Komentarz

Warszawa, 29 wrzesnia 2023 roku

Komentarz ZPP w sprawie nowych regulacji uszczelniajagcych , Apteke dla
Aptekarza” — nowe przepisy moga spowodowac pogtebienie trendu spadku

liczby aptek

e 8 wrzesnia 2023 r. Prezydent podpisat ustawe o zmianie ustawy o gwarantowanych
przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektérych innych ustaw,
zmieniajacej m.in. prawo farmaceutyczne w zakresie regulacji aptecznych
(,AdA 2.0.”).

e Podpisujac ustawe, Prezydent zapowiedziat skierowanie do Trybunatu
Konstytucyjnego wniosku w sprawie oceny zgodnosci nowych regulacji aptecznych
z Konstytucjg RP.

e 13 wrzesnia 2023 r. ustawa zostata ogtoszona w Dzienniku Ustaw, a co za tym idzie
omawiane regulacje wejda w zycie po uptywie 14 dniowego terminu vacatio legis,
tj. z dniem 28 wrzes$nia 2023 r.

e Od ww. dnia wejscia w zycie omawianych regulacji ,niedozwolone” przejecie
kontroli nad podmiotami prowadzacymi apteki wbrew limitom wprowadzanym do

Prawa farmaceutycznego taczyc sie bedzie z negatywnymi konsekwencjami.

Gtéwnym celem AdA 2.0. jest ,uszczelnienie” nowelizacji prawa farmaceutycznego z 2017 r.,
tj. tzw. Apteki dla Aptekarza. Nowe regulacje budzg ogromne obawy ze strony
przedsiebiorcoéw aptecznych, organizatoréw sieci aptecznych, jak rowniez farmaceutéw.
Nowa regulacja wprowadza w szczegdlnosci daleko idgce ograniczenia w dziatalnosci na rynku
aptecznym, a skutkiem jej wejscia w zycie bedzie zablokowanie planowanych i przysztych
transakcji na tym rynku i zahamowanie rozwoju wielu jego uczestnikéw.

AdA 2.0. zaktada, ze:
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e Po wejsciu w zycie nowych regulacji, kontrole w rozumieniu przepiséw o ochronie
konkurencji i konsumentow nad podmiotem prowadzacym apteke ogdlnodostepnag
bedzie mdgt przeja¢ wytacznie: (i) farmaceuta lub (ii) spdtka jawna/partnerska
farmaceutow, jezeli osoba / podmiot przejmujacy kontrole: (i) jest wtascicielem nie
wiecej niz 4 aptek; (ii) nie nalezy do grupy kapitatowe]j posiadajacej wiecej niz 4 apteki.

e Niedozwolonego przejecia kontroli nie stosuje sie, jezeli przejecie kontroli nastgpito
w wyniku nabycia spadku.

e W przypadku przejecia kontroli przez podmioty inne niz wyzej wymienione lub
z naruszeniem limitu 4 aptek, inspekcja farmaceutyczna bedzie zobligowana
do cofniecia zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych nalezgcych
do przejetego podmiotu. Inspekcja cofnie tyle zezwolen, ile bedzie konieczne do
uzyskania limitu 4 aptek. Decyzje o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki wydaje
sie w oparciu o ,stan z chwili przejecia kontroli”.

e Dodatkowo na przejmujgcym kontrole wbrew ww. zasadom cigzy¢ bedzie ryzyko

otrzymania kary finansowej w wysokosci od 50 000 do 5 000 000 ztotych.

Jakie beda skutki Apteki dla Aptekarza 2.0.?

Wptyw nowych regulacji bedzie mozna zaobserwowac¢ na wielu ptaszczyznach rynku

farmaceutycznego.

Z perspektywy przedsiebiorcow aptecznych, wejscie w zycie AdA 2.0.:
e Ograniczy mozliwos¢ sprzedazy biznesu aptecznego przez dotychczasowych
wtascicieli na rynkowych warunkach. Projekt oznacza bowiem koniecznos¢
znalezienia nabywcéw w bardzo waskim kregu podmiotéw spetniajgcych wymogi

regulacyjne.

Zwiqzek Przedsiebiorcow www.zpp.net.pl
| Pracodawcéw



Komentarz

e Uniemozliwi przejecie spotki aptecznej przez osobe nie posiadajgcg wyksztatcenia
farmaceutycznego badz farmaceute, ktéry posiada juz 4 apteki, nawet w odniesieniu
do zezwolen wydanych sprzed nowelizacji z 2017 r., co byto dotychczas mozliwe.

e Moze utrudni¢ dziatanie aptek w systemie franczyzy lub w ramach programéw
partnerskich i poszukiwania alternatywnych modeli prowadzenia dziatalnosci.

e Przyczyni sie w Swietle powyzszego do zmiany wartosci aptek, jak réwniez do
likwidacji miejsc pracy zwigzanej z koniecznoscia zamykania aptek (lub cofania ich

zezwolen przez organy nadzoru).

Z perspektywy podmiotéow prowadzacych obrét hurtowy, wejscie w zycie AdA 2.0.
i zwigzane z nig nowe ograniczenia przetozg sie na:
e Pogtebienie tendencji spadkowej liczby aptek w Polsce.
Trend zwigzany ze spadkiem liczby aptek w Polsce utrzymuje sie nieprzerwanie od
2017 r. Jak wskazujg ostatnie dane GUS, koniec roku 2022 wigzat sie ze spadkiem liczby
placéwek aptecznych o 1,8% oraz punktéw aptecznych o 2,4% w pordwnaniu z rokiem
poprzednim. W konsekwencji na jedng apteke ogdlnodostepng i punkt apteczny
przypadato o 30 os6b wiecej niz rok wczesniejt:
¢ Konsolidacje rynku hurtowego, a w konsekwencji
e Wozrost cen produktéw leczniczych, postepujacy utrate bezpieczenstwa lekowego
polskich pacjentéw jak rowniez przewage konkurencyjng hurtowni w negocjacjach

warunkéw handlowych z aptekami ogélnodostepnymi.

Za realne zagrozenie zwigzane z wejsciem w 2ycie AdA 2.0. nalezy uzna¢ obawy pacjentow
dotyczace:

e Wazrostu cen lekéw i ograniczenia ich dostepnosci dla pacjenta w wyniku likwidacji
aptek.

e Trudniejszego dostepu do aptek i Swiadczonych przez nie ustug (w szczegélnosci przez
pacjentéw — seniordéw, osoby niepetnosprawne itd. dla ktérych ,bliskos¢” apteki ma

istotne znaczenie).

1 https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/zdrowie/zdrowie/apteki-i-punkty-apteczne-w-2022-roku,15,7.html
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e Blokady dla rozwoju niedawno wprowadzonej opieki farmaceutycznej i rozwoju ustug

farmaceutycznych.

Jedli zas chodzi o wptyw AdA 2.0. na organy nadzoru:

o Inspekcja farmaceutyczna nie zyska dodatkowych kompetencji do badania
historycznych transakcji, ktére zostaty przeprowadzone przed wejsciem w zycie
ustawy.

e AdA 2.0. bedzie miata zastosowanie wyfacznie do transakcji, ktore zostang
zrealizowane dopiero po dniu wejscia w zycie przepiséw.

e Mimo powyziszego, spodziewac sie mozna intensyfikacji dziatan organdéw nadzoru

kwestionujgcych systemy franczyzowe, w tym postepowan kontrolnych.

Czy istnieje szansa na uchylenie mocy obowigzujacej nowych przepiséw?

W zwigzku z zapowiedzig Prezydenta o skierowaniu do Trybunatu Konstytucyjnego wniosku
w sprawie oceny zgodnosci art. 2 omawianej ustawy z Konstytucjg RP, istnieje szansa na

uchylenie mocy obowigzujgcej nowych regulacji.

Trybunat Konstytucyjny bedzie uprawniony w szczegdlnosci do podwazenia omawianych
regulacji ze wzgledu na tryb ich procedowania (w ramach tzw. ,wrzutki poselskiej”’, bez
prawidtowo przeprowadzonych konsultacji spotecznych), jak i ze wzgledu na merytoryczng

niezgodnos¢ przepisOw ustawy ze standardami okreslonymi w Konstytucji RP.

W takiej sytuacji wtasciwe organy, w tym Inspekcja Farmaceutyczna, bedg miaty obowigzek
powstrzymania sie od jego stosowania. Jednoczes$nie, ustawodawca bedzie zobowigzany do

wykonania wyroku TK w drodze odpowiednich zmian legislacyjnych.
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W praktyce oznaczatoby to zniesienie ograniczer wprowadzonych przez ustawe na przysztosc.
Natomiast w odniesieniu do postepowan zakonczonych cofnieciem zezwolenia lub
natozeniem kar pienieznych wyrok TK otwieratby mozliwos¢ wznowienia postepowania

i ponownej oceny sprawy, z pominieciem niekonstytucyjnych przepiséw.
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