdrowia publicznego miesci sie w katalogu przestanek, ktére moga
uzasadnié ograniczenie wolnosci gospodarczej, oczywiscie przy spetnieniu pozostatych warunkdw.

Dalsza analiza skupi sie na badaniu przestanek ograniczenia wolnosci gospodarczej wtasnie ze wzgledu
na ochrone zdrowia publicznego.

Przestanka przydatnosci

W naszej ocenie jest dyskusyjne, czy zastrzezenie prawa do prowadzenia apteki dla farmaceuty
pozostaje w wystarczajgcym zwigzku z ochrong zdrowia publicznego, by uznaé, ze tego rodzaju
rozwigzanie jest przydatne dla osiggniecia tego celu.

Nie wydaje sie, aby mozna byto dopatrywad sie korelacji pomiedzy prowadzeniem aptek przez nie-
farmaceutéw a niewystarczajgcym standardem obstugi pacjentéow. W przypadku niektdrych kategorii
wtascicieli nie-farmaceutéow (aptek skupionych w duzych sieciach) mozna bytoby wrecz postawic
hipoteze o odwrotnej korelacji, tj. o wiekszej dbatosci o pacjenta, wynikajgcej ze stosowania
jednolitych wysokich standardéw obstugi oraz wiekszej zdolnosci do ponoszenia kosztéw podnoszenia
i utrzymania takich standarddw.

Podobnie nalezatoby odnies¢ sie do kwestii poszanowania przepisdw zwigzanych z obrotem lekami
przez poszczegoblne kategorie aptek (np. udziat w niedozwolonym wywozie lekéw za granice). Nie broni
sie tez teza o tym, ze wtasciciel niebedacy farmaceuta miatby by¢ bardziej sktonny do tego rodzaju
niezgodnych z prawem dziatan niz wtasciciel farmaceuta. Podobnie nie sposdb zgodzi¢ sie z tym, ze
odpowiedzialno$¢ zawodowa farmaceuty miataby by¢ skutecznym srodkiem przeciwko tego rodzaju
dziataniom. Nalezy bowiem pamietaé, ze wszelkie czynnosci apteki zwigzane z obrotem lekami
odbywajg sie z udziatem i przy nadzorze farmaceuty petnigcego funkcje kierownika apteki,
podlegajgcego przeciez petnej odpowiedzialnosci zawodowej. Jezeli perspektywa $cigania
dyscyplinarnego nie eliminuje przypadkdw tamania prawa farmaceutycznego przez kierownikéw

19 Jako przyktad tego rodzaju uzasadnienia — zob. wywiad z prezesem jednej z Okregowych Izb Aptekarskich:
JAptek jest okoto 13 tysiecy. To zdecydowanie za duzo. Aby apteka normalnie funkcjonowata, musi miec
odpowiedniq liczbe pacjentéw, odpowiedni dochdd i zapas lekow, zatrudnia¢ wysoko specjalistyczny personel.
Nasze marze sq znacznie mniejsze niz w innych krajach. W Niemczech na leki OTC jest 40 proc., na Rx 30, a u nas
w granicach 20 proc.”, http://www.nazdrowie.pl/artykul/sukcesy-pora-ki-i-wizja-przysz-o-ci.

105



‘ TOMAGC
JAWOR)KI

aptek, trudno spodziewaéd sie, ze rozciggniecie odpowiedzialnosci zawodowe] na wtascicieli aptek
przyniostoby odmienny rezultat.

Podsumowujgc, jest co najmniej dyskusyjne, czy zastrzezenie prawa prowadzenia aptek dla
farmaceutéw jest sSrodkiem przydatnym z punktu widzenia ochrony zdrowia publicznego.

Przestanka koniecznosci

O ile przydatnos¢ omawianego ograniczenia dla ochrony zdrowia publicznego jest dyskusyjna, to w
przypadku przestanki koniecznosci brak jej spetnienia jest w naszej ocenie niewatpliwy.

W orzecznictwie TK podkresla sie, ze wprowadzane ograniczenia muszg bezposrednio realizowad
zaktadany cel, a nie jedynie ufatwiaé jego osiggniecie?®. W analizowanym przypadku watpliwe jest, czy
rozwazane ograniczenie bytoby choéby pomocne w osiggnieciu deklarowanego celu, a z pewnoscig nie
pozwolitoby go bezposrednio realizowac.

Nikt nie neguje wymogu szczegdlnych kwalifikacji do wykonywania czynnosci zwigzanych z
zaopatrywaniem ludnosci w leki. Zapewnienie spetnienia takich wymogéw mozna natomiast
spowodowac innymi Srodkami niz zastrzezenie monopolu na danego rodzaju dziatalnos¢ gospodarcza
dla oséb z takimi kwalifikacjami. Jest to zresztg zasadg w prawie polskim. Zgodnie z art. 19 ustawy z
dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej, ,[jlezeli przepisy szczegdlne naktadajq
obowigzek posiadania odpowiednich uprawniern zawodowych przy wykonywaniu okreslonego rodzaju
dziatalnosci gospodarczej, przedsiebiorca jest obowigzany zapewnic, aby czynnosci w ramach
dziatalnosci gospodarczej byly wykonywane bezposrednio przez osobe legitymujqcq sie posiadaniem
takich uprawnien zawodowych”. Podobnie Trybunat Konstytucyjny podkresla, ze z art. 20 i 22
Konstytucji nie wynika prawo do osobistego wykonywania dziatalnosci gospodarczej, jedynie prawo do
jej swobodnego podjecia i prowadzenia, po spetnieniu okre$lonych prawem wymogdw formalnych.?

Obecnie obowigzujgce prawo przewiduje caty wachlarz rozwigzan stuzacych ochronie zdrowia
publicznego w zwigzku z funkcjonowaniem aptek. Przede wszystkim wtasciciel apteki, ktory nie jest
farmaceuta, ma prawny obowigzek zatrudnienia na stanowisku kierownika apteki farmaceuty z
odpowiednim doswiadczeniem zawodowym i dajgcego rekojmie nalezytego wykonywania funkcji.
Osoba ta ma z kolei prawny obowigzek nadzoru nad czynnosciami zwigzanymi z wydawaniem lekéw
oraz dokonywania czynnosci zwigzanych z ich nabywaniem do apteki. Ponadto prawo zastrzega
wykonywanie czynnosci zwigzanych z wydawaniem lekdw i innymi ustugami farmaceutycznymi dla
0s6b posiadajgcych odpowiednie wyksztatcenie farmaceutyczne. Zaréwno kierownik apteki, jak i
pozostali farmaceuci podlegaja odpowiedzialnosci zawodowej. Prawo farmaceutyczne i
rozporzgdzenia wykonawcze ustanawiajg tez restrykcyjne warunki lokalowe i sanitarne, od ktérych
spetnienia zalezy uzyskanie zezwolenia na prowadzenie apteki oraz surowy rezim codziennego

20 Wyrok TK z dnia 8 lipca 2008 r., K 46/07.
21 Wyrok TK z dnia 9 stycznia 2010 r., sygn. SK 35/08.
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funkcjonowania apteki, wraz z catym systemem sankcji administracyjnych i karnych dla podmiotu
prowadzgcego apteke i oséb w niej pracujgcych.

Gdy uwzgledni sie catoksztatt regulacji juz obowigzujgcych, ktére z natury swojej stanowig juz
ograniczenia dziatalnosci gospodarczej, trudno znalez¢ uzasadnienie dla wprowadzenia jeszcze dalej
idgcego ograniczenia, tym razem dotyczgcego kwalifikacji wtasciciela apteki (beneficjenta zezwolenia),
ktore prowadzitoby do gospodarczego monopolu okreslonej grupy zawodowej. Zachodzi tu pewna
analogia ze sprawg bedacg przedmiotem wyroku TK z 26 marca 2007 r., sygn. K 29/06, w ktdrej
Trybunat uznat za niezgodny z zasadg wolnosci gospodarczej przepis zastrzegajgcy monopol na
sporzadzanie planéw urzadzenia lasu dla laséw pozostajgcych w zarzadzie Laséw Pariistwowych na
rzecz konkretnego przedsiebiorstwa panstwowego, wskazujac, ze: ,[p]lroces planowania urzgdzenia
lasu zostat poddany tak daleko idgcej kontroli administracyjnej, ze nie istnieje konstytucyjna
koniecznosc siegania po najdalej idgcy srodek, jakim jest ustanowienie (...) monopolu”.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze — jak wynika z orzecznictwa TK — niezbedno$¢ ograniczenia dla
osiggniecia deklarowanego celu powinna by¢ udowodniona Ilub w wysokim stopniu
uprawdopodobniona, zas w sytuacji gdy spetnienie warunku koniecznosci jest watpliwe, nie mozna
uznaé ograniczenia za uzasadnione.?? W analizowanym przypadku brak jest dowoddw lub chocby
uzasadnionych przypuszczen, ze istnieje korelacja miedzy wyksztatceniem wiasciciela apteki a
poziomem zdrowia publicznego. Przeciwnie, doswiadczenia innych panstw europejskich (np. Irlandia)
pokazuja, ze nie wykazano wptywu pomiedzy wprowadzeniem ograniczen aptecznych a wzrostem
poziomu opieki zdrowotnej dla pacjentow.

Nalezy tez zauwazy¢, ze bez wzgledu na wyksztatcenie wtasciciela apteka pozostaje przedsiebiorstwem
dziatajgcym wedtug zasady zysku?®. Nie mozna wiec uznaé za wystarczajacy niekiedy podnoszonego
argumentu, ze w motywacji dziatania witasciciela-farmaceuty i nie-farmaceuty zachodza rdznice
wptywajace na jakos¢ i zgodnos¢ z prawem wykonywanej dziatalnosci.

Co ciekawe, zdecydowane stanowisko co do braku zwigzku miedzy typem wtasnosci apteki a poziomem
zdrowia publicznego wyrazit polski rzad w postepowaniu przed TSUE w potgczonych sprawach C-
171/07 i C-172/07. Warto je przywotaé w tym miejscu, gdyz bytoby ono réwnie uzasadnione w razie
kontroli konstytucyjnosci ograniczen z punktu widzenia prawa krajowego: ,(14) Nalezy mianowicie
odroéznic apteke jako przedsiebiorstwo, od apteki jako wazZnej instytucji wypetniajgcej spoteczna misje
dostarczania lekow i stanowigcej wazny element systemu ochrony zdrowia. Dla zapewnienia ochrony

22 Wyrok TK z dnia 21 kwietnia 2004 r., sygn. K 33/03.

3 W wyroku Sadu Najwyzszego, z 5 grudnia 2014 r., o sygn. lll CZP 93/14, dotyczacego terminu przedawnienia
roszczenia o zwrot kwot refundacji lekow, SN stwierdzit, ze dziatajgce apteki sg przedsiebiorcami i tak jak inni
przedsiebiorcy podlegajg tym samym ograniczeniom, mimo spetniania roli placéwki ochrony zdrowia
publicznego, majacej na celu poprawe zdrowia ludzi i zadania publiczne: ,Na gruncie niniejszych rozwazan nie
sposob przyjqé, iz roszczenie powoda w niniejszej sprawie dochodzone jest w oderwaniu od gfdwnego celu
przedsiebiorstwa prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg, ktérym jest dqzenie do wypracowania konkretnego
zysku (...)".
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zdrowia i zycia o0s6b kupujgcych produkty lecznicze kluczowy jest moment dokonywania zakupu i
mozliwos¢ konsultacji z wykwalifikowanym farmaceutq oraz realizowanie recepty pod jego kontrolg.
Natomiast fakt posiadania apteki, czy zarzadzania niq i prowadzenia spraw administracyjnych przez
farmaceute, nie ma wptywu na poziom bezpieczeristwa osob kupujgcych leki. Odpowiedni poziom
bezpieczeristwa moze zostac¢ zapewniony za pomocq stosownych przepisow prawnych, ktorych
wykonanie mozna powierzy¢ m.in. takze farmaceutom. W tym celu nie jest absolutnie konieczne, aby
farmaceuci pozostawali jedynie wtascicielami aptek. (15) Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem
Trybunatu Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich, to na panstwie korzystajgcym z mozliwosci
stosowania ograniczen w swobodach traktatowych spoczywa ciezar uzasadnienia stosowania
ograniczenia. W opinii Rzeczpospolitej Polskiej nie istnieje zaleznos¢ miedzy odpowiedzialnosciq
gospodarczq i zawodowq farmaceuty, a jej ewentualne wykazanie nalezatoby do Republiki Federalnej
Niemiec. (...) (17) Wedtug Rzeczpospolitej Polskiej nie mozna tez wnioskowac, ze tylko konkretna osoba
bedgca wiascicielem apteki bedzie dgzy¢ do zapewnienia wtasciwego poziomu obstugi klientow w
trosce o ich dobro, w szczegdlnosci w sytuacji, gdy zapewnienie wtasciwego poziomu bedzie jedynym z
warunkéw mozliwosci prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci gospodarczej. (..) (19) W opinii
Rzeczpospolitej Polskiej nie jest koniecznie dla zapewnienia wtasciwego poziomu ochrony zdrowia
pacjentow, aby aptekarz byt jednoczesnie wtascicielem apteki i aby prowadzit jg samodzielnie. W
zwiqzku z powyZszym zakaz prowadzenia apteki przez niektore spdtki nie wydaje sie wtasciwy do

zapewnienia zamierzonego celu, poniewaz pozostaje bez jakiegokolwiek zwigzku z tym celem” 2*

Podsumowujac, w naszej ocenie postulowane ograniczenie nie spetnia przestanki koniecznosci.

Przestanka proporcjonalnosci sensu stricto

Badanie tej przestanki jest celowe, gdy stwierdzi sie przydatnos$é¢ danej regulacji do osiggniecia
deklarowanego celu i jej niezbednos¢. W analizowanym przypadku jest to w naszej ocenie wykluczone
(brak niezbednosci), a co najmniej dyskusyjne (watpliwa przydatnosé). Niemniej dla porzadku nalezy
odniesc sie rowniez do przestanki proporcjonalnosci sensu stricto.

Trybunat wyjasnia znaczenie tej przestanki w sposéb nastepujacy: , Ustawodawca postepuje w zgodzie
z zasadq proporcjonalnosci, gdy sposrod mozliwych srodkéw dziatania wybiera mozliwie najmniej
ucigzliwe dla podmiotow, wobec ktorych majg byc¢ one zastosowane, lub dolegliwe w stopniu nie
wiekszym niz to jest niezbedne wobec zatoZzonego i usprawiedliwionego konstytucyjnie celu” (wyrok z
27 kwietnia 2004 r., K 24/03).

Otéz analizowane ograniczenie, polegajgce na wprowadzeniu monopolu farmaceutéw na prowadzenie
dziatalno$ci gospodarczej na rynku aptek, powinno byé w kazdych okolicznosciach uznane za
nadmierne w stosunku do deklarowanych celéw. W naszym przekonaniu nie ma takiego celu, ktéremu
miatoby stuzy¢ wprowadzenie monopolu farmaceutéw, a ktéry bytby zarazem usprawiedliwiony

24 Uwagi na pi$émie wniesione przez Rzeczpospolita Polska w potaczonych sprawach C-171/07 i C-172/07
Apothekerkammer des Saarlandes e.a i in.
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konstytucyjnie (w praktyce — zdrowie publiczne) i pozbawiony mniej ucigzliwej alternatywy. Odebranie
prawa do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej jest bowiem najbardziej ucigzliwym z perspektywy
art. 22 Konstytucji sSrodkiem, jaki mozna zastosowac.

Przyktadowo, gdyby przyjac (hipotetycznie), ze apteki bedgce wtasnoscig nie-farmaceutéw w wiekszym
stopniu niz apteki farmaceutéw angazujg sie w niedozwolony wywdz lekéw za granice, mozna
przedstawi¢ szereg rozwigzan zmierzajgcych do eliminacji tego zjawiska, ktdre nie wymagaja
wprowadzenia monopolu farmaceutédw na rynku. Praktycznym dowodem na to jest poselski projekt
ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (druk nr 2997, tzw.
nowela antyeksportowa), bedacy przedmiotem aktualnych prac w Sejmie.

Podsumowujac, badane ograniczenie nie spetnia przestanki proporcjonalnosci sensu stricto.
4.2.3.Naruszenie zasady rownosci w 2yciu gospodarczym.

Wprowadzenie zasady , apteka dla farmaceuty” rodzi rdwniez powazne watpliwosci z punktu widzenia
konstytucyjnej zasady rdwnosci (art. 32 Konstytucji).

Trybunat Konstytucyjny przyjmuje, iz zgodnie z zasadg réwnosci wszystkie podmioty prawa
charakteryzujgce sie dang cechg istotng (relewantng) w réwnym stopniu, majg by¢ traktowane réwno.
Przy tym kryteria wyrdzniajgce powinny mie¢ charakter:

relewantny (pozostawa¢ w bezposrednim zwigzku z celem i zasadniczg trescig przepiséw, w
ktérych zawarta jest kontrolowana norma oraz stuzy¢ realizacji tego celu i tresci),

proporcjonalny (waga interesu, ktdremu ma stuzy¢ réznicowanie sytuacji adresatow normy,
musi pozostawa¢ w odpowiedniej proporcji do wagi intereséw, ktére zostang naruszone w
wyniku nieréwnego potraktowania podmiotéw podobnych),

pozostawac w jakim$ zwigzku z innymi wartosciami, zasadami czy normami konstytucyjnymi
uzasadniajagcymi odmienne traktowanie podmiotéw podobnych.?

Problem konstytucyjny w analizowanym przypadku sprowadza sie do tego, czy posiadanie wyzszego
wyksztatcenia farmaceutycznego przez indywidualnego przedsiebiorce lub wspdlnika (udziatowca,
akcjonariusza) spotki stanowi tego rodzaju kryterium wyrdzniajgce, ktére uzasadniatoby
uprzywilejowanie tej grupy przedsiebiorcow wzgledem pozostatych poprzez przyznanie takim osobom
wytgcznego prawa do ubiegania sie o zezwolenie na prowadzenie apteki. Wydaje sie, ze tak nie jest.

Kryterium wyksztatcenia nie ma w tym przypadku charakteru relewantnego do celu regulacji.
Dziatalnos¢ gospodarcza jest prowadzona wedtug identycznych zasad i w podobny sposéb, niezaleznie
od tego czy wihascicielem apteki jest farmaceuta, spétka z udziatem farmaceuty, czy inny podmiot. Co
wiecej, nawet gdyby uznac, ze tego rodzaju zwigzek istnieje (np. w kontekscie podlegania farmaceuty

25 B, Banaszak, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz. Wyd. 2, Warszawa 2012, Legalis, komentarz do
art. 32.
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odpowiedzialnosci zawodowej), uprzywilejowanie farmaceutéw bytoby nieproporcjonalne do skali
naruszenia intereséw pozostatych przedsiebiorcow, w zwigzku z catkowitym zakazem prowadzenia
przez nich dziatalnosci gospodarczej na rynku aptecznym.

4.2.4.Naruszenie wtasnosci.

Wprowadzenie zasady ,,apteka dla farmaceuty” moze potencjalnie naruszaé takze art. 21 ust. 2 i art.
64 ust. 3 Konstytucji, a to w przypadku takiego wprowadzenia regulacji, ktére prowadzitoby do
niemoznosci dalszego korzystania z przedsiebiorstwa i utraty jego ekonomicznej wartosci, w zwigzku z
odebraniem prawa do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej.

Zgodnie z art. 21 ust. 2 Konstytucji wywtaszczenie jest dopuszczalne jedynie wéwczas, gdy jest
dokonywane na cele publiczne i za stusznym odszkodowaniem. Z kolei art. 64 ust. 3 Konstytucji
stanowi, ze wtasnos¢ moze by¢ ograniczona tylko w drodze ustawy i tylko w zakresie, w jakim nie
narusza ona istoty prawa wtasnosci.

Zaliczenie skutkow regulacji zakazujgcej kontynuacji dziatalnosci gospodarczej wykonywanej za
pomocg przedsiebiorstwa aptecznego do kategorii wywtaszczenia moze by¢ dyskusyjne. Nie dochodzi
bowiem do formalnego pozbawienia prawa wtasnosci przedsiebiorstwa. Z drugiej strony odebranie
prawa do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej sprawia, ze prawo wtasnosci przedsiebiorstwa staje
sie wydrazonej z realnej tresci i wartosci ekonomicznej.

Istniejg orzeczenia TK, w ktérych Trybunat zdaje sie przychyla¢ do szerokiej koncepcji wywtaszczenia,
obejmujacej nie tylko pozbawienie, ale takze ograniczenie prawa wtasnosci .

Jezeli uznac (co nie jest oczywiste), ze pozbawienie prawa do prowadzenia apteki jest réwnoznaczne z
wywlaszczeniem przedsiebiorstwa, tego rodzaju zabieg legislacyjny musiatby nastgpi¢ na cele
publiczne i za stusznym odszkodowaniem. Juz na pierwszy rzut oka widaé¢, ze trudno bytoby uzasadnic
przestanke ,celu publicznego”; rzeczywistymi beneficjentami byliby konkurencyjni przedsiebiorcy nie
dotknieci wywtaszczeniem.

Jezeli natomiast zaliczy¢ tego rodzaju ograniczenia do kategorii ingerencji w prawo wtasnosci, bez jego
odbierania (o czym modwi art. 64 ust. 3 Konstytucji), nalezatoby rozwazyé¢, czy ingerencja bytaby
uzasadniona z punktu widzenia zachowania istoty prawa wifasnosci. Wydaje sie, ze odebranie
przedsiebiorcy prawa kontynuacji dziatalnosci gospodarczej za pomocg zespotu sktadnikow
majatkowych $cisle przystosowanych do prowadzenia okreslonego rodzaju dziatalnosci nalezatoby
uzna¢ za naruszajgce istote prawa witasnosci. W konsekwencji norme wprowadzajgcyg takie
ograniczenie prawa wtasnosci nalezatoby uzna¢ za niezgodng z Konstytucjg.

4.2.5.0chrona praw stusznie nabytych.

W zakresie w jakim wprowadzenie omawianego ograniczenia prowadzitoby do odebrania nie-
farmaceutom prawa do kontynuacji dziatalnosci gospodarczej na rynku aptecznym, dochodzitoby
rowniez do naruszenia konstytucyjnej zasady ochrony praw stusznie nabytych.
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Zasada ochrony praw stusznie nabytych, szczegdlnie w odniesieniu do dziatalnosci gospodarczej, nie
oznacza niemoznosci zmiany warunkéw prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Zmiana taka jest
dopuszczalna i moze wigzac sie z ograniczeniem, a nawet zniesieniem praw nabytych, jezeli jednak jest
to uzasadnione celem legitymowanym konstytucyjnie, a negatywne skutki zostang zawezone do
niezbednego minimum.?® Wskazuje sie, ze ustawodawca powinien umozliwi¢ dostosowanie sie
adresatom przepisdw do nowej sytuacji, w szczegdlnosci przez wprowadzenie odpowiedniej vacatio
legis lub ustanowienie przepiséw przejéciowych.?’

Abstrahujgc od braku konstytucyjnego uzasadnienia dla wprowadzenia zasady ,apteka dla
farmaceuty”, jej wprowadzenie z naruszeniem praw nabytych wiascicieli nie-farmaceutéw
potegowatoby stopien naruszenia Konstytucji. Nie mozna bowiem wskazac¢ celu legitymowanego
konstytucyjnie, ktdry uzasadniatby odebranie praw nabytych przez wtascicieli nie-farmaceutéw. Nie
mozna réwniez przyjgé, ze taki sposdb wprowadzenia ograniczen zaweza ich negatywne skutki do
niezbednego minimum — przeciwnie, powoduje on najbardziej niekorzystne dla wifascicieli nie-
farmaceutéw skutki w postaci wykluczenia ich z rynku.

4.3.Postulat ograniczenia liczby aptek prowadzonych przez jeden podmiot

Postulat ten przybierat dotad dwie formy: w pierwszym ujeciu przewidywano ograniczenie liczby aptek
prowadzonych przez jeden podmiot jednej apteki, w drugim — proponowano wprowadzenie zakazu
posiadania, bezposrednio lub za posrednictwem grupy kapitatowej, wiecej niz 1 % aptek w
wojewddztwie.

Istota obu propozycji jest wspdlna; rézny jest jedynie ich poziom dolegliwosci i potencjalnie takze cel
stojacy za ich wprowadzeniem. Wspdlne cechy obu propozycji uzasadniajg ich fagczne omdéwienie.

Ograniczenie ilosci aptek prowadzonych przez jeden podmiot stanowi ograniczenie wolnosci
gospodarczej (por. wyrok TK z 7 czerwca 2005 r., sygn. K 23/04: ,, Wolnos¢ wykonywania okreslonego
rodzaju dziatalnosci gospodarczej miesci w sobie niewgtpliwie zaréwno aspekt "ilosciowy”, zwigzany
ze swobodq okreslania intensywnosci prowadzenia dziatalnosci, jak i "jakosciowy", przez ktory
rozumie¢ mozna swobode okreslenia zakresu prowadzonej dziatalnosci (terytorialnego, personalnego,
rzeczowego)”).

Aby zbadad zgodnos¢ ograniczenia z art. 22 Konstytucji nalezy najpierw ustali¢, jakiego rodzaju ,, wazny
interes publiczny” miatby sta¢ za wprowadzeniem danego ograniczenia. Zdefiniowanie takiego
interesu bedzie pochodng konkretnych wypowiedzi inicjatoréw zmiany legislacyjnej, jednak juz teraz
mozna zatozy¢, ze powotywane bedg wzgledy ochrony zdrowia publicznego oraz ochrony mniejszych
przedsiebiorcéw przed dominacjg rynkows.

26 Wyrok TK z 17 grudnia 2003 r., sygn. SK 15/02.
27 Wyrok TK z 2 grudnia 2002 r., SK 20/01.
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Co do ochrony zdrowia publicznego, nalezy wyrazi¢ watpliwos¢, czy ilos¢ prowadzonych przez jednego
wiasciciela aptek koreluje z poziomem ochrony zdrowia publicznego, a jezeli tak — czy jest to korelacja
pozytywna, czy negatywna. Prawo przewiduje caty szereg rozwigzan, ktére gwarantujg odpowiednia
jakos¢ ustug farmaceutycznych w aptece ogodlnodostepnej, niezaleznie od tego, kto jest jej
wtascicielem. Podstawowym rozwigzaniem jest obowigzek zatrudniania doswiadczonego farmaceuty
w charakterze kierownika apteki.

Co do ochrony mniejszych przedsiebiorcdw, proponowane rozwigzanie wydaje sie oczywiscie
nadmierne do zamierzonego celu. Prawo przewiduje juz spdjny system nadzoru nad zachowaniami
rynkowymi przedsiebiorcow posiadajgcych na tyle istotne udziaty w rynku, ze mogg wptywad
negatywnie na stan konkurencji. Nalezy zauwazyé, ze dysproporcja pomiedzy poziomem udziatu
rynkowego, ktory ustawodawca uznat za wymagajgcy uwagi na gruncie ustawy o ochronie konkurencji
i konsumentow (40 % w rynku wifasciwym) a poziomem proponowanym na gruncie prawa
farmaceutycznego (1 % w skali wojewddztwa, lub wrecz 1 apteka w skali kraju) jest tak ogromna, ze
jest catkiem nieprawdopodobne, by w obu przypadkach chodzito o ochrone tego samego rodzaju
wartosci. Skutek ograniczenia dziatalnosci na rynku aptecznym do tak niskiego poziomu bytby raczej
odwrotny od deklarowanego — zduszenie konkurencji na rynkach lokalnych, pozwalajagce mniejszym
przedsiebiorcom na bardziej swobodng polityke cenowa.

Dodaé nalezy, ze pod wzgledem liczby mieszkarcéw przypadajgcych na jedng apteke Polska miesci sie
mniej wiecej w potowie listy panstw Unii Europejskiej. Abstrahujagc wiec od przydatnosci
proponowanej regulacji do zamierzonego celu, sama diagnoza o sytuacji rynkowej, ktéra wymaga
interwenc;ji, wydaje sie chybiona.

Postulowane ograniczenie budzi réwniez dalsze watpliwosci z punktu widzenia zasady
proporcjonalnosci. Naturalng konsekwencjag wprowadzenia tego rodzaju ograniczen bytyby
niekorzystne skutki dla rynku pracy.

Podobnie jak w przypadku zasady ,apteka dla farmaceuty”, dodatkowe watpliwosci konstytucyjne
mogg powsta¢ w zwigzku ze sposobem wprowadzenia postulowanego ograniczenia w zycie. W razie
przymuszenia przedsiebiorcow do zakonczenia dziatalnosci w dotychczasowym zakresie, dosztoby do
naruszenia praw stusznie nabytych. Potencjalnie mozliwa bytaby réwniez kwalifikacja tego rodzaju
dziatann jako naruszenia istoty prawa wtasnosci (art. 64 ust. 3 Konstytucji), wzglednie faktycznego
wywtaszczenia (art. 21 ust. 2 Konstytucji).

4.4.Postulat ograniczenia liczby aptek na danym terenie

Kryteria geograficzno-demograficzne ograniczajg swobode podejmowania dziatalnosci gospodarczej
na rynku aptecznym, zatem z pewnoscig stanowig ograniczenia wolnosci gospodarczej w rozumieniu
art. 22 Konstytucji.
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Nie dostrzegamy waznego interesu publicznego, ktéry uzasadniatby wprowadzenie tego rodzaju
ograniczen.

Przede wszystkim nie wydaje sie mozliwe, aby w przypadku tego rodzaju ograniczern zastosowac
rozumowanie przedstawione przez Trybunat Sprawiedliwosci UE w podobnych sprawach, polegajace
na wskazaniu zwigzku miedzy ograniczeniem liczby aptek powstajgcych w atrakcyjnych miejscach a
wzrostem liczby aptek lokalizowanych na stabiej zaludnionych terenach. Test zgodnosci z waznym
interesem publicznym, stosowany przez Trybunat Konstytucyjny, wymaga, aby interes, na ktory
powotuje sie ustawodawca, modgt byé bezposrednio zrealizowany z zastosowaniem s$rodka
stanowigcego ograniczenie; nie wystarczy, aby srodek ten byt jedynie ,pomocny” w osiggnieciu celu.
Ponadto TK oczekuje zazwyczaj co najmniej uprawdopodobnienia zwigzku miedzy ograniczeniem a
celem, czesto z wykorzystaniem konkretnych danych z rynku; w tym przypadku zwigzek jest co
najwyzej hipotetyczny.

Dostrzegamy réwniez brak przestanki proporcjonalnosci. Wprowadzenie kryteriow demograficznych
i geograficznych prowadzitoby do koniecznosci przebudowania catego systemu udzielania zezwolen
w kierunku systemu koncesyjnego, prawdopodobnie z elementami przetargowymi. Nie wydaje sie,
aby byfa to uciazliwos¢ zastugujgca na akceptacje, gdy uwzglednié¢ fakt, ze dotad ustawodawca
zastrzegat system koncesyjny dla dziatalnos$ci gospodarczej zwigzanej z bezpieczenstwem panstwa,
ochrong zasobow naturalnych, emisjg radiowq i telewizyjng, przewozami lotniczymi oraz branza
ochroniarska i hazardowa.

Wreszcie nasuwa sie przypuszczenie, ze stosowanie kryteriow demograficznych i geograficznych na
rynku, ktéry nie zapewnia jeszcze wystarczajgcego zaopatrzenia w leki we wszystkich regionach, moze
odnie$¢ skutek odwrotny od zamierzonego, uniemozliwiajac zaktadanie aptek w mniejszych
miejscowosciach i na wsiach.

Omawiany postulat budzi tez watpliwosci z punktu widzenia konstytucyjnej zasady réwnosci.
Wprowadzenie tego rodzaju ograniczen stawiatoby w uprzywilejowanej sytuacji podmioty, ktére juz
dziatajg na rynku, ustanawiajac szczelne bariery dla wejscia na rynek nowych podmiotow.

Dodatkowym argumentem przeciwko ograniczeniom geograficznym bytaby ich potencjalna kolizja z
ustawodawstwem antymonopolowym. W odniesieniu do rynku aptecznego za rynek witasciwy (w
ujeciu geograficznym) uznaje sie rynek lokalny. W jednej z ostatnich decyzji Prezesa UOKiK®
zdefiniowano go jako obszar wyznaczony promieniem ok. 1 km od punktu sprzedazy.?® Wyznaczenie
kryterium geograficznego dla otwarcia nowej apteki na poziomie 1 km gwarantowatoby zatem
monopol na rynku wtasciwym na rzecz istniejgcej juz apteki. Natomiast wyznaczenie tego kryterium na

28 Decyzja Prezesa UOKIK z dnia 27 stycznia 2014 r., decyzja DKK 7/2014 w sprawie koncentracji.

29 W decyzji wskazano, ze za takim okresleniem rynku dla sprzedazy realizowanej przez apteki ogélnodostepne
przemawia fakt, iz prawie 2/3 konsumentéw dokonuje zakupéw w aptece, do ktdrej dociera pieszo ($redni czas
dojscia do apteki wynosi 5 minut), za$ analiza zachowan konsumentéw wskazuje ponadto, ze przy wyborze apteki
konsumenci kierujg sie przede wszystkim odlegtoscig od miejsca zamieszkania, pracy lub przychodni zdrowia.
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poziomie nizszym, w zalezno$ci od wartosci tego kryterium i ew. specyficznych cech danej okolicy,
mogtoby prowadzi¢ do utrwalenia pozycji dominujacej istniejgcej apteki. Tym samym regulacja ta
godzitaby wprost w cel gwarantowany w interesie publicznym (uczciwa konkurencja) przez inng

ustawe.

Dodatkowo, w razie wprowadzenia ograniczenia w sposdéb powodujgcy niemoznosé kontynuowania
dziatalnosci gospodarczej przez podmioty prowadzace apteki nie mieszczgce sie w systemie kryteriow
geograficznym lub demograficznych, prawdopodobna byfaby kolizja unormowan z konstytucyjng
zasadg ochrony praw stusznie nabytych oraz ochrong przed ingerencjg w istote prawa witasnosci,
wzglednie ochrong przed wywtaszczeniem (zob. uwagi w punkcie V.1 powyzej).

4.5.Podsumowanie

1. Postulat wprowadzenia zasady , apteka dla farmaceuty” oceniamy jako oczywiscie niezgodny z
konstytucyjng zasadg wolnosci gospodarczej, a dodatkowo budzgcy watpliwosci z punktu
widzenia konstytucyjnej zasady réwnosci. W zaleznosci od sposobu wprowadzenia w zycie, moze
on réwniez narusza¢ konstytucyjng ochrone wtasnosci oraz zasade ochrony praw stusznie
nabytych.

2. Zasada ,apteka dla farmaceuty” byta juz przedmiotem orzeczenia Trybunatu Konstytucyjnego z
dnia 20 sierpnia 1992 r. (sygn. K 4/92). Trybunat uznat tego rodzaju rozwigzanie za
niekonstytucyjne, w zwigzku z nieuzasadniong ingerencjg w swobode dziatalnosci gospodarczej.
Zdaniem Trybunatu wprowadzenie monopolu farmaceutéw na prowadzenie aptek nie byto
konieczne do realizacji celu w postaci ochrony zdrowia publicznego, gdyz przepisy prawa w
stopniu wystarczajgcym chronig zdrowie i zycie pacjentéw, w szczegélnosci poprzez obowigzek
zatrudniania na stanowisku kierownika apteki farmaceuty oraz obowigzku sprzedazy lekéw
wytacznie przez farmaceute, ktory gwarantuje odpowiedni poziom sSwiadczonej opieki
zdrowotne;.

3. Orzeczenie TK 2 1992 r. nalezy uznac za nadal aktualne, gdyz zastosowanie w nim konstytucyjne
wzorce kontroli (ochrona swobody dziatalnosci gospodarczej oraz ochrona prawa wtasnosci)
obowigzujg takze na gruncie Konstytucji z 1997 r., bez istotnych zmian. Na aktualnos¢ orzeczenia
z 1992 r. wskazuje takze stanowisko Rzecznika Praw Obywatelskich przedstawione w
postepowaniu przed TK w 2002 r.

4. Analiza postulatu wprowadzenia zasady ,apteka dla farmaceuty” pod katem obecnie
obowigzujgcej Konstytucji rowniez prowadzi do wniosku, ze takie ograniczenia nie bytyby zgodne
z Konstytucja. Przede wszystkim nie jest to ograniczenie, ktdre mozna by usprawiedliwi¢ waznym
interesem publicznym. Brak jest dowodow lub choc¢by wiarygodnych podstaw do twierdzenia, ze
zastrzezenie wtasnosci aptek wytgcznie dla farmaceutéw przyczyni sie do poprawy opieki

zdrowotnej lub eliminacji zagrozen. Ponadto ochrona zdrowia publicznego jest mozliwa z
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uzyciem mniej ucigzliwych skutkéw, w szczegdlnosci poprzez stosowanie obecnie
obowigzujgcych przepiséw prawa. Podobne stanowisko zostato przedstawione przez polski Rzad
w 2008 r. w postepowaniu przed TSUE w potgczonych sprawach C-171/07 i C-172/07.

5. W kontekscie rozpatrywanego zagadnienia watpliwe jest réwniez zachowanie zasady rownosci.
Wyksztatcenie przedsiebiorcy nie stanowi cechy relewantnej dla dopuszczalnosci podejmowania
dziatalnosci gospodarcze;j.

6. Osobng kwestig jest zgodnos¢ tych ograniczen z Konstytucja w zaleznos$ci od sposobu ich
wprowadzania w zycie. W razie wprowadzenia zasady , apteka dla farmaceuty” ze skutkiem dla
funkcjonujgcych przedsiebiorstw, dosztoby do naruszenia ochrony praw stusznie nabytych, gdyz
przedsiebiorcy nie byliby w stanie dostosowaé sie do nowych przepiséw w sposéb inny niz
sprzedaz przedsiebiorstw. Potencjalnie moze dojs¢ réwniez do naruszenia konstytucyjnej
ochrony prawa wifasnosci, w zwigzku z pozbawieniem prawa do korzystania z przedsiebiorstwa
aptecznego zgodnie z jego przeznaczeniem, co mogtoby zostaé uznane przez Trybunat za
naruszenie prawa do wfasnosci rownoznaczne w skutkach z wywilaszczeniem bez
odszkodowania.

7. Trybunat nie zajmowat sie dotad ograniczeniami dotyczgcymi liczby aptek, jakie moze prowadzié¢
jeden podmiot. W naszej ocenie ograniczenia tego rodzaju bytyby niezgodne z konstytucyjna
zasadg wolnosci gospodarczej, jako niespetniajgce przestanki przydatnosci, koniecznosci i
proporcjonalnosci. Nie ma dowoddw na ujemng korelacje miedzy poziomem ochrony zdrowia
publicznego a liczbg aptek prowadzonych przez jeden podmiot; rozsadek podpowiada, ze
korelacja moze by¢ pozytywna, w zwigzku z wiekszg zdolnoscig do inwestycji i podnoszenia
jakosci ustug farmaceutycznych przez podmioty prowadzace sieci aptek. Prawo przewiduje
szereg rozwigzan, ktére gwarantujg odpowiednig jakos¢ ustug farmaceutycznych w aptece
ogodlnodostepnej, niezaleznie od tego, kto jest jej wtascicielem. Ograniczenia nie uzasadnia tez
ochrona mniejszych przedsiebiorcéw przed dominacjg rynkowg, gdyz prawo przewiduje juz
instrumenty ochronne (prawo antymonopolowe, ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji).

8. W razie wprowadzenia ograniczen przedmiotowych w sposéb powodujgcy koniecznosé
przymusowej sprzedazy placéwek ponad pewng liczbe, zasadne bytoby upatrywanie w takich
dziataniach naruszenia konstytucyjnej zasady ochrony praw stusznie nabytych, a potencjalnie
rowniez ochrony przed ingerencjg w istote wtasnosci, wzglednie ochrony przed faktycznym
wywitaszczeniem.

9. Na podobnie krytyczng ocene zastuguje innego rodzaju ograniczenie wtasnosciowe, aktualnie
obowigzujgce w polskim prawie — zakaz wydawania zezwolenia podmiotowi posiadajgcemu
wiecej niz 1 % aptek w wojewddztwie lub nalezacemu do grupy kapitatowej, ktéra przekracza
ten prég. Norma ta nie pozostaje w zadnym zwigzku ze zdrowiem publicznym; trudno wskazac
inne respektowane przez Konstytucje wartosci, ktédre norma miataby realizowac. Co wiecej, sg

podstawy, by twierdzi¢, ze norma ta ma charakter dyskryminacyjny wobec inwestoréw
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10.

11.

12.

13.

14.

zagranicznych. Prowadzi to do wniosku, ze norma ta jest niezgodna z konstytucyjng zasada
wolnosci gospodarczej z uwagi na brak waznego interesu publicznego, a moze réwniez kolidowac
z traktatowg swoboda przedsiebiorczosci, w zwigzku z brakiem uzasadnienia wzgledami zdrowia
publicznego i dyskryminacyjnym charakterem.

Spotykane postulaty zaostrzenia ww. normy poprzez skierowanie jej (w drodze wyktadni lub
zmiany przepisu) do posiadaczy zezwolen, tj. wprowadzenie prawnego zakazu posiadania wiecej
niz 1 % aptek w wojewddztwie zastugujg na podobng ocene. Dodatkowo nalezatoby wskazaé na
niezgodnosc takiej zaostrzonej normy z konstytucyjng ochrong wtasnosci i ochrong praw stusznie
nabytych.

Ograniczenia demograficzno-geograficzne nie byty dotad przedmiotem wypowiedzi Trybunatu
Konstytucyjnego. W naszej ocenie wprowadzenie tego rodzaju ograniczen mogtoby zostac
uznane za niezgodne z konstytucyjng zasadg wolnosci gospodarczej, z uwagi na brak waznego
interesu publicznego, ktéry przemawiatby za ich wprowadzeniem. Brak jest wymaganego (w
Swietle orzecznictwa TK) zwigzku miedzy tego rodzaju ograniczeniami a ochrong zdrowia
publicznego. Bezposrednie skutki takiej regulacji mogtyby byé wrecz niekorzystne dla zdrowia
publicznego, prowadzac do ograniczenia dostepnosci aptek dla ludnosci. Ponadto wprowadzenie
kryterium geograficznego kolidowatoby z celami zapewnianymi przez prawo antymonopolowe,
gwarantujac istniejgcym aptekom monopol na wtasciwym rynku geograficznym wyznaczonym
zgodnie z orzecznictwem UOKIK (przy kryterium na poziomie 1 km) lub pozycje dominujaca (przy
kryterium na nizszym poziomie).

Ewentualne wprowadzenie takich ograniczen z mocg wsteczng, ze skutkiem w postaci
wygasniecia lub mozliwosci cofania zezwoler, uzasadniatoby dodatkowo zarzut naruszenia
konstytucyjnej ochrony wtasnosci oraz ochrony praw stusznie nabytych.

Omawiany postulat budzi tez watpliwosci z punktu widzenia konstytucyjnej zasady réwnosci.
Wprowadzenie tego rodzaju ograniczen stawiatoby w uprzywilejowanej sytuacji podmioty, ktore
juz dziatajg na rynku, ustanawiajgc szczelne bariery dla wejscia na rynek nowych podmiotéw.

Dodatkowo, w razie wprowadzenia ograniczenia w sposob powodujgcy niemoznosé
kontynuowania dziatalnosci gospodarczej przez podmioty prowadzgce apteki nie mieszczgce sie
we wprowadzonym systemie kryteriow geograficznym lub demograficznych, prawdopodobna
bytaby kolizja unormowan z konstytucyjng zasadg ochrony praw stusznie nabytych oraz ochrong
przed ingerencjg w istote prawa witasnosci, wzglednie ochrong przed wywtaszczeniem.
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5. Ocena postulowanych ograniczer z punktu widzenia zobowigzan miedzynarodowych Rzeczpospolitej
Polskiej

Wprowadzenie ograniczen witasnosciowych lub geograficzno-demograficznych na rynku aptek moze
uzasadniac ochrone takze na gruncie prawa miedzynarodowego. Ponizej opisano dwa rodzaje rezimow
prawnomiedzynarodowych, ktére nalezy uwzgledni¢ przy ocenie zgodnosci z prawem opisywanych
ograniczen.

5.1.0chrona wtasnosci na gruncie Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka.

Polska jest strong Konwencji o ochronie praw cztowieka i podstawowych wolnosci sporzadzonej w
Rzymie dnia 4 listopada 1950 r. (zwanej takze Europejska Konwencjg Praw Cztowieka, dalej w tekscie
jako ,Konwencja”). Interesujgcy nas aspekt zastosowania Konwencji to ochrona prawa wtasnosci.
Zgodnie z art. 1 Protokotu | do Konwencji: ,[klaZzda osoba fizyczna i prawna ma prawo do
poszanowania swego mienia. Nikt nie moze by¢ pozbawiony swojej wtasnosci, chyba ze w interesie
publicznym i na warunkach przewidzianych przez ustawe oraz zgodnie z ogdlnymi zasadami prawa
miedzynarodowego. Powyisze postanowienia nie bedqg jednak w Zaden sposob naruszac prawa
paristwa do stosowania takich ustaw, jakie uzna za konieczne do uregulowania sposobu korzystania z
wtasnosci zgodnie z interesem powszechnym lub w celu zabezpieczenia uiszczania podatkéw bgdz
innych naleznosci lub kar pienieznych”.

Z orzecznictwa wynika, ze zasade drugg (okreslajgcg warunki legalnego pozbawienia wtasnosci) i
trzecig (zastrzegajacg dla panstw prawo do regulacji sposobu korzystania z wiasnosci w drodze
ustawy), dotyczace konkretnych sposobdéw ingerencji w prawo do poszanowania mienia, nalezy
interpretowaé z uwzglednieniem pierwszej - poszanowania mienia, ktéra ma charakter ogdlny.3°

Konwencyjna ochrona witasnosci odnosi sie przede wszystkim do aktdw stosowania prawa, jednak nie
jest wykluczone naruszenie Konwencji takze w drodze stanowienia prawa.

W razie naruszenia jednego z praw lub wolnosci chronionych Konwencja, w tym prawa wtasnosci,
osoba pokrzywdzona naruszeniem (w tym osoba prawna) ma prawo do indywidualnej skargi do
Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka - (,,ETPC”), po wyczerpaniu drogi odwotawczej w kraju,
terminie 6 miesiecy od ostatecznego orzeczenia®!. Jesli Trybunat stwierdzi, ze nastgpito naruszenie
Konwencji oraz jesli prawo wewnetrzne zainteresowanego panstwa pozwala tylko na czesciowe
usuniecie konsekwencji tego naruszenia, Trybunat orzeka, gdy zachodzi potrzeba, ,stuszne
zadoscuczynienie” pokrzywdzonej stronie (rozumiane jako odszkodowanie za szkode rzeczywisty,

30 M.A. Nowicki, Nowicki M.A., Wokét Konwencji Europejskiej. Komentarz do Europejskiej Konwencji Praw
Cztowieka, LEX 2010, komentarz do art. 1 protokotu nr 1 do Konwencji.

31 W niektdrych typach spraw konieczne jest réwniez ztozenie skargi konstytucyjnej przed ztozeniem skargi do
Trybunatu w Strasburgu (Szott-Medynska przeciwko Polsce (decyzja ETPCz nr 47414/99). Z drugiej strony w
przypadku, gdy skarga konstytucyjna zostanie w Swietle uregulowan krajowych uznana za niedopuszczalng,
ztozenie skargi do ETPC po takim rozstrzygnieciu moze zosta¢ uznane za spdznione — zob. sprawa stowarzyszenia
aptek sieciowych HGYSZ v. Wegry, sprawa nr 66925/12.
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utracone zyski, a w razie potrzeby takze za krzywde). W sprawach zwigzanych z wywtaszczeniem czestg
praktyka jest orzeczenie nakazu przywrdcenia stanu rzeczy do stanu sprzed naruszenia, a jednocze$nie
okreslenie wysokosci zado$€uczynienia ptatnego w okreslonym terminie w razie braku zastosowania
sie panstwa do pierwszego nakazu. Konwencja nie okresla szczegdtowych zasad ustalania
odszkodowania; mozna wskazac, ze jego celem nie jest "ukaranie" panstwa, ktdére dopuscito sie
pogwatcenia Konwengji, lecz zrekompensowanie skarzgcemu negatywnych skutkow, ktére w zwigzku
z tym ponidst; wynagrodzenie za szkode w takim stopniu, w jakim to wydarzenie jest skutkiem
naruszenia, ktére w inny sposdb nie moze by¢ usuniete.3? Nie stanowi przeszkody w zasadzeniu fakt,
ze skarzacy mogtby otrzymaé odszkodowanie w postepowaniu krajowym.33

W bogatym orzecznictwie ETPC mozna odnalez¢ liczne przyktady spraw, w ktérych ochrona wtasnosci
znalazta zastosowanie w sytuacjach ingerencji panstwa w dziatalno$¢ gospodarczg, pomimo tego ze
formalnie nie odjeto skarzgcym tytutu prawnego do sktadnikdéw majatkowych, za pomocg ktdérych
prowadzili dziatalnos$¢. Za naruszenie art. 1 protokotu nr 1 do Konwencji uznaje sie w orzecznictwie
ETPC dziatanie panstwa, ktére nie polega na odjeciu prawa wtasnosci, ale wywotuje skutki ktére czynig
niemozliwym wykonywania prawa do ,niezaktéconego korzystania z wtasnosci” w sposdb zgodny z jej
przeznaczeniem3*. W wyroku z dnia 23 wrzeénia 1982 r. w sprawie Sporrong And Lénnroth v. Szwecja
ETPC stwierdzit, ze ,,[w] braku formalnego wywtfaszczenia, tj. przeniesienia wtasnosci, Sqd musi zbada¢
rzeczywiste aspekty rozpatrywanej sprawy (...) Poniewaz Konwencja ma na celu zagwarantowanie
praw, ktore sq "praktyczne i skuteczne" (...), nalezy ustalic¢, czy dana sytuacja nie byta jednoznaczna w
skutkach do faktycznego wywtaszczenia”. Ochrona przed tak rozumianym, posrednim wywtaszczeniem
obejmuje wszelkie dziatania administracji publicznej, ktore majg decydujgce znaczenie dla prawa
wtasnosci (wyrok z dnia 21 lutego 1990 r. w sprawie Hakansson i Sturesson v. Szwecja).

Jedng z form, w jakiej moze dojs¢ do takiego ,posredniego” wywlaszczenia jest pozbawienie
administracyjnej licencji. W wyroku z dnia 7 lipca 1989 r. w sprawie Tre Traktorer Aktiebolag v.
Szwecja, Trybunat stwierdzit, ze cofniecie wczesniej wydanej licencji stanowi naruszenie
»hiezaktéconego korzystania z wtasnosci”. Utrzymanie licencji byto jednym z gtéwnych warunkéw dla
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej skarzacej spotki, a jego wycofanie miat negatywny wptyw na
wartos¢ firmy oraz jej wartosc.

Konkludujac powyisze uwagi, wprowadzenie ograniczen wfasnosciowych lub geograficzno-
demograficznych w sposéb skutkujgcy pozbawieniem prawa do kontynuacji dziatalnosci w
dotychczasowym zakresie moina oceni¢ jako dziatanie sprzeczne z art. 1 protokotu nr 1 do

32 R, Degener, [w:] L. Garlicki, P. Hofmarski, A. Wrébel, Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Podstawowych
Wolnosci. Komentarz do artykutéw 19-59 oraz Protokotéw dodatkowych. Tom Il. Komentarz. Warszawa 2010,
komentarz do art. 41.

3 Ibidem

34 Wyrok w sprawie Sporrong | Lénnroth v. Szwecja z 23 wrzeénia 1982 r.; wyrok w sprawie Dogan i in. v. Turcja
z 29 czerwca 2004 r.; wyrok w sprawie Ayangil i in. v. Turcja z 6 grudnia 2011 r.
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Konwencji. Skuteczne ztozenie skargi indywidualnej do ETPC bedzie wymagato jednak uprzedniego
wyczerpania drogi krajowej (np. w razie gdyby procedura krajowa przewidywata wydanie decyzji
administracyjnej stanowigcej podstawe pozbawienia prawa do prowadzenia dziatalnosci) i dochowania
terminu 6 miesiecy. Podmiotami uprawnionymi bedg przede wszystkim podmioty bedgce
beneficjentami zezwolen, natomiast ochrony na podstawie Konwencji mogga poszukiwac pod pewnymi
warunkami takze podmioty bedace akcjonariuszami (udziatowcami) posiadaczy zezwolen.

Dla petnej informacji nalezy dodaé, ze do ETPC zostaty ztozone skargi indywidualne na wegierskie
ustawodawstwo zmuszajace nie-farmaceutéw do wyzbycia sie czeéci udziatdw w aptekach®. Skargi te
zostaty jednak uznane za niedopuszczalne w zwigzku z przekroczeniem terminu, wynikajagcym z
mylnego uwzglednienia w danych okolicznosciach skargi konstytucyjnej jako srodka odwotawczego
przerywajgcego bieg terminu na ztozenie skargi.

5.2.0chrona inwestycji zagranicznych na podstawie dwustronnych uméw miedzynarodowych.

Rzeczpospolita Polska zawarta w ostatnich trzech dekadach dwustronne umowy miedzynarodowe o
wzajemnej ochronie inwestycji (Bilateral Investment Treaty, BIT) z kilkudziesiecioma panstwami.
Celem tych umow jest zobowigzanie sie panstw bedacych ich stronami do ochrony inwestycji
dokonywanych przez inwestoréw z jednego panistwa na terytorium drugiego. Cechg charakterystyczng
umow BIT jest przyznane inwestorom szczegdlnego narzedzia ochrony prawnej, jakim jest mozliwos$¢
wszczecia arbitrazu w zwigzku z naruszeniem inwestycji przez inwestora bezposrednio przeciwko
panstwu przyjmujgcemu inwestycje. Praktyka miedzynarodowego obrotu pokazuje, ze narzedzie to
jest z sukcesem wykorzystywane przez inwestoréw zagranicznych, przede wszystkim w celu
dochodzenia odszkodowania pienieznego od panstw przyjmujacych. Wedtug publicznie dostepnych
informacji Rzeczpospolita Polska uczestniczyta jako pozwany w ok. 20 arbitrazach wszczetych przez
inwestorow zagranicznych (liczba toczgcych sie arbitrazy z udziatem Polski nie jest znana). W wyniku
czesci tych postepowan doszto do zasgdzenia od Polski odszkodowania pienieznego lub do ugody, na
podstawie ktdrej inwestor otrzymat odszkodowanie lub inne $wiadczenia®.

Biorgc pod uwage, ze znaczaca czes$¢ aptek w Polsce jest wtasnoscig lub znajduje sie pod kontrolg
inwestorow zagranicznych, nalezy uwzgledni¢ fakt prawnomiedzynarodowej ochrony praw tych
inwestorow na podstawie umow BIT. W dalszych wywodach uwzgledniono tres¢ uméw BIT zawartych

35 HGYSZ v. Wegry, sprawy nr 66925/12 i 73696/13.

36 Np. ugoda w sprawie Eureko B.V. na podstawie polsko-holenderskiej BIT, wyrok w sprawie Cargill Inc. na
podstawie polsko-amerykanskiej BIT, ugoda w sprawie sprawa Juvel Ltd i Bithell Holdings Ltd. (akcjonariusze
Sferia SA) na podstawie polsko-cypryjskiej BIT.
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z panstwami, z ktérych pochodza lub z ktérymi sg zwigzani inwestorzy na rynku aptecznym w Polsce
(Holandia, Litwa, Stowacja, lzrael, Cypr, Luksemburg)®’.

Analizowane umowy BIT, okreslajg zobowigzania stron wedtug podobnego wzorca. Umowy definiujg
pojecie ,inwestycji” bedacej przedmiotem ochrony i ,,inwestora” bedgcego podmiotem uprawnionym
do poszukiwania ochrony. Nastepnie okreslajg wzajemne zobowigzania stron w zakresie traktowania
inwestycji drugiej strony. Wreszcie ustanawiajg procedure rozstrzygania sporow miedzy panstwami-
sygnatariuszami oraz miedzy inwestorami a panstwami przyjmujgcymi inwestycje.

Pojecie , inwestycji” jest typowo okreslane jako ,wszelkie mienie” inwestora (w przypadku umowy
polsko-belgijsko-luksemburskiej , wszystkie czesci majgtku i wszystkie wkitady bezposrednie Ilub
posrednie wniesione do wszystkich spotek”). Dodatkowo wymienia sie przyktady sktadnikéw
majatkowych wchodzacych w skfad ,inwestycji” — katalog ten obejmuje typowo wszelkie mienie
ruchome, nieruchome i niematerialne, ale takze rézne formy zaangazowania kapitatowego w spétki
(akcje, udziaty, obligacje itd.), a w przypadku niektdrych uméw (Holandia, Stowacja, Litwa) wymienia
sie w sposdb wyrazny rdwniez ,,prawo do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej”, w tym przyznane
na podstawie decyzji administracyjnych.

Pojecie ,inwestora” odnosi sie — w przypadku oséb prawnych — do podmiotéw utworzonych zgodnie z
prawem panstwa bedgcego strong umowy BIT. Niektére umowy BIT (np. Litwa, Holandia) rozszerzajg
to pojecie na spotki zarejestrowane w panstwach trzecich, jednak kontrolowane przez podmioty
utworzone w panstwie bedgcym strong umowy BIT.

Zobowigzania stron obejmujg typowo:
zobowigzanie do dopuszczania i popierania inwestycji;
zobowigzanie do uczciwego i sprawiedliwego traktowania inwestycji,

zobowigzanie do powstrzymania sie od ,nieuzasadnionych lub dyskryminacyjnych” dziatan
dotyczacych eksploatacji, zarzadzania, utrzymywania, dysponowania inwestycjg; niekiedy
wyraznie wymienia sie réwniez prawo do ,rozszerzania” inwestycji (Stowacja, Litwa);

zobowigzanie do przyznania inwestycjom petnego bezpieczenstwa i ochrony w stopniu nie
mniejszym niz przyznane inwestycjom krajowym i inwestycjom pochodzgcym z panstw
trzecich (klauzula najwyzszego uprzywilejowania);

zakaz posredniego lub bezposredniego wywtaszczenia inwestycji, o ile nie zostang spetnione
tacznie nastepujgce warunki: (i) decyzje sg podejmowane w interesie publicznym zgodnie z
obowigzujgca procedurg prawng; (ii) podjete decyzje nie sg dyskryminacyjne lub sprzeczne z

37 Lista ta nie jest wyczerpujaca, ani definitywna — wskazanie paristwa pochodzenia inwestora i w konsekwencji
wskazanie, ktéra umowa BIT moze znalez¢ zastosowanie, wymaga w kazdym wypadku szczegétowej analizy
struktury inwestycji.

38 pominieto kwestie nie zwigzane bezposérednio z interesujgcymi nas zagadnieniami, np. kwestie opodatkowania
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zobowigzaniami podjetymi przez panstwo; (iii) decyzjom towarzyszy zapewnienie wyptaty
sprawiedliwej rekompensaty, stosownie do wartosci rynkowej inwestycji ustalonej wedtug
stanu zanim decyzja o wywtaszczeniu statfa sie publicznie wiadoma. Pod pojeciem posredniego
wywiaszczenia rozumie sie w praktyce dziatania, ktére nie musza pozbawiaé inwestora tytutu
prawnego do inwestycji, jednak pozbawiajg inwestycje realnej wartosci ekonomicznej.

Umowy okreslajg rowniez podstawe do rozwigzywania sporéw miedzy umawiajacymi sie panstwami
odnoszacych sie do inwestycji na drodze dyplomatycznej oraz procedure rozwigzywania sporéow
miedzy painstwami w arbitrazu miedzynarodowym.

Z punktu widzenia inwestordw kluczowym elementem umoéw BIT sg procedury rozwigzywania sporéw
w arbitrazu miedzynarodowym bezposrednio miedzy inwestorem a panstwem przyjmujgcym. Umowy
BIT niejednolicie okreslajg mozliwy przedmiot sporu. Jedne (np. polsko-holenderska) odnoszg sie
stricte do sporéw dotyczacych wywtaszczenia inwestycji, inne (np. polsko-cypryjska) méwig o sporach
dotyczacych ,zasadniczych aspektow zwigzanych z prowadzeniem dziatalnosci, takich jak decyzje
wywtaszczeniowe”, inne jeszcze (np. polsko-stowacka, polsko-izraelska, polsko-litewska) nie
ograniczajg przedmiotu sporu.

Typowo wymaga sie, aby arbitraz poprzedzita, z wyprzedzeniem 6-miesiecznym (w przypadku umowy
polsko-izraelskiej 3-miesiecznym) notyfikacja sporu dokonana przez inwestora wobec parstwa
przyjmujgcego na pismie. Arbitraz mozna wszczgé dopiero w razie niepowodzenia proby rozwigzania
sporu w sposéb polubowny.

Umowy przewidujg rdozne fora rozstrzygania sporéw arbitrazowych — arbitraz ad hoc (Holandia,
Stowacja, Izrael, Litwa, Luksemburg), Instytut Arbitrazowy Trybunatu Arbitrazowego Izby Handlowej w
Sztokholmie (Cypr, Stowacja, Litwa, Luksemburg), Trybunat Arbitrazowy Miedzynarodowe] Izby
Handlowej w Paryzu (Stowacja, Litwa).

Materialnoprawng podstawag rozstrzygania sporéw sg przede wszystkim postanowienia danej umowy
(w tym zobowigzania, o ktérych mowa w pkt c), d) i e) powyzej), a takze powszechnie obowigzujgce
normy i zasady prawa miedzynarodowego. Niektdre umowy BIT w sposdb wyrazny nakazuja
uwzgledniaé¢ prawo krajowe panstwa przyjmujgcego (Stowacja, Litwa, Luksemburg), jednak nalezy
podkresli¢, ze nie moze ono samo w sobie stuzy¢ za usprawiedliwienie naruszenia zobowigzan

wynikajacych z umowy.>®

Odnoszac powyzsze uwagi do przedmiotu Raportu, nalezy uznaé, ze wprowadzenie ograniczen
dotyczacych prawa do prowadzenia aptek, w zakresie w jakim bedzie dotyczyto inwestordow z panistw,
ktore zawarty z Polskg umowy BIT, moze zosta¢ uznane za dziatanie niezgodne ze zobowigzaniami

39 7ob. A. Belohlavek, Ochrona bezposrednich inwestycji zagranicznych w Unii Europejskiej, Gliwice 2010, pkt 27:
»Tres¢ BIT proponowanych zwykle przez kraje europejskie opiera sie na prawie zwyczajowym, ich celem jest
udzielenie inwestorom zagranicznym znacznych gwarancji majgtkowych i prawnych przekraczajgcych ramy
powszechnego prawa miedzynarodowego, a czesto takze wyraznych uregulowan przepisow pochodzenia
krajowego”.
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Rzeczpospolitej Polskiej wynikajagcymi z uméw BIT, a w konsekwencji doprowadzi¢ do zasadzenia na
rzecz poszkodowanych inwestoréw odszkodowan, ew. innego rodzaju Swiadczen (teoretycznie
rowniez przywrdcenia stanu sprzed naruszenia), w arbitrazu miedzynarodowym.

Zagraniczne inwestycje na polskim rynku aptecznym sg zazwyczaj dokonywane w drodze zakupu akcji
(udziatéw) w spétkach prowadzacych apteki oraz w drodze uzyskiwania nowych zezwolen przez spoétki
prawa polskiego kontrolowane — bezposrednio lub posrednio — przez podmioty zagraniczne. W
typowej sytuacji inwestycje dokonane w opisany sposéb bedg uwazane za ,inwestycje” w rozumieniu
umow BIT, natomiast inwestorami, uprawnionymi do poszukiwania ochrony na podstawie uméw BIT,
beda podmioty bedgce akcjonariuszami (udziatowcami) polskich spdétek prowadzgcych apteki. W
przypadku niektorych BIT zakres pojecia ,,inwestor” moze siegac szczebel nizej (obejmujgc same spotki
prawa polskiego prowadzace apteki) lub wyzej (obejmujac spoétki prawa panstwa pochodzenia, ktére
kontrolujg polskie spétki za posrednictwem innych spétek, w tym z krajéw trzecich).

Co do dziatan, ktére mogq by¢ uznane za sprzeczne zumowami BIT, w pierwszej kolejnosci nalezy do
tej kategorii zaliczy¢ rozwigzania prawne, ktére skutkowatyby pozbawieniem prawa do dalszego
prowadzenia juz funkcjonujacych aptek (np. wygasniecie zezwolen wydanych nie-farmaceutom,
wygasniecie zezwolen posiadanych przez jeden podmiot lub grupe kapitatowa ponad ustalong
liczbe, wygasniecie zezwolen w zbyt nasyconych miejscowosciach).

Tego rodzaju dziatania spetniatyby znamiona posredniego wywtaszczenia inwestycji. Pozbawienie
inwestora mozliwosci czerpania korzysci z inwestycji, w szczegélnosci poprzez pozbawienie
administracyjnego zezwolenia wymaganego dla prowadzenia dziatalnosci, nawet jesli nie dochodzi do
formalnego pozbawienia tytutu prawnego do sktadnikéw inwestycji, jest powszechnie uznawane za
mozliwg forme wywtaszczenia inwestycji (tzw. wywtaszczenie posrednie, kroczace).*

Legalnosé wywtaszczenia bytaby — w typowym przypadku — uzalezniona od jego zwigzku z interesem
publicznym, niedyskryminacyjnego charakteru wywtaszczenia oraz zapewnienia odpowiedniego
odszkodowania. W razie sporu tres¢ tych przestanek jest kazdorazowo oceniana przez dany sktad
orzekajacy, jednak juz z géry mozna zgtosi¢ watpliwos¢, czy w aktualnym stanie rzeczy wywtaszczenie
zagranicznych inwestorow mogtoby by¢ uznane za podjete w interesie publicznym — nie wykazano
przeciez istnienia zadnych negatywnych zjawisk zwigzanych z istnieniem sieci, ktdrych zwalczanie
uzasadniatoby teze o dziataniu w interesie publicznym. Trudno uzna¢ za interes publiczny dziatan w
celu polepszenia dochodowosci aptek indywidualnych, gdyz bytoby to dziatanie o charakterze
dyskryminacyjnym, przesgdzajgce o bezprawnosci wywtaszczenia.

Na marginesie mozna doda¢, ze dyskryminacyjny charakter srodka nie musi wynika¢ bezposrednio z
tresci przepisdw prawa, a moze by¢ widoczny na podstawie skutkdw jego zastosowania; przyktadowo
w wyroku z dnia 1 marca 2008 r. w sprawie Cargill Inc. v. Rzeczpospolita Polska Trybunat uznat, ze

40 7Zob. np. sprawa Goetz v. Burundi, Lauder v. Republika Czeska, CME v. Republika Czeska, Middle East Cement
v. Egipt, sprawa Tecmed v. Meksyk.
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zagraniczny producent izoglukozy zostat w wiekszym stopniu dotkniety wprowadzeniem krajowych
kontyngentéw na izoglukoze niz krajowi producenci cukru, co wystarczyto do przyjecia, iz doszto do
naruszenia gwarancji narodowego traktowania.

Jak sie wydaje, opisane dziatania mozna byloby uzna¢ za wywtaszczenie takze jezeli dotyczytyby
podmiotéw prowadzgcych apteki w ramach sieci franczyzowej — podmiotem korzystajgcym z ochrony
przewidzianej w umowie BIT bytby w tym przypadku organizator sieci (franczyzodawca), ktéry utracit
mozliwos$é czerpania zyskéw z komercjalizacji licencji w ramach umoéw z uczestnikami sieci
(franczyzobiorcami).*

W przypadku wprowadzenia ograniczen witasnosciowych lub geograficzno-demograficznych
dziatajacych jedynie na przysztosé, co do zasady trudno bytoby powotywaé sie na ochrone przed
wywtaszczeniem. Tego rodzaju dziatania mogtyby natomiast podlegac¢ ocenie z punktu widzenia
zobowigzania do réwnego i sprawiedliwego traktowania. Przyjmuje sie, ze ,[s]tandard
sprawiedliwego i rownego traktowania jest scisle zwigzany z pojeciem uzasadnionych oczekiwarn, ktére
jest gtownym elementem i zarazem miarq przestrzegania tego standardu. Zgodnie z nim w stosunku
do ochrony inwestycji wychodzi sie z zatozenia, Ze paristwo przyjmujgce podjeto zobowigzanie
traktowania zagranicznych inwestorow tak, aby nie doszto do udaremnienia ich uzasadnionych i
adekwatnych oczekiwari”.*?> Ochrona uzasadnionych oczekiwani nie moze byé, rzecz jasna, rozumiana
jako zakaz dokonywania zmian w systemie prawnym przez panfstwo przyjmujace; prawo
miedzynarodowe ogdlnie respektuje prawo organdéw danego panstwa do regulowania spraw na ich
wtasnym terytorium®. Natomiast respektowanie uzasadnionych oczekiwari wymaga ,.zapewnienia
miedzynarodowym inwestycjom traktowania, ktére nie narusza podstawowych oczekiwarn branych pod

uwage przez zagranicznego inwestora przy podejmowaniu inwestycji” .**

Majac na uwadze powyisze, mozna wyobrazi¢ sobie zasadng argumentacje, iz wprowadzenie
przepiséw blokujacych rozwdj sieci aptek stanowi dziatanie kolidujagce z uzasadnionymi
oczekiwaniami inwestora. Szczegolnie w przypadku organizatorow sieci franczyzowych rozwoj sieci
na okreslonym poziomie i w okreSlonym tempie jest nieodtagcznym elementem strategii
inwestycyjnej.

Wprowadzenie ograniczen skutkujgcych posrednim wywtaszczeniem inwestycji zagranicznych na
rynku aptecznym, a w przypadku niektérych uméw takze wprowadzenie ograniczen utrudniajgcych
rozwdj takich inwestycji, upowazniatoby inwestoréw z panstw — stron umoéw BIT zawartych z

41 por. wyrok czesciowy z dnia 19 sierpnia 2005 r. w sprawie Eureko BV: ,Pozbawienie praw umownych moze
miec charakter wywtfaszczeniowy w tresci i w skutku” (pkt 241).

42 A, Belohlavek, ibidem, pkt 68.
43 A. Belohlavek, ibidem, pkt 79.

4 Wyrok czesciowy w sprawie Eureko, pkt 235.
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Rzeczpospolita Polskg, do notyfikacji sporu, a po uptywie 6 (w przypadku umowy polsko-izraelskiej 3)
miesiecy do ztozenia w odpowiedniej instytucji pozwu w postepowaniu arbitrazowym. Inwestorzy
byliby uprawnieni do domagania sie przede wszystkich odszkodowania pienieznego®.

Konkludujac powyzsze uwagi, ewentualne ograniczenia wiasnosciowe lub geograficzno-demograficzne
wprowadzone ze skutkiem wstecznym, dokonane bez odszkodowania, powodowatyby naruszenie
umow o wzajemnej ochronie inwestycji zawartych przez Rzeczpospolita Polskg z panstwami
pochodzenia podmiotéw, ktére dokonywaty inwestycji na polskim rynku aptecznym, uprawniajgc
inwestorow do wszczecia przeciwko Rzeczpospolitej Polskiej arbitrazu miedzynarodowego i
dochodzenia w nim odszkodowania. Takze w razie wprowadzenia tego rodzaju ograniczen na
przysztos¢ nie mozna wykluczy¢ naruszenia ww. zobowigzan miedzynarodowych, przy czym ocena
zgodnosci takich dziatan z umowami BIT oraz mozliwo$¢ dochodzenia roszczen w arbitrazu
miedzynarodowym zalezataby od konkretnego ksztattu ograniczen oraz brzmienia umowy BIT zawartej
w panstwem pochodzenia danego inwestora.

5.3.Podsumowanie

1. Postulowane ograniczenia wtasnosciowe i geograficzno-demograficzne moga prowadzi¢ do
kolizji ze zobowigzaniami miedzynarodowymi Rzeczpospolitej Polskiej. W zakresie w jakim
ograniczenia te prowadzityby do koniecznosci wyzbycia sie aptek, inwestorzy z paristw, z ktorymi
Polska zawarta umowy o wzajemnej ochronie inwestycji (BIT), mieliby prawo domaga¢ sie od
Rzeczpospolitej Polskiej w arbitrazu miedzynarodowym przywrdcenia stanu poprzedniego i/lub
odszkodowania pienieznego za posrednie wywtaszczenie. W zaleznosci od brzmienia konkretnej
umowy BIT dochodzenie roszczern mogtoby by¢ rowniez mozliwe w odniesieniu do pozbawienia
mozliwosci rozwoju inwestycji na przysztosc (szczegdlnie w odniesieniu do sieci franczyzowych).

2. W razie wprowadzenia ograniczen ze skutkiem pozbawienia prawa do prowadzenia dziatalnosci
w dotychczasowym zakresie, pokrzywdzonym wifascicielom aptek przystugiwataby skarga
indywidualna do Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka w zwigzku z naruszeniem art. 1
Protokotu nr 1 do Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka (ochrona wtasnosci), w ramach ktoérej
— po wyczerpaniu Srodkow krajowych — mozliwe bytoby dochodzenie przywrécenia do stanu
poprzedniego lub rekompensaty pienieznej.

%k %k %k

4 Znane s3 jednak orzeczenia, w ktérych trybunat arbitrazowy uznat wtasng kompetencje do orzekania o
odszkodowaniu takze w formie Swiadczenia niepienieznego, w tym poprzez nakazanie pozwanemu panstwu
dziatan zmierzajgcych do przywrdécenia stanu sprzed naruszenia, nawet gdyby oznaczato to koniecznos¢ zmiany
prawa — zob. sprawa Micula v. Rumunia.
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Legenda:

Ograniczenia
Trend ku ograniczeniom
Brak ograniczen

Trend ku liberalizacji



E TOMAC
JAWOR)KI

K OGRANICZENIA WEASNOSCIOWE
R OGRANICZENIA OGRANICZENIA TREND
INTEGRACJA TEST ZAPOTRZEBOWANIA
A GEOGRAFICZNE DEMOGRAFICZNE
) PODMIOTOWE PRZEDMIOTOWE WERTYKALNA
Co do zasady 200-500 1/3.000 oséb
© m. + wyjatki 2/8.000 oséb
53 3/13.000 osdb +
H kolejne co 5.000 os6b
2 (os6b objetych
o . .
ubezpieczeniem)
+ wyjatki
> 51% + farmaceuta | 1 apteka Zasada ,apteka dla farmaceuty”
w zarzadzie wprowadzona w 2004 .
S
>
(@)
Czeska Izba Farmaceutéw ukarana za
naruszenie konkurencji w zwigzku z
z naduzywaniem uprawnien do
§ opiniowania  spetniania  wymogow
© technicznych i lokalowych w odniesieniu
do nowych aptek, co ograniczato
mozliwos¢ ich otwierania (2005)
Co do zasady 1 apteka Decyzja Sundhedsstyrelsen Wprowadzono mozliwos¢ posiadania
(w ramach wyjatku do wiecej niz 1 apteki.
© 4 aptek)
c
©
o
W 2013 i 2014 r. Sad Najwyzszy
stwierdzit niezgodnos¢ z Konstytucja
© . . -
‘c ograniczen geograficzno-
2 demograficznych.
w
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K OGRANICZENIA WtASNOSCIOWE
R OGRANICZENIA OGRANICZENIA TREND
INTEGRACJA TEST ZAPOTRZEBOWANIA
A GEOGRAFICZNE DEMOGRAFICZNE
) PODMIOTOWE PRZEDMIOTOWE WERTYKALNA
1ido 3 oddziatéw (jesli WHtadze lokalne zgtaszaja do FIMEA
© nie ma niezaleznych stosowne zapotrzebowanie.
T aptek).
©
= :
i Uniwersytety do 16
oddziatow
1+ do 5 oddziatéow (chociaz mozna 1 apteka /2.500 oséb Wprowadzenie obrotu lekéw OTC w
natozy¢ w decyzji) 4.500 / kolejne apteki obrocie pozaaptecznym.
©
T
§ + na niektérych Trwa dyskusja o zniesieniu zasady
= terytoriach wyjatki ,apteka dla farmaceuty”.
(3.500 oséb)
>51% 1 apteka lub udziat 100-250 m 1 apteka / 1.000 osdb Obnizenie limitéw demograficznych w
wiekszosciowy w 1 2011r.
S aptece
<
(U]
Zniesienie  zasady  ,apteka dla
farmaceuty”
(1999r.)
% Decyzje holenderskiego urzedu
f_‘E antymonopolowego zakazujace
o samorzgdowi aptekarskiemu
ograniczenia powstawania nowych
aptek (lata 90.).
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K OGRANICZENIA WtASNOSCIOWE
R OGRANICZENIA OGRANICZENIA TREND
INTEGRACJA TEST ZAPOTRZEBOWANIA
A GEOGRAFICZNE DEMOGRAFICZNE
) PODMIOTOWE PRZEDMIOTOWE WERTYKALNA
>51% 1 apteka lub Min. 250 m 2.800 0sdb (regiony Ustalane przez regiony Obnizenie minimalnego udziatu

© wiekszosciowy udziat + regiony moga moga podwyzszy¢ do farmaceutéw w aptekach do 51 %.

‘g w 1 aptece obnizy¢ max. 4.000 ) / pierwsza

2 apteka Trwaja dyskusje nad zniesieniem zasady

-‘Iﬂ ,apteka dla farmaceuty”.

2.000 osdb / kazda
kolejna apteka

Odejscie od stosowania ograniczen
geograficzno-demograficznych (2002).

©

<

c

&

1 apteka W 1996 r. miata miejsce liberalizacja

rynku, polegajgca na odstgpieniu od

% zasady ,,apteka dla farmaceuty” i

§ kryteriéw geograficzno-

2 demograficznych

1 apteka

=

‘@

]

c

]

=

=

-
,Apteka dla farmaceuty” niezgodna z
Konstytucja (wyrok TK 2002).

:

£ Odstgpiono od stosowania kryteriow
geograficzno-demograficznych (2002).

128




! TOMACIK

totwa Luksemburg

Malta

Niemcy

129

K OGRANICZENIA WtASNOSCIOWE

R OGRANICZENIA OGRANICZENIA TREND
TEST ZAPOTRZEBOWANIA

A INTEGRACIA GEOGRAFICZNE DEMOGRAFICZNE

; PODMIOTOWE PRZEDMIOTOWE WERTYKALNA

W 2010 zniesiono zasade ,apteka dla
farmaceuty” wprowadzajac
tagodniejszg zasade, ze wystarczy
wiekszosciowy udziat farmaceuty w
zarzadzie spotki.

W 2004 r. dopuszczono mozliwosé
prowadzenia przez apteki gtéwne do 3
oddziatéw aptek.
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K OGRANICZENIA WEASNOSCIOWE
R OGRANICZENIA OGRANICZENIA TREND
INTEGRACJA TEST ZAPOTRZEBOWANIA
A GEOGRAFICZNE DEMOGRAFICZNE
} PODMIOTOWE PRZEDMIOTOWE WERTYKALNA
W 2001 r. miata miejsce gruntowna

o liberalizacja rynku aptecznego
‘o
()
3
(=]
2

1% aptek w Jako przeszkoda w

wojewodztwie = wydaniu
%” przeszkoda w wydaniu | zezwolenia
o zezwolenia
a

4 apteki 350 m 3.500 0s6b / 1 apteka Przestanka zapewnienia ludnosci W 2007 r. odstgpiono od zasady ,apteka
8 odpowiedniego dostepu do lekow dla farmaceuty”.
{:;o 100 m, od szpitala lub
g innej placowki
[ zdrowotnej

+wyjatki
3.000-4.000 o0s6b, w Zniesiono kryterium demograficzne -

© zaleznosci od wielkosci przestanie obowigzywaé we wrzesniu
5 miejscowosci 2015r.
s
[~

1 apteka (zakaz nie 0d 2013 r. obowiazuje przepis, ktory
s obejmuje posredniej wprowadzit ograniczenie liczby aptek
o kontroli) prowadzonych przez jeden podmiot.
8
b
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R OGRANICZENIA OGRANICZENIA TREND
INTEGRACJA TEST ZAPOTRZEBOWANIA
A GEOGRAFICZNE DEMOGRAFICZNE
) PODMIOTOWE PRZEDMIOTOWE WERTYKALNA
400 m 5.000-7.000 oséb / 1
© apteka
=
(]
3
9
wv
&
8
‘T
3
N
wv
W 2009 r. miata miejsce gruntowna
reforma rynku aptecznego, ktéra
‘% wprowadzita petna liberalizacje.
3
N
wv
>25% od 2014 r. 4 apteki 250-350 m (w 4.000-4.500 o0s6b (w Bada sie ,niezbednos¢” otwarcia nowe;j W 2011 r. wprowadzono reforme
- zaleznosci od wielkosci | zaleznosci od wielkosci apteki. cofajaca liberalizacje z poprzednich lat,
@ >50% od 2017 r. miejscowosci) miejscowosci) potaczong ze zmianami
= wtasnosciowymi.
- Kontrakt z ptatnikiem publicznym — W 2005 r. miata miejsce liberalizacja
'g udzielany po analizie lokalnych potrzeb. | podejscia do ,testu zapotrzebowania”.
=
)
£
]
s
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POUFNE

- >3 X

Wrtochy

OGRANICZENIA WEASNOSCIOWE

INTEGRACIA
PODMIOTOWE PRZEDMIOTOWE WERTYKALNA

OGRANICZENIA
GEOGRAFICZNE
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OGRANICZENIA
DEMOGRAFICZNE

TEST ZAPOTRZEBOWANIA

TREND

W ostatnich latach obnizono wymogi

demograficzne.
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