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STANOWISKO
NACZELNEJ IZBY APTEKARSKIEJ

L
W zwigzku z wnioskiem Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej o zbadanie zgodnosci
z Konstytucja ustawy z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb
Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2023 r. poz.
1859), zwanej dalej takze ,,ustawg”, ztozonym na podstawie art. 191 ust. 1 pkt 1 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej, dziatajac w imieniu Naczelnej 1zby Aptekarskiej, na podstawie art.
63 ust. 4, art. 69 ust. 1 i ust. 2 oraz art. 71 ust. 1 ustawy z dnia 30 listopada 2016 r. o organizacji
i trybie postepowania przed Trybunalem Konstytucyjnym (Dz.U. z 2016 r. poz. 2072 z pdzn.
Zm.) WNoszg O:
1) wezwanie Naczelnej Izby Aptekarskiej do udzialu w sprawie o sygn. K 15/23;
2) wyrazenie zgody na przedstawienie nastepujgcego stanowiska (opinii amicus curiae),
zgodnie z ktorym:
a) art. 2 1 art. 12 ustawy z dnia 13 lipca 2023 r. 0 zmianie ustawy o gwarantowanych
przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektdrych innych ustaw
(Dz. U. z 2023 r. poz. 1859), sg zgodne z art. 118 ust. 1 i 3 oraz art. 119 ust. 2
Konstytucji;
b) art. 12 w czgsci obejmujacej art. 99 ust. 3aa ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U z 2022 r. poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605, 650 i 1859) i art.
20 w zwiazku z art. 99 ust. 3aa, art. 103 ust. 2a-2d, art. 127cd i art. 127d ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne sg zgodne z wywodzonymi z art. 2
Konstytucji zasadami zaufania do panstwa i stanowionego przez nie prawa, ochrony

interesdw w toku i odpowiedniej vacatio legis.

II. UZASADNIENIE
STAN SPRAWY.

1. W dniu 18 sierpnia 2023 r. Marszalek Sejmu, na mocy art. 122 ust. 1 Konstytucji,

przedstawil Prezydentowi Rzeczypospolitej Polskiej do podpisu ustawe z dnia 13 lipca
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2023 r. o zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach
eksportowych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1859).

W projekcie ustawy (druk nr 3485), bedacym podstawag prac legislacyjnych, zawarto
rozwigzania, ktorych celem bylo stworzenie warunkow prawnych umozliwiajacych,
poprzez punktowg ingerencje panstwa, zapobieganie 1 pokonywanie kryzyséw
gospodarczych, w przypadku niedostepnosci ochrony ubezpieczeniowej oferowanej
przez komercyjne zaklady ubezpieczen. Projekt ustawy zawieral regulacje prawne
wprowadzajace ofertg ubezpieczeniows, ktdra stanowi¢ ma podstawe prawng interwencji
panstwa w przypadku wystgpienia nadzwyczajnych sytuacji gospodarczych.
Uzasadniajac proponowane zmiany, projektodawca przywotal m.in. trudnosci zwigzane
z pandemig COVID-19 oraz wybuchem wojny w Ukrainie. Réwnorzgdnym celem bylo
stworzenie ram prawnych dla wsparcia projektow, stuzacych transformacji energetycznej
Polski, polegajacej w szczegdlnosci na stopniowym ograniczaniu energochlonnosci
gospodarki. Projekt ustawy obejmowal nowelizacj¢ ustawy z dnia 7 lipca 1994 r.
o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych (Dz. U. z 2020
r. poz. 1135) oraz pigciu innych ustaw.

W dniu 7 wrzesnia 2023 r. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej podjal decyzje
o podpisaniu ustawy z dnia 13 lipca 2023 r. 0 zmianie ustawy o gwarantowanych przez
Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektérych innych ustaw oraz
zarzadzit jej ogloszenie w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej. Ustawa zostata
ogloszona w dniu 13 wrzesnia 2023 r. (Dz. U. z 2023 r. poz. 1859).

Ustawa, poza regulacjami prawnymi obj¢tymi zakresem przedlozenia rzadowego z druku
nr 3458, wprowadza zmiany w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605, 650 i 1859) zwanej dalej takze
»ustawg - Prawo farmaceutyczne” lub ,,u.p.f.”. W trakcie pierwszego czytania projektu
ustawy, w dniu 11 lipca 2023 r., na posiedzeniu polaczonych Komisji: Finansow
Publicznych oraz Gospodarki i Rozwoju, do projektu ustawy wprowadzono poprawki
zabezpieczajace prawidlowe funkcjonowanie rynku aptek i obrotu lekami,
gwarantujace pacjentéw dost¢p do lekéw, ochron¢ zdrowia publicznego, a takze
chronigce przed niedozwolonym przejmowaniem aptek przez nieuprawnione

podmioty, w tym te zarejestrowane w krajach stosujacych szkodliwg konkurencj¢
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podatkowg, tzw. ,rajach podatkowych”, o niemozliwym lub bardzo trudnym do
ustalenia skladzie osobowym, poslugujace si¢, w celu uzyskania zezwolenia na
prowadzenie apteki, podstawionymi osobami prawnymi oraz fizycznymi, ktdre
objety zmiany w ustawie - Prawo farmaceutyczne, definiujace niedozwolone przejecie
kontroli nad podmiotem prowadzacym apteke ogdlnodostepna. Przejecie kontroli wbrew
temu zakazowi skutkuje decyzja wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej podmiotowi, nad ktérym
nastapito przejecie kontroli. Podmiot, ktdry wbrew zakazowi przejmuje kontrolg,
podlega karze administracyjne;j.

Przepisy wprowadzajace zmiany w ustawie - Prawo farmaceutyczne zawarte sg w art. 2
ustawy. Przepis przejsciowy z art. 12 ustawy stanowi, ze regulacj¢ prawna dotyczaca
niedozwolonego przejecia kontroli nad podmiotem prowadzacym apteke ogdlnodostepng
stosuje si¢ do przejecia kontroli, ktore nastgpito po dniu wejscia w zycie ustawy. Na
mocy przepisu koncowego ustawy, przepisy dotyczace zmian w ustawie - Prawo
farmaceutyczne weszly w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia ustawy.

Materia uregulowana wskazanymi wyzej przepisami prawnymi, dodanymi w trakcie
pierwszego czytania, zdaniem wnioskodawcy budzi watpliwosci co do pozostawania
w zwigzku z zakresem regulacji zawartej w projekcie ustawy wniesionym do Sejmu
przez Rade Ministrow. Wprowadzenie do projektu ustawy o zmianie ustawy
o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektorych
innych ustaw (druk nr 3458), w trakcie pierwszego czytania, zmian w ustawie - Prawo
farmaceutyczne wzbudzilo zastrzezenia co do zgodnosci z konstytucyjnymi standardami
postepowania ustawodawczego. Jak wskazano we wniosku: ,,Uzasadnione
konstytucyjnie, niejednokrotnie konieczne, jest przyjmowanie regulacji prawnych
majacych na celu ochron¢ podmiotéw, ktoérych pozycja na rynku aptecznym, wobec
bardziej uprzywilejowanych ekonomicznie podmiotéw prowadzacych dziatalnosc
gospodarcza, jest znacznie stabsza. Uzasadnia to cel publiczny, jakim jest ochrona
zdrowia oraz konieczno$¢ zachowania réwnowagi na rynku aptecznym.” [...]
»Dzialalnos¢ aptek ogdlnodostepnych determinuje cel publiczny, jakim jest ochrona
zdrowia publicznego. Formami realizacji zadan wladz publicznych zwigzanych

z ochrong zdrowia sg m. in. dziatania stuzace zapewnieniu rzeczywistej dostepnosci do
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produktow leczniczych oraz $wiadczen udzielanych przez apteki ogdlnodostepne.
Ustawodawca nadat aptece ogdlnodostepnej szczegdlny status prawny, stanowiace, ze jest
ona placéwka ochrony zdrowia publicznego, w ktdérej sprawowana jest opieka
farmaceutyczna oraz $wiadczone sg ustugi farmaceutyczne (art. 86 ust. 1 i 2 u.p.f.).
W aptekach ogdlnodostepnych, bedacych placéwkami ochrony zdrowia publicznego,
nastepuje zaopatrywanie ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe,
wyroby medyczne i inne artykuly dopuszczone ustawg (art. 87 ust. 2 u.p.f.). W aptekach
tych mogg by¢ réwniez $wiadczone inne ushugi zwigzane z ochrong zdrowia, obejmujace
monitorowanie procesu leczenia farmakologicznego statych pacjentow apteki oraz
doradztwo w samolecznictwie farmakologicznym pacjentow w oparciu o produkty
wydawane bez recepty (art. 86 ust. 2b u.p.f.). Ponadto, w aptekach ogdélnodostepnych,
spelniajgcych wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 97 ust. S
i art. 98 ust. 5 u.p.f,, moga byé przeprowadzane szczepienia ochronne zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych u ludzi (art. 86 ust. 8a u.p.f). Niezaleznie od celu dziatalnosci aptek
ogolnodostepnych, jakim jest ochrona zdrowia publicznego, ich prowadzenie jest
dziatalnoscig zarobkowa, wykonywang przez podmioty prowadzace dzialalnosé
gospodarcza. Zgodnie z art. 20 Konstytucji spoteczna gospodarka rynkowa oparta na
wolnosci dzialalnosci gospodarczej, wlasnosci prywatnej oraz solidarnosci, dialogu
i wspolpracy partnerow spolecznych stanowi podstawe ustroju gospodarczego
Rzeczypospolitej Polskiej. Na mocy art. 22 Konstytucji ograniczenie wolnosci
dziatalno$ci gospodarczej jest dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu
na wazny interes publiczny. Wskazane wyzej przepisy Konstytucji okreslajg przestanki
ograniczenia wolnosci gospodarczej. Nie budzi watpliwosci dopuszczalnosé
ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia aptek
ogolnodostepnych. Tym samym zakres swobody regulacyjnej ustawodawcy zwyklego
pozwala na wprowadzenie ograniczen wolnosci prowadzenia tej dziatalnosci wiekszych
anizeli ograniczenia, ktore ustawodawca zwykly moze, w zgodzie z Konstytucja, nalozy¢
w zakresie praw osobistych, politycznych czy socjalnych. Podstawowym wyrazem
ograniczen jest reglamentacja prowadzenia dziatalnosci na rynku aptecznym w drodze

zezwolenia, majacego charakter publicznoprawnego uprawnienia podmiotowego,
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wydawanego przez organ administracji rzadowej. Warunkiem koniecznym modyfikacji
przez ustawodawce obowigzujacych juz ograniczen jest w kazdym przypadku
respektowanie wymogow konstytucyjnych.

Prezydent Andrzej Duda w dniu 4 pazdziernika 2023 r. skierowal do Trybunalu
Konstytucyjnego wniosek o zbadanie zgodnosci z Konstytucja RP ustawy dotyczacej
zmian w ustawie o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach
eksportowych oraz niektdrych innych ustaw, zwany dalej ,,wnioskiem”.

Prezydent zarzuca ustawie niezgodno$¢ z Konstytucjag w dwoch gtownych obszarach:

1) zarzuty proceduralne: Prezydent kwestionuje tryb uchwalenia ustawy,
w szczegdlnosci  wprowadzenie podczas pierwszego czytania poprawek
dotyczacych zmiany w ustawie - Prawo farmaceutyczne; w jego opinii poprawki
te wykraczajg poza zakres dozwolony dla poprawek, stanowigc de facto nowg
inicjatywe ustawodawczg, co narusza konstytucyjny podzial miedzy inicjatywsa
ustawodawczg a poprawkami; dodatkowo zarzuca, ze nie przedstawiono skutkow
finansowych zwigzanych z nowymi przepisami, co réwniez narusza Konstytucje;

2) zarzuty materialne: Prezydent podnosi, ze nowe przepisy w ustawie - Prawo
farmaceutyczne, w szczegdlnosci zakazujace przejecia kontroli nad aptekami
ogolnodostepnymi, mogg narusza¢ zasady zaufania do panstwa i prawa, ochrony
interesow w toku oraz odpowiedniej vacatio legis; watpliwosci te dotycza
wprowadzenia nowych ograniczen w sposob nagly i bez odpowiednich konsultac;ji,
co moze skutkowaé negatywnymi konsekwencjami dla przedsiebiorcow, ktorzy
podjeli dlugoterminowe inwestycje przed wejsciem w zycie nowych przepisow.

Jezeli chodzi o zarzuty proceduralne, to Prezydent RP wyrazil istotne watpliwosci
dotyczace trybu uchwalenia ustawy. Jego zastrzezenia koncentrujg si¢ na procedurze
legislacyjnej, w szczegdlnosci na wprowadzeniu podczas pierwszego czytania poprawek
dotyczacych ustawy Prawo farmaceutyczne. Prezydent uwaza, ze sposob, w jaki te
poprawki zostaly wprowadzone, moze naruszaé¢ konstytucyjne zasady stanowienia
prawa. Podstawowym zarzutem Prezydenta jest to, ze wprowadzone poprawki
wykraczaly poza zakres, ktéry jest dozwolony dla poprawek legislacyjnych. Zgodnie
z Konstytucja, poprawki wnoszone podczas procesu legislacyjnego powinny odnosic si¢

do materii juz zawartej w projekcie ustawy, a ich celem powinno by¢ jedynie
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10.

11,

doprecyzowanie lub ulepszenie istniejacych propozycji. Tymczasem w omawianym
przypadku poprawki wprowadzone do ustawy - Prawo farmaceutyczne podczas
pierwszego czytania w Sejmie znaczaco rozszerzaly zakres regulacji, dodajac nowe
przepisy, ktore nie byly wczesniej przedmiotem debaty ani konsultacji. W ocenie
Prezydenta, poprawki te nie mialy jedynie charakteru uzupelniajacego, lecz
wprowadzaly nowag materi¢ prawng, co de facto stanowilo nowsg inicjatywe
ustawodawcza. Takie dzialanie narusza konstytucyjny podzial miedzy inicjatywa
ustawodawcza, przystugujacag tylko okreslonym podmiotom, a prawem do wnoszenia
poprawek, co stanowi istotny element proceduralny majacy na celu zapewnienie
przejrzystosci i rzetelnosci procesu legislacyjnego.

Prezydent zwraca uwage, ze wprowadzenie nowych, niepowigzanych wczesnie]
z projektem regulacji w formie poprawek podczas pierwszego czytania powoduje, ze
te przepisy nie przeszly pelnego procesu legislacyjnego, ktory zgodnie z Konstytucja
obejmuje trzy czytania w Sejmie. Trzy czytania majg na celu zapewnienie odpowiedniej
kontroli, umozliwienie szerokiej debaty oraz konsultacji spotecznych, a takze doktadne
rozwazenie skutkéw proponowanych regulacji. Wprowadzenie nowych przepisow
w trakcie pierwszego czytania uniemozliwito postom, ekspertom oraz opinii publiczne;j
pelne zapoznanie si¢ z ich trescig oraz skutkami. Tym samym, zdaniem Prezydenta,
doszto do naruszenia zasad rzetelnosci i transparentnosci procesu legislacyjnego, ktore
sg fundamentem demokratycznego panstwa prawnego.

Kolejnym zarzutem podniesionym przez Prezydenta jest brak przedstawienia skutkow
finansowych wprowadzenia nowych przepiséw, co jest wymagane przez Konstytucje.
Art. 118 ust. 3 Konstytucji naklada obowiazek na podmioty przedkiadajace projekty
ustaw, aby razem z projektem przedstawily roéwniez przewidywane skutki finansowe
jego realizacji. Przepisy dodane w ustawie - Prawo farmaceutyczne podczas pierwszego
czytania, mimo ze wprowadzajg istotne zmiany w funkcjonowaniu rynku aptek
ogblnodostepnych, nie byly objete wczesniejszymi analizami finansowymi ani nie
zostaty poddane ocenie pod katem ich wptywu na budzet panstwa, rynek farmaceutyczny
oraz samych przedsi¢biorcéw. Prezydent podkresla, ze brak takiej analizy uniemozliwia

wlasciwg ocen¢ skutkéw regulacji, co moze prowadzi¢ do nieprzewidzianych
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12.

13.

14.

15.

konsekwencji gospodarczych i spolecznych, a takze stanowi naruszenie konstytucyjnych
standardow tworzenia prawa.

Prezydent zaznacza rowniez, ze zmiany w ustawie - Prawo farmaceutyczne nie byly
przedmiotem konsultacji spotecznych, co jest standardowa praktyka w procesie
tworzenia prawa, zwlaszcza gdy dotyczy ono regulacji majacych szerokie implikacje dla
calych sektorow gospodarki. Przepisy dotyczace zakazu przejecia kontroli nad aptekami
ogolnodostepnymi wprowadzone zostaly bez konsultacji z przedstawicielami branzy
farmaceutycznej, organizacjami pacjentow, a takze bez uprzedniego przedstawienia
opinii publicznej. Brak takich konsultacji podwaza legitymizacje nowych przepiséw oraz
zwigksza ryzyko ich negatywnego odbioru w spoleczenstwie, co moze prowadzi¢ do
konfliktow spotecznych i gospodarczych.

W zakresie zarzutéw materialnych Prezydent wyraza powazne zastrzezenia dotyczace
nowych przepisébw w ustawie - Prawo farmaceutyczne, ktére wprowadzaja zakaz
przejecia kontroli nad aptekami og6lnodostepnymi. Prezydent podkresla, ze te regulacje
moga narusza¢ fundamentalne zasady konstytucyjne, takie jak zasada zaufania obywateli
do panstwa i stanowionego przez nie prawa, ochrona interesdw w toku oraz odpowiednia
vacatio legis.

Prezydent wskazuje, ze obywatele oraz przedsiebiorcy musza mie¢ mozliwos¢ dzialania
w ramach stabilnego i przewidywalnego porzadku prawnego. Wprowadzenie naglych
zmian, ktére znaczaco wplywajg na warunki prowadzenia dzialalnosci gospodarczej,
moze podwazy¢ ich zaufanie do panstwa. Przedsiebiorcy, ktdrzy prowadzili dziatalnosé
w zgodzie z dotychczasowymi przepisami, mogg nagle znalez¢ sie w sytuacji, w ktorej
ich dotychczasowe dzialania stajg si¢ niezgodne z nowym prawem, co w skrajnych
przypadkach moze prowadzi¢ do cofniecia zezwolen na prowadzenie aptek.

Nowe przepisy moga znaczaco wplywaé na przedsigbiorcédw, ktérzy podjeli decyzje
inwestycyjne lub inne strategiczne dzialania na podstawie obowigzujagcego prawa.
W szczegolnosci, zakaz przejecia kontroli nad aptekami ogoélnodostepnymi w sposob
retroaktywny, moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktorej umowy i inwestycje zawarte przed
wejsciem ustawy w zycie, zostang uznane za niedozwolone. To stawia przedsigbiorcow

w bardzo trudnej sytuacji, gdyz mogg ponies¢ powazne straty finansowe zwigzane
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z koniecznoscia rezygnacji z inwestycji lub renegocjacji zawartych uméw, co moze by¢
nie tylko kosztowne, ale i trudne do zrealizowania.

Prezydent podnosi, ze okres vacatio legis (czas od ogloszenia aktu prawnego do jego
wejscia w zycie) w przypadku ustawy jest zbyt krotki, aby przedsiebiorcy mogli
odpowiednio dostosowaé¢ swojg dziatalnos¢ do nowych przepisow. Przyjete 14-dniowe
vacatio legis nie daje wystarczajgco duzo czasu na przeprowadzenie niezb¢dnych analiz
i podjecie krokéw, ktére pozwolityby na zgodnos¢ z nowym prawem. Taka sytuacja
moze prowadzi¢ do chaosu na rynku aptek, a takze do niepotrzebnych komplikacji
prawnych i ekonomicznych dla podmiotow dziatajacych na tym rynku.

Wprowadzenie nowych ograniczen w sposob nagly i bez wczesniejszych konsultacji
moze prowadzi¢ do powaznych trudnosci dla przedsigbiorcow, ktorzy wezesniej podjeli
dlugoterminowe inwestycje lub zawarli kontrakty na podstawie dotychczasowych
przepisdw. Moze to skutkowac utratg zaufania do stabilnosci przepisow prawa, co jest
kluczowe dla planowania dzialalnosci gospodarczej. W skrajnych przypadkach,
przedsiebiorcy moga by¢ zmuszeni do zaprzestania dziatalnosci, ponoszac znaczne straty
finansowe, co nie tylko zagraza ich biznesowi, ale takze moze negatywnie wplyna¢ na

dostepnos¢ ushug farmaceutycznych dla pacjentow.

Przedmiot post¢gpowania jest objety zakresem dzialalnosci statutowej NIA - zadania

i zasady dzialania samorzadu zawodu farmaceuty.

Samorzad zawodu farmaceuty zostatl powotany a jego dziatalno$¢ uregulowana zostata
w ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tj. Dz. U. 22024 r. poz. 688,
z p6zn. zm.). Przepis art. 17 ust.1 Konstytucji RP stanowi, ze w drodze ustawy mozna
tworzy¢ samorzady zawodowe, reprezentujace osoby wykonujace zawody zaufania
publicznego i sprawujgce piecz¢ nad nalezytym wykonywaniem tych zawoddéw
w granicach interesu publicznego i dla jego ochrony. Zawod farmaceuty jest bez
watpienia zawodem zaufania publicznego, a gtdwny cel dziatalnosci samorzadu zawodu
farmaceuty zostal okreslony w przytoczonym art. 17 Konstytucji RP i jest nim

sprawowanie pieczy nad nalezytym wykonywaniem zawodu farmaceuty. Zostalo to
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potwierdzone w art. 7 ust. 1 pkt 5 ww. ustawy o izbach aptekarskich, ktdry stanowi, ze
zadaniem samorzadu zawodu farmaceuty jest w szczegdlnosci sprawowanie pieczy
i nadzoru nad wykonywaniem zawodu. Z art. 4 ust. 1 pkt 3 i ust. 4 pkt 17 ustawy z dnia
10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (tj. Dz.U. z 2024r. poz. 676, z p6zn.zm.)
wynika, ze wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrong zdrowia pacjenta oraz
ochrong zdrowia publicznego i polega m.in. na wykonywaniu zadan zawodowych, w tym
na prowadzeniu przez farmaceute apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego
w ramach jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej lub jako wspdlnik spétki jawnej lub
wspdlnik (partner) spotki partnerskiej, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest prowadzenie
aptek. Nadzor nad prawidlowym wykonywaniem zawodu to réwniez nadzoér nad
warunkami, w jakich wykonywany jest zawdd przez farmaceutow.

19. Prawidlowe wykonywanie zawodu jest nierozerwalnie zwigzane z przestrzeganiem m.in.
przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne, w tym przepiséw art. 99 ust. 3aa, art. 103
ust. 2a-2d, art. 127cd i art. 127d ust. 2, ktérych dotyczy wniosek.

20. Przedmiot postepowania jest objety zakresem dziatalnosci statutowej NIA, poniewaz
NIA sprawuje m.in. nadzér nad wykonywaniem zawodu farmaceuty w aptece,
a postepowanie dotyczy zgodnosci z Konstytucja przepisow normujacych

funkcjonowanie aptek.

Zgodnos¢ art. 2 i art. 12 ustawy z art. 118 ust. 1 i 3 oraz art. 119 ust. 2 Konstytucji,

21. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej podnosi, ze wprowadzenie nowych regulacji
w formie poprawek podczas pierwszego czytania musi by¢ powigzane z wczesniejszym
projektem regulacji.

22.  Trybunal Konstytucyjny w wyroku z dnia 18 listopada 2014 r. (sygn. K 23/12) wskazal,
ze dla oceny tego, czy poprawka pozostaje w zwigzku z pierwotnym projektem ustawy
ma znaczenie nie tytul ustawy, ale przedmiot jej regulacji. Ustalenie tego przedmiotu
powinno odbywa¢ si¢ najpierw w wyniku analizy projektu wraz z uzasadnieniem
okreflajacym cel ustawy. Za konstytucyjnie dopuszczalne nalezy uznaé zatem

zgloszenie poprawek do projektu ustawy zarowno w toku prac komisji sejmowej, do
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ktdrej projekt ten zostat skierowany po pierwszym czytaniu, jak i w drugim jego czytaniu

w Sejmie - jezeli poprawki te mieszczg si¢ w zakresie przedmiotowym projektu

poddanego pierwszemu czytaniu.

Zdaniem Naczelnej 1zby Aptekarskiej zarzut dotyczacy naruszenia art. 2, art. 118 ust. 1

i3 lub art. 119 ust. 2 Konstytucji, w kontekscie przestrzegania standardow postepowania

ustawodawczego jest zarzutem nieznajdujgcym oparcia w tresci i zakresie

merytorycznym, jaki obejmuje zakwestionowana przez Prezydenta ustawa, tj. ustawa

zdnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa

ubezpieczeniach eksportowych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1859).

Stanowisko prezentowane przez Prezydenta Rzeczypospolitej Polskie opiera si¢ bowiem

na blednym zalozeniu, ze celem zaskarzonej ustawy byla zmiana jedynie ustawy

o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz wadliwym

zalozeniu, ze zmiana kolejnych ustaw musi w sposéb bezwzgledny oraz calosciowy by¢

bezposrednio zwigzana z merytorykg tej ustawy. Prezydent nie zauwaza przede

wszystkim, ze celem ustawy byla zmiana calego spektrum ustaw, tj. zarowno ustawy

0 zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach

eksportowych, jak rowniez innych ustaw.

Zaskarzona ustawa obejmuje swoim zakresem przedmiotowym rdzne materie, ktore nie

maja jednego zrodta. Swiadczy o tym nie tylko tytul, moéwiacy o zmianie ,niektérych

innych ustaw”, ale rowniez tre$¢. Ustawa zmienia przepisy:

1) ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o Banku Gospodarstwa Krajowego;

2) ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. o inwestycjach w zakresie terminalu
regazyfikacyjnego skroplonego gazu zimnego w Swinoujsciu;

3) ustawy z dnia 16 grudnia 2016 r. o zasadach zarzadzania mieniem panstwowym,;

4) ustawy z dnia 12 kwietnia 2018 r. o zasadach pozyskiwania informacji
o niekaralnosci 0sdb ubiegajacych si¢ o zatrudnienie i o0so6b zatrudnionych
w podmiotach sektora finansowego;

5) ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzgcych ochronie

bezpieczenstwa narodowego.
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Naczelna Izba Aptekarska wskazuje, ze najistotniejsza ustawa, ktdra zostata zmieniona

zaskarzong ustawg jest ustawa z dnia 7 lipca 1994 r. o gwarantowanych przez Skarb

Panstwa ubezpieczeniach eksportowych, jednakze nowelizacja ustawy - Prawo

farmaceutyczne, bedacej aktem normatywnym dotyczacym m.in. zasad prowadzenia

aptek ogdlnodostepnych, pozostaje w zwigzku z tg ustawa, albowiem:

1)
2)
3)

4)
5)

6)

7

8)

9

10)

podobnie jak ona dotyczy wykonywania dziatalnosci regulowanej;

odnosi si¢ do funkcjonowania istotnego (krytycznego) sektora gospodarki;
nakierowana jest na ochron¢ krajowych przedsigbiorcow (zmierza do zapewnienia
zasad uczciwej konkurencji);

zwigzana jest z kryzysem bedacym nastepstwem wystgpienia pandemii COVID-19;
zwigzana jest z wybuchem wojny na Ukrainie i zagrozeniem bezpieczenistwa ze
strony Ros;ji;

zmierza do zachowania kontroli Panistwa nad strategicznym sektorem dotyczacym
zdrowia publicznego;

stanowi konieczng interwencj¢ ustawodawcy w zwigzku z omijaniem wczesniej
przyjetych regulacji (omijanie prawa), gwarantujgcych prowadzenie dzialalnosci
regulowanej zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji i zapobieganie nadmiernej
koncentracji;

stanowi konieczng interwencje¢ ustawodawcy w zwigzku z omijaniem wczesniej
przyjetych regulacji i przejmowaniem polskiego rynku aptek przez podmioty
zarejestrowane poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, poprzez stosowanie na
olbrzymig skalg praktyki postugiwaniu si¢ imieniem i nazwiskiem, nazwg lub firma
innego podmiotu celem zatajenia prowadzenia dziatalnosci gospodarczej na wlasny
rachunek lub rzeczywistych rozmiaréw tej dziatalnosci (tzw. firmanctwa);
zmierza do ochrony i zabezpieczenia dochodéw budzetowych oraz finansow
publicznych wskutek stosowania przez podmioty zagraniczne praktyki przenoszenia
zyskow poza obszar rynku wewnetrznego do tzw. ,,rajow podatkowych;

stanowi konieczng interwencje ustawodawcy w zwigzku z przejmowaniem rynku
detalicznego obrotu lekami przez podmioty, ktérych powigzania osobowe
i kapitalowe sg niemozliwe do ustalenia, poniewaz podmioty te sg zarejestrowane w

tzw. ,rajach podatkowych”, a ponadto istnieje uzasadniona watpliwos¢, czy
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podmioty te zostaly ujete w regulacjach krajowych oraz przepisach unijnych, m.in.
w ustawie z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (t.j. Dz. U. 2022 poz. 835 z pdzn.) oraz rozporzgdzeniu
Rady Unii Europejskiej (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr
833/2014 dotyczacego srodkdéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1),
ktore ustanawia zakaz udzialu rosyjskich wykonawcéw w zamodwieniach
publicznych (umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia na realizacje §wiadczen
zdrowotnych) i koncesjach udzielanych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskie.
Przedmiotowe przepisy objete wnioskiem Prezydenta odnoszg si¢ bezposrednio do zasad
i warunkéw podejmowania i prowadzenia regulowanej dziatalnosci gospodarczej
o zasadniczym znaczeniu dla bezpieczenstwa lekowego Polski, w okolicznosciach
zagrozenia dla zdrowia publicznego. Obszar ten zwigzany jest z funkcjonowaniem rynku
w strategicznym sektorze, jakim jest dystrybucja detaliczna lekdw, czyli bezposrednie
zaopatrywanie w nie pacjentow. Zaskarzona ustawa dotyczy ksztaltu tego rynku i jego
struktury.
Czg$¢ zmienianych w ustawie przepisdw innych ustaw w sposob oczywisty jest
konsekwencjg zmian wprowadzonych ustawg o zmianie ustawy o gwarantowanych przez
Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych. Niemniej jednak, pozostala czgsé ustaw
nie ma juz takiego zwigzku z ww. ustawa, co nie oznacza, ze nie pozostajg one w zwigzku
Z materig ustawy podstawowe;j. tj. ustawy o zmianie ustawy o gwarantowanych przez
Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych.
Zasady konstytucyjne dotyczace procedury tworzenia prawa, pomimo Ze jako podstawe
przyjmujg zasade, zgodnie z ktdrg jedna procedura legislacyjna dotyczaca nowelizacji
prawa powinna obejmowac tylko jedng ustawe, przewidujg odstepstwa od tej zasady.
Odstgpstwa sg dopuszczalne wowczas, gdy migdzy zmienianymi ustawami wystepuja
niewatpliwe zwigzki tematyczne. Mowigc o zwigzkach tematycznych brak jest
wskazania, jak $ciste zwigzki tematyczne powinny zachodzi¢ migdzy nowelizowanymi

aktami prawnymi. Zasady dotyczace tworzenia prawa nie wyjasniajg réwniez, co
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rozumie si¢ przez zwigzki tematyczne. Podkreslenia wymaga jednak fakt, ze
dopuszczalne zwiazki tematyczne mi¢dzy ustawami zmienianymi zawarte w jednym
akcie prawnym, stanowig odr¢bng grupe ustaw, ktorych zmiana jest dopuszczalna obok
ustaw koniecznych z uwagi na dokonang nowelizacje ustawy zmienianej. Tak wigc,
zawarcie w jednym akcie zmieniajacym kilku ustaw jest dopuszczalne w dwoéch
przypadkach, tj. zmiany ustaw (gdy jest to niezb¢dne dla wprowadzenia zmian zawartych
w zasadniczej ustawie zmienianej) oraz w przypadku, gdy zmiany dotyczg ustaw
tematycznie ze sobg powigzanych.

Zdaniem Naczelnej Izby Aptekarskiej, zawarte w zaskarzonej ustawie zmiany ustaw,
tj. ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych,
ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o Banku Gospodarstwa Krajowego, ustawy z dnia 24
kwietnia 2009 r. o inwestycjach w zakresie terminalu regazyfikacyjnego skroplonego
gazu zimnego w Swinoujsciu, ustawy z dnia 16 grudnia 2016 r. o zasadach zarzadzania
mieniem panstwowym, ustawy z dnia 12 kwietnia 2018 r. o zasadach pozyskiwania
informacji o niekaralnosci 0sob ubiegajacych si¢ o zatrudnienie i oséb zatrudnionych
w podmiotach sektora finansowego, ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczeg6lnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych
ochronie bezpieczenistwa narodowego oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne wigze wskazany w uzasadnieniu do ustawy cel, jaki przyswiecat
nowelizacji oraz materia regulacji. Zmiany we wszystkich ww. ustawach zwigzane sa
bowiem z pandemig COVID-19 oraz wojng prowadzong na Ukrainie. Zdarzenia te
ujawnily szereg nieprawidlowosci w wielu obszarach zycia gospodarczego
i spotecznego, w tym rowniez w obszarze obrotu produktem leczniczym, a celem zmian
jest poprawa funkcjonowania niektérych sfer dziatalnosci gospodarczej (ubezpieczenia,
energetyka, finanse oraz obrot produktem leczniczym). Pomimo, ze niedomogi
w zakresie obrotu produktem leczniczym w sposob petzajacy ujawnialy si¢ na przestrzeni
dhuzszego okresu czasu, pandemia COVID-19 oraz wybuch wojny na Ukrainie obnazyly
ogrom wystepujacej patologii.

Merytoryczny zakres zmian wszystkich wskazanych powyzej ustaw zmierzat do
usuniecia niekorzystnych zjawisk spotecznych i gospodarczych w sferze prowadzonych

przez przedsigbiorcow dziatalnosci gospodarczych, majacych podstawowe znaczenie dla
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spoleczenstwa i panstwa, ujawnionych w okresie trwania pandemii COVID-19 oraz
w trakcie wybuchu wojny na Ukrainie. W tych szczeg6lnych okolicznosciach obnazone
zostaly bowiem wady regulacji prawnych w okreslonych sferach, ktdrych
wyeliminowanie mialo bezposredni wplyw na sfery szczegdlnie wrazliwe dla
bezpieczenstwa spoteczenstwa i panstwa, jakim sg normy obejmujgce ubezpieczenie,
energetyke, finanse i zdrowie publiczne.

Jak wskazano w uzasadnieniu do projektu ustawy: ,,Doswiadczenia ostatnich miesig¢cy
ukazujg, z jednej strony, zawodnos¢ rynku, co powoduje bariery w dzialalnosci
gospodarczej i wskazuje na koniecznos¢ szerszego wiqgczenia panstwa w dzialania
wspierajgce aktywnos¢ gospodarczg podmiotow, a z drugiej strony, koniecznos¢
przygotowania ram legislacyjnych dla dzialalnosci paristwa, aby w sytuacji wystgpienia
kolejnych sytuacji nadzwyczajnych istniata prawna mozliwos¢ dla punktowej ingerencji
panstwa w celu zapobiegania i mitygacji kryzysow gospodarczych [...]”". Powyzszy
fragment uzasadnienia projektu ustawy odnosi si¢ bezposrednio do ochrony
ubezpieczeniowej oferowanej przez komercyjne zaklady ubezpieczen, ale réwniez,
W sposoOb oczywisty, pozostatych materii dziatalnosci, w tym rowniez obrotu produktem
leczniczym. Tylko bowiem ramy legislacyjne ustalone ustawg mogly zapewnié jakos¢,
bezpieczenstwo oraz niezbedny poziom $wiadczen i ustug zapewnianych przez apteki.
A wiec $wiadczen i ustug, ktore w okresie pandemii i wojny w Ukrainie wpisywaly sie
w cel przy$wiecajacy ustawie o zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa
ubezpieczeniach eksportowych.

Naczelna Izba Aptekarska stoi na stanowisku, ze zmiana ustawy - Prawo farmaceutyczne
pozostawata w zwigzku z zakresem regulacji zawartej w projekcie ustawy wniesionym
do Sejmu przez Rade Ministrow. Wszystkim zmienianym ustawom przy$wiecal bowiem
tozsamy cel, tj. zmiana w przepisach dotyczacych powadzonej przez przedsigbiorcow
dziatalnosci gospodarczych w réznych sferach, ale wynikajacych z niedomogéw
ujawnionych i stwierdzonych w czasie pandemii COVID-19 i wojny w Ukrainie oraz
w kazdym przypadku zmian regulacji prawnych obejmujacych materie¢ norm
zmierzajgcych  do  wyeliminowania  niekorzystnych  zjawisk  spolecznych

i gospodarczych.
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Elementem wigzacym wszystkie zmieniane ustawy jest - jak wskazano powyzej -
wspolny cel, jakim jest usuwanie niekorzystnych zjawisk spotecznych i gospodarczych
w sferze prowadzonych przez przedsigbiorcow dziatalnosci gospodarczych,
ujawnionych w okresie wybuchu i trwania pandemii COVID-19 oraz w trakcie trwania
wojny na Ukrainie.

Fakt, ze wszystkie ustawy znowelizowane ustawg powigzane sg ze sobg wspdlng
tematyka dotyczaca poprawy funkcjonowania niektdrych sfer dziatalnosci gospodarczej,
ktorej niedomogi ujawnione zostaly ze szczegdlng silg w trakcie pandemii i wojny
w Ukrainie, skutkuje tym, ze zadna ze zmienianych ustaw nie moze by¢ potraktowana
jako ustawa znajdujaca si¢ poza zakresem regulacji tej materii.

Jak wskazal Trybunat Konstytucyjny w wyroku z dnia 22 maja 2007 r. (K 42/05), nalezy
uwzglednié rozréznienie pomiedzy ,.glebokoscig” a ,,szerokoscig” poprawki, zgodnie
z ktorym ,,glebokosé” poprawki dotyczy materii zawartej w projekcie ustawy albo
w uchwalonej juz ustawie, a ,szeroko$¢” poprawek pozwala okresli¢ granice
przedmiotowe regulowanej materii. Im bardziej zaawansowany jest proces
ustawodawczy, tym mniejsza swoboda w okreslaniu granic poprawek, zwlaszcza
w aspekcie ich ,,szerokosci”. Orzeczenie to jednoznacznie identyfikuje problematyke
etapu i zakresu zglaszania poprawek w trakcie prowadzenia prac legislacyjnych. Uzna¢
nalezy, ze im wczesniejszy etap prac nad ustawg tym istnieje wigkszy zakres
dopuszczalnych konstytucyjnie zmian w procedowanym akcie prawnym na skutek
zglaszanych poprawek podmiotow uprawnionych.

Ponadto Prezydent wskazuje, ze pelen proces legislacyjny, zgodnie z Konstytucja
obejmuje trzy czytania w Sejmie. Celem przeprowadzenia trzech czytan jest zapewnienie
odpowiedniej kontroli, umozliwienie szerokiej debaty oraz konsultacji spofecznych,
a takze dokfadne rozwazenie skutkéw proponowanych regulacji. Wprowadzenie nowych
przepiséw w trakcie pierwszego czytania, zdaniem Prezydenta, uniemozliwilo postom,
ekspertom oraz opinii publicznej pelne zapoznanie si¢ z ich trescig oraz skutkami. Tym
samym, zdaniem Prezydenta, doszto do naruszenia zasad rzetelnosci i transparentnosci
procesu legislacyjnego, ktore sg fundamentem demokratycznego panstwa prawnego.
Naczelna Izba Aptekarska wskazuje na prawidlowosé, tzn. zgodnos¢ z Konstytucja,

prowadzonych prac legislacyjnych wskutek przeprowadzenia trzech czytan. Poprawka
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obejmujgca art. 2 i art. 12 ustawy z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy
o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektérych
innych ustaw, zostata zgltoszona na etapie I czytania w Sejmie. Mialo to miejsce podczas
posiedzenia potgczonych komisji sejmowych (Komisji Finanséw Publicznych oraz
Komisji Gospodarki i Rozwoju) w dniu 11 lipca 2023 r. Nastepnie odbylo sie II czytanie
ustawy na posiedzeniu Sejmu w dniu 13 lipca 2023 r., w czasie ktérego skierowano
projekt ponownie do komisji, ktdrej posiedzenie miato miejsce tego samego dnia, tj. 13
lipca 2023 r. Réwniez tego samego dnia, tj. 13 lipca 2023 r., odbylo si¢ III czytanie,
w czasie ktérego Sejm RP przyjal ustawe. Powyzsze wynika rowniez z zawartej opinii
do ustawy o zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach
eksportowych oraz niektérych innych ustaw (druk nr 3458), sporzadzonej na polecenie
Marszatka Senatu, w ktorej na s. 3-4 stwierdza sie, ze poprawki zostalty wprowadzone
podczas I czytania ustawy w komisji.

Przyjmuje sie, ze o niekonstytucyjnosci przepiséw mozna byloby mowi¢ wylgcznie
wskutek zaistnienia stanu faktycznego, ktory zostal wskazany w wyroku Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 16 kwietnia 2009 r. (sygn. P 11/08), w ktorym stwierdzono
niekonstytucyjnos¢ przepisu z tego wzgledu, ze zostal on wprowadzony do ustawy jako
poprawka na etapie II czytania.

Harmonogram prac legislacyjnych, zblizajace si¢ wybory parlamentarne i zwigzana
z tym zasada dyskontynuacji prac, wymagaly podjecia aktywnych, konsekwentnych
dziatan przez Sejm i Senat w celu uchwalenia ustawy, co wigzalo sie¢ ze zwigkszeniem
czestotliwosci prac.

Za nieuzasadniony nalezy uzna¢ argument wnioskodawcy o niezapewnieniu czynnego
udziatu strony spotecznej w trakcie prowadzonych prac legislacyjnych. Wskazaé nalezy,
ze od momentu zgloszenia poprawki do projektu ustawy na etapie I czytania w dniu 11
lipca 2023 r. dotyczacych ustawy - Prawo farmaceutyczne, az do momentu
przeglosowania w Sejmie, po rozpatrzeniu poprawek Senatu w dniu 17 sierpnia 2023 r.,
rézne organizacje spoleczne mialy mozliwos¢ udzialu w pracach komisji sejmowych
i senackich.

W trakcie I czytania ustawy na posiedzeniu potaczonych Komisji Finanséw Publicznych

oraz Gospodarki i Rozwoju w dniu 11 lipca 2023 r. bral udzial m.in. Marcin Piskorski -
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ekspert Konfederacji Lewiatan i Prezes Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNET
(jest to organizacja reprezentujgca gldwnie interesy zagranicznych sieci aptecznych).

W trakcie II czytania ustawy w posiedzeniu potaczonych Komisji Finanséw Publicznych
oraz Gospodarki i Rozwoju w dniu 13 lipca 2023 r. brali udziat m.in.:

1) Agnieszka Grzybowska-Zalewska  Przewodniczaca Platformy Farmaceutycznej

Pracodawcéw Rzeczypospolitej Polskiej;
2) Jacek Cieplak Wiceprezes Pracodawcdw Rzeczypospolitej;
3) EwaBudzowska Wiascicielka sieci aptek ,,0d Serca”;
4) Elzbieta Piotrowska Rutkowska Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej;
5) Marek Tomkéw Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskie;j;
6) Marcin Wisniewski Prezes Zwigzku Aptekarzy Pracodawcow Polskich Aptek;
7) Marcin Piskorski Konfederacji Lewiatan i Prezes Zwigzku Pracodawcoéw
Aptecznych PharmaNET.

W trakcie posiedzenia senackiej Komisji Zdrowia, ktére odbyto si¢ w dniu 24 lipca
2023 r., brali udziat:

1) MariuszKisiel Prezes Zwigzku Aptek Franczyzowych;

2) Lukasz Fijatkowski Gemini Polska;

3) Malgorzata Pietrzak Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej;

4) Marek Tomkow Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskie;j;

5) Marcin Wisniewski Prezes Zwigzku Aptekarzy Pracodawcow Polskich Aptek;

6) EwaBudzowska Wlascicielka Sieci Aptek ,,0d Serca”;

7) Marcin Piskorski Konfederacji Lewiatan 1 Prezes Zwigzku Pracodawcow

Aptecznych PharmaNET.

Powyzsze oznacza, ze udzial strony spotecznej byl zagwarantowany na kazdym etapie
prowadzonych prac legislacyjnych. Na kazdym z czterech posiedzen komisji sejmowych
i senackich, udzial przedstawicieli strony spotecznych, w tym wiascicieli tzw. aptek
sieciowych byl nieograniczony.

Nalezy podkreslié, ze na podobnej zasadzie zostata wprowadzona w styczniu 2023 r.
nowelizacja art. 99 ust. 4 ustawy  Prawo farmaceutyczne, ktora rozszerzata katalog
podmiotow, ktére mogg prowadzi¢ apteki (dodano wowczas pkt 3). Przepis dodano na

podstawie art. 43 ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. 2023, poz. 650),
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zgodnie z ktorym prawodo uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki

ogolnodostgpnej przyznano uczelni prowadzacej ksztalcenie na kierunku farmacja.

Wprowadzona zmiana doprowadzita do ,,rozszczelnienia” regulacji wprowadzonych

w2017 r. w ustawie - Prawo farmaceutyczne. Poprawka do ustawy - Prawo

farmaceutyczne zostata dodana jako element ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej

podczas I czytania na posiedzeniu sejmowej Komisji Zdrowia w dniu 25 stycznia 2023 r.

Kolejne etapy prac legislacyjnych projektu zostaly przeprowadzone szybko, tzn.

IT1i IIT czytania projektu odbyly si¢ tego samego dnia, tj. 26 stycznia 2023 r. Zmiana nie

byla zawarta w pierwotnym projekcie ustawy, wystepowal brak argumentacji za jej

wprowadzeniem w tresci uzasadnienia do projektu ustawy o Krajowej Sieci

Onkologicznej. Co wigcej, powyzsza zmianach nie byla konsultowana publicznie,

a materia przedstawionego projektu ustawy w zadnym zakresie nie dotyczyla zasad

prowadzenia aptek.

Ponadto, Naczelna Izba Aptekarska wskazuje, ze podobna, niekwestionowana

konstytucyjnie, uznana oraz dopuszczalna jest praktyka przeprowadzania zmian, ktéra

byla réwniez akceptowana (zlozenie podpisu) przez Prezydenta Rzeczypospolitej

Polskiej w aktach prawnych obejmujacych:

- zmian¢ rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy o ochronie konkurencji
i konsumentow oraz niektérych innych ustaw (druk sejmowy nr 2990); na posiedzeniu
sejmowej Komisji Gospodarki i Rozwoju w dniu 6 marca 2023 r. zgloszono poprawke
dotyczaca nowelizacji ustawy z dnia 27 sierpnia 1997 r. o rehabilitacji zawodowej
i spotecznej oraz zatrudnianiu 0s6b niepetnosprawnych (druk sejmowy nr 3048),

- zmiang rzadowego projektu ustawy o zmianie niektérych ustaw w celu ograniczania
niektérych skutkéw kradziezy tozsamosci (druk sejmowy nr 3251); na posiedzeniu
sejmowej Komisji Administracji i Spraw Wewng¢trznych oraz Komisji Cyfryzacji,
Innowacyjnosci i Nowoczesnych Technologii w dniu 25 maja 2023 r. zgloszono
poprawke dotyczaca nowelizacji ustawy z dnia 20 czerwca 1997 r.  Prawo o ruchu
drogowym (druk sejmowy nr 3271),

- zmian¢ rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy  Kodeks post¢powania
cywilnego oraz niektérych innych ustaw (druk sejmowy nr 2860); po II czytaniu na

posiedzeniu Komisji Sprawiedliwosci i Praw Czlowieka w dniu 26 stycznia 2023r.
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zgloszono poprawke dotyczacg zmiany nowelizacji Kodeksu Karnego, tj. ustawy
z dnia 7 lipca 2022 r. o zmianie ustawy — Kodeks karny oraz niektérych innych
ustaw, Dz. U. poz. 2600 (druk sejmowy nr 2954-A); celem nowelizacji KPC bylo
wprowadzenie do polskiego prawa przepisow uzupetniajacych i doprecyzowujgcych
stosowanie przepiséw rozporzadzenia Rady (UE) nr 2019/1111 z dnia 25 czerwca
2019 r. w sprawie jurysdykcji, uznawania i wykonywania orzeczen w sprawach
malzenskich i w sprawach dotyczacych odpowiedzialnosci rodzicielskiej oraz
w sprawie uprowadzenia dziecka za granice. Natomiast nowelizacja nowelizacji KK
zlipca 2022 r. dotyczyt odroczenia wejscia w zycie przepiséw o konfiskacie pojazdoéw
mechanicznych,

- zmiane rzagdowego projektu ustawy o zmianie ustawy o obligacjach, ustawy
o funduszach  inwestycyjnych 1 zarzadzaniu alternatywnymi funduszami
inwestycyjnymi 1 ustawy o Bankowym Funduszu Gwarancyjnym, systemie
gwarantowania depozytdéw oraz przymusowe;j restrukturyzacji oraz niektorych innych
ustaw (druk sejmowy nr 2992). Poprawke zgloszono na posiedzeniu sejmowej
Komisji Finanséw Publicznych w dniu 1 marca 2023 r., ktéra obejmowata zmiany
ustawy o fundacji rodzinnej (druk sejmowy nr 3045),

- zmiang rzagdowego projektu ustawy o swiadczeniu wspierajagcym (druk sejmowy nr
3130) zgloszono na posiedzeniu sejmowej Komisji Polityki Spotecznej i Rodziny
wdniu 23 maja 2023 r.; poprawke, ktora wydluzala tzw. ,maly ZUS” dla
przedsigbiorcow, tj. zmieniala przepisy przejsciowe ustawy o systemie ubezpieczen
spotecznych (druk sejmowy nr 3230). Celem wprowadzenia s$wiadczenia
wspierajacego bylo wsparcie 0soéb z niepelnosprawnoscig i ich rodzin. Poprawka
dotyczyla zmniejszenia cigzarow publicznoprawnych dla przedsigbiorcow.

W ocenie Naczelnej 1zby Aptekarskiej przeprowadzony proces legislacyjny miescil

sie¢ w standardach oraz nie naruszal zasad konstytucyjnych. Nie naruszal

w szczegolnosSci zasad rzetelnoSci i transparentnos$ci procesu legislacyjnego, ktore

s3 fundamentem demokratycznego panstwa prawnego. Udzial opinii publicznej,

parlamentarzystéw, ekspertéw zostal zapewniony na kazdym z trzech etapéw

czytania prac nad regulacjami objetymi wnioskiem Prezydenta.
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Jak wskazuje Trybunal Konstytucyjny w wyroku z dnia 18 listopada 2014 r.
sygn. K 23/12, zgodnie z art. 118 Konstytucji istotng okolicznoscig dla okreslenia ram
przedmiotowych ustawy jest wskazanie skutkow finansowych jej wykonania. Jezeli
w wyniku proponowanych poprawek znaczaco wzrosng koszty wykonania ustawy
wskutek koniecznych wydatkéw z budzetu panstwa, jednostek samorzadu terytorialnego
lub innych instytucji publicznych, to taka propozycja nie ma charakteru jedynie
poprawki, ale jest nowa inicjatywa ustawodawcza. W orzecznictwie TK prezentowany
jest poglad, ze w sytuacji przeciwnej, tj. gdy skutkami finansowymi nie bedg
jakiekolwiek obcigzenia dla sfery publicznej, badZ wrecz wykonanie ustawy przyniesie
dochody tej sferze, analizowany wymog stanie si¢ tak nieistotny, ze w zasadzie jego
spelnienie przez wnioskodawcow projektu nie bedzie wymagane (wyrok z 19 kwietnia
2006 r., K 6/06, OTK-A 2006, Nr 4, poz. 45).

Naczelna Izba Aptekarska wskazuje, ze przewiedziany w art. 118 ust. 3 Konstytucji
wymog zostal spelniony na etapie wnoszenia projektu ustawy o zmianie ustawy
o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektdérych
innych ustaw. Gdyby powyzszy wymog nie zostal spelniony, wniosek Prezydenta do
Trybunaly Konstytucyjnego powinien obejmowaé swym zakresem caly akt prawny a nie
wylacznie niektére jego przepisy. Jednoczesnie nalezy podkreslié, ze przedmiotowe
zmiany prawne w Zzadnym zakresie nie wywolujg skutku w postaci wzrostu kosztow
wykonania ustawy wskutek koniecznych wydatkow z budzetu panstwa, jednostek
samorzadu terytorialnego lub innych instytucji publicznych. Co wigcej, zmienione
regulacje prawne stanowig gwarancj¢ zabezpieczenia finanséw publicznych
i wzrostu dochodu, poniewaz w znacznym zakresie ograniczaja mozliwo$¢ wzrostu
skali stosowania na przyszlosci przez podmioty zagraniczne praktyki przenoszenia

zyskéw poza obszar rynku wewng¢trznego do tzw. ,rajéow podatkowych”.
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Zgodnosé art. 12 ustawy w czesSci obejmujacej art. 99 ust. 3aa ustawy z dnia 6 wrzesSnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne i art. 20 ustawy w zwigzku z art. 99 ust. 3aa, art. 103 ust.
2a-2d, art. 127cd i art. 127d ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne z wywodzonymi z art. 2 Konstytucji zasadami zaufania do panstwa
i stanowionego przez nie prawa, ochrony intereséw w toku i odpowiedniej vacatio legis.

51,

52.

53.

Wzorcem kontroli przepisdw prawnych zakwestionowanych w pkt 2 petitum wniosku jest
art. 2 Konstytucji i wywodzone z niego zasady:

1) zaufania do panstwa i stanowionego przez nie prawa;

2) ochrony interesdw w toku oraz

3) odpowiedniej vacatio legis.

Przedmiot kontroli stanowig: przepis przejsciowy, zawarty w art. 12 zakwestionowanej
ustawy i przepis koncowy, zawarty w art. 20, na mocy ktorego zmiany w ustawie - Prawo
farmaceutyczne oraz art. 12 wchodza w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia
ustawy. Jako przepisy zwigzkowe w pkt 2 petitum wniosku wskazane zostaly przepisy
ustawy - Prawo farmaceutyczne dodane przez art. 2 pkt 3-5 ustawy z 13 lipca 2023 r. oraz
art. 127d ust. 2 w brzmieniu nadanym przez art. 2 pkt 6 ustawy z 13 lipca 2023 r. Przepisy
ustawy Prawo farmaceutyczne, wymienione w pkt 2 petitum wniosku, zmieniaja, w sposob
niekorzystny, sytuacj¢ prawng ich adresatow. W przekonaniu wnioskodawcy zarzuty
niekonstytucyjnosci wskazane w pkt 2 petitum wniosku odnoszg si¢ do stanu prawnego
wynikajgcego tacznie z obu zakwestionowanych przepisow.

Prezydent wskazuje we wniosku, ze ,,przestanki okreslenia odpowiedniej vacatio legis
podobnie sag ujmowane w orzecznictwie Trybunalu Konstytucyjnego (por. wyroki TK
z dnia: 20 stycznia 2010 r., sygn. Kp 6/09, 8 maja 2012 r., sygn. K 7/10, 15 lipca2013 r.,
sygn. K 7/12 1 31 lipca 2015 r., sygn. K 41/12), w ktorym eksponowana jest zwlaszcza
koniecznos¢ uwzglednienia:

1) stopnia trudnosci nowych regulacji,

2) stopnia, w jakim rdznig si¢ one od poprzednich unormowan,

3) mozliwosci zapoznania si¢ przez adresatow i inne podmioty zainteresowane z trescig

nowych norm,
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4) realnej mozliwosci pokierowania przez nich swoimi sprawami w sposob
uwzgledniajacy tres¢ nowej regulacji.

Prezydent zaznacza, z ,.Dla przedstawienia problemu konstytucyjnego i uzasadnienia
zarzutu konieczne jest ogolne przedstawienie przestanek materialnych i formalnych
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej oraz przeprowadzenie analizy pojecia
przejecia kontroli w rozumieniu art. 99 ust. 3aa i rzeczywistego zakresu normatywnego
przepisu przejsciowego z art. 12 ustawy z dnia 13 lipca 2023 r.”

NIA zgadza si¢, ze konieczne jest przedstawienie przestanek materialnych i formalnych
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, przy czym  zdaniem NIA  nie
mozna ograniczaé¢ si¢ do ogolnego przedstawienia wskazanych przestanek, poniewaz
problemy powstaja na poziomie ustalania szczegétowych norm i przestanek. Z pewnoscia
nie mozna ograniczy¢ si¢ do gramatycznej wykladni przepiséw okreslajacych te
przestanki. Jezeli chodzi o przeprowadzenie analizy pojecia przejecia kontroli, to NIA
podkresla, ze ustawa - Prawo farmaceutyczne odwotuje si¢ do tego pojecia co najmniej od
1 maja 2004 r., co oznacza, ze jest ono dobrze znane przez adresatdéw norm prawnych
zawartych w zaskarzonej ustawie.

Naczelna Izba Aptekarska podkresla, ze ocena zgodnosci art. 12 ustawy w czesci
obejmujacej art. 99 ust. 3aa ustawy - Prawo farmaceutyczne i art. 20 ustawy w zwigzku
z art. 99 ust. 3aa, art. 103 ust. 2a-2d, art. 127cd i art. 127d ust. 2 ustawy - Prawo
farmaceutyczne z wywodzonymi z art. 2 Konstytucji zasadami zaufania do panstwa
i stanowionego przez nie prawa, ochrony interesow w toku i odpowiedniej vacatio legis
musi by¢ dokonana na podstawie prawidlowo ustalonych norm prawnych zawartych
w przywolanych przepisach, a takze norm prawnych obowiazujacych w dniu wejscia
w zycie zaskarzonych przepiséw.

Analiza wniosku Prezydenta wskazuje, ze przyjeto bledne zalozenia w zakresie znaczenia
przepisoOw prawa obowiazujacego w dniu wejscia w zycie zaskarzonej ustawy. Prezydent
wskazuje, ze ,,Powolany przepis art. 99 ust. 3 u.p.f. jest przepisem antykoncentracyjnym
na rynku aptek, niepozwalajqcym, na etapie uzyskania zezwolenia, skupi¢ obrotu srodkami
farmaceutycznymi przez ograniczonq ilos¢ podmiotéow prawa”. Podkresli¢ nalezy, ze
przepis art. 99 ust. 3 u.p.f., podobnie jak uchwalony p6zniej w 2017 r. przepis art. 99 ust.

3a u.p.f., sg przepisami antykoncentracyjnymi, jednakze ich stosowanie nie jest
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ograniczone - wbrew stanowisku Prezydenta - wylacznie do etapu uzyskania
zezwolenia.

Prezydent uwaza, ze ,,W dotychczasowym stanie prawnym obowiqzujq juz szczegdlne
zakazy koncentracyjne dla potrzeb wydania zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej czy jego przeniesienia”. To zalozenie takze jest bledne. Zakres zakazow
koncentracyjnych obowigzujacych w dniu wejscia w zycie zaskarzonej ustawy byt szerszy
i dotyczyl calego okresu posiadania zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;,
od momentu uzyskania zezwolenia do momentu jego wygasniecia lub cofniecia.
Zdaniem Prezydenta ,,Na mocy dodanego w art. 99 u.p.f. ust 3aa wprowadzony zostal
nowy, kolejny zakaz koncentracji na rynku aptek”. W innym miejscu wniosku Prezydent
podnosi, ze ,,Przepis art. 99 ust. 3aa u.p.f. wprowadza zatem nowy, dodatkowy zakaz
koncentracji na rynku aptek dla czynnosci prawnych lub czynnosci faktycznych albo
czynnosci prawnych i faktycznych, ktore nastgpily po dniu wydania zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, a jednoczesnie, ktore w dotychczasowym stanie
prawnym nie skutkowaly cofnigciem zezwolenia, jego wygasnieciem albo odmowq
przeniesienia zezwolenia, lecz prowadzily do bezposredniego Ilub posredniego
kontrolowania przez okreslonego przedsiebiorce dzialalnosci apteki lub aptek
ogolnodostepnych w szerszym zakresie niz wynikajgcym z art. 99 ust. 3a u.p.f. Tak
wprowadzony i zdefiniowany zakaz przejecia kontroli jest nowoscig normatywnq, ktorg
mozna ocenia¢ w kategorii istotnej zmiany dla funkcjonowania rynku aptek w Polsce. Jego
tres¢ wplywa na sytuacje prawng adresatéw. ”. To stanowisko takze jest nietrafne.
Celem wprowadzenia art. 99 ust. 3 u.p.f. bylo zapobiezenie kartelizacji rynku aptecznego
na terenie Polski. Przepis ten okreslal, od poczatku swojego obowigzywania, wielkos¢
dozwolonej koncentracji na rynku aptek, ustalajagc wyrazne limity skupienia obrotu
detalicznego produktami leczniczymi w ramach jednego przedsigbiorcy lub grupy
kapitalowej, wskazujac wprost, ze przekroczenie okreslonej liczby aptek niesie ze soba
sankcje w postaci odmowy wydania zezwolenia. Skoro ustawodawca wprowadzil takie
obostrzenie przy wydawaniu zezwolen na prowadzenie apteki sens tego przepisu
bylby wypaczony, gdyby uzna¢ dopuszczalnos$¢ odstapienia od tego zakazu w czasie

prowadzenia dzialalno$ci na podstawie wydanego zezwolenia.
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61. Prawidlowa interpretacja przepisdéw art. 99 ust. 3 i ust. 3a u.p.f. prowadzi do wniosku, ze
wymog przestrzegania limitoéw liczby aptek jest jednym z podstawowych warunkéw nie
tylko dla uzyskania zezwolenia, ale takze dla prowadzenia apteki, dlatego tez ztamanie
tego zakazu stanowi podstawe do cofniecia zezwolenia w mys$l art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f.!.

62. Naczelna Izba Aptekarka uwzglednia fakt, ze Naczelny Sad Administracyjny prezentuje
odmienne stanowisko w zakresie interpretacji przepisow art. 99 ust. 3 i 3a u.p.f.
i ogranicza, w swoich wyrokach, stosowanie tych przepisow wyltacznie do wydawania
decyzji o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Problem polega
na tym, ze stanowisko NSA stanowi podstawe wywodow prawnych Prezydenta. Naczelna
Izba Aptekarska nie zgadza si¢ z interpretacjg prezentowang przez Naczelny Sad
Administracyjny.

63. Zdaniem NIA, wniosek przyjmuje okreslona, bledng interpretacje przepiséw art. 99 ust. 3
i 3a u.p.f., ktére obowigzywaly w dniu wejscia zaskarzonej ustawy. W konsekwencji
Prezydent poréwnuje zmiany wprowadzone zaskarzong ustawa do norm prawnych,
ktérych brzmienie zostato blednie ustalone. Takie podejscie powoduje, ze ocena zakresu
zmian, w szczegolnosci ich nowosci, prowadzi Prezydenta do blednych zatozen
wyjsciowych. Zdaniem NIA, wniosek pozwoli na dokonanie przez Trybunat
Konstytucyjny prawidtowej wyktadni przepiséw art. 99 ust. 3 i 3a u.p.f., ktére obowigzuja
z niewielkimi zmianami odpowiednio: od 1 maja 2004 r. i 25 czerwca 2017 r. Trybunat
Konstytucyjny - co jest oczywiste - nie jest zwigzany wyrokami Naczelnego Sadu
Administracyjnego, co wynika zaréwno z orzecznictwa Trybunatu, jak i z pogladow
doktryny prawniczej. Trybunat Konstytucyjny jest odrebnym organem wiadzy
sagdowniczej, ktorego gldwnym zadaniem jest kontrola konstytucyjnosci aktow
normatywnych. Jego niezalezno$é oznacza, ze nie jest zwigzany orzeczeniami innych
sadéw, w tym NSA. Trybunat ocenia konstytucyjno$¢ norm prawnych na podstawie

Konstytucji, a nie na podstawie wczesniejszych orzeczen innych sadow.

! Wyrok WSA w Warszawie z 23.07.2015 r., VI SA/Wa 399/15, Lex nr 1819873. Zob. takze postanowienie
WSA w Warszawie z 19.01.2018 r., VI SA/Wa 2905/15, LEX nr 2139047; wyrok WSA w Warszawie z
26.04.2017 r., VI SA/Wa 2906/15; wyrok WSA w Warszawie z 29.11.2017, VI SA/Wa 128/16, Legalis nr
1630750; wyrok WSA w Warszawie z 2.08.2022, V SA/Wa 4749/21, bip. warszawa.wsa.gov.pl; wyrok WSA w
Warszawie z 24.05.2017 r., VI SA/Wa 2581/1, www.orzeczenia-nsa.pl; wyrok WSA w Warszawie z 28.12.2017
r., VISA/Wa 2690/15, Legalis nr 1731226.
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W orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego wielokrotnie podkreslano, ze nie jest on
zwigzany orzeczeniami innych saddw, chociaz moze bra¢ je pod uwage w procesie
wyktadni prawa. Trybunatl Konstytucyjny, jako organ konstytucyjnej kontroli norm, dziata
niezaleznie od innych organdw wladzy publicznej, w tym takze od sadow
administracyjnych. Jakkolwiek, orzecznictwo NSA moze by¢ uwzgledniane przez TK
jako element szerszego kontekstu prawnego, to w niniejszej sprawie konieczne jest
samodzielne ustalenie przez TK znaczenia norm prawnych z art. 99 ust. 3 i 3a u.p.f., ktére
obowigzywat w dniu wejécia w zycie zaskarzonej ustawy.

Istotnym jest, ze znaczenie i zakres stosowania przepisow art. 99 ust. 3 u.p.f. byly
prawidlowo ustalane w licznych wyrokach wojewodzkich sadéw administracyjnych,
w szczegolnosci w wyrokach Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Sad
ten wskazywal, ze interpretacja art. 99 ust. 3 pkt 2 1 3 u.p.f. prowadzi do wniosku, ze
wymog przestrzegania limitu aptek jest jednym z podstawowych warunkéw nie tylko dla
uzyskania zezwolenia, ale takze w dalszej dzialalnosci podmiotu prowadzacego aptekg.
Sad ten podnosil, ze w procesie wykladni prawa interpretatorowi nie wolno ignorowaé
wykladni systemowej lub funkcjonalnej poprzez ograniczenie si¢ wytgcznie do wyktadni
jezykowej pojedynczego przepisu. Moze si¢ bowiem okazaé, ze sens przepisu, ktory
wydaje si¢ jezykowo jasny, okaze si¢ watpliwy, gdy go skonfrontujemy z innymi
przepisami lub weZmiemy pod uwage cel regulacji prawne;.

NIA jeszcze raz podkresla, ze przepisy art. 99 ust. 3 i 3a u.p.f. naleza do przepisoéw, ktore
okreslajg wymagane prawem warunki uzyskania i posiadania zezwolenia na prowadzenie
dzialalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki ogdlnodostepnej. Ustawa -
Prawo farmaceutyczne do okreslenia warunkow uzyskania zezwolenia uzywa réznych
okreslen: ,,zezwolenia nie wydaje sie, jezeli podmiot ubiegajqgcy si¢ o zezwolenie” (art. 99
ust. 3, art. 99 ust. 3a, ,,zezwolenie (...) wydaje si¢” (art. 99 ust. 3b), , prawo do uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej posiada™ (art. 99 ust. 4), ,,Podmiot
prowadzqgcy apteke jest obowigzany zatrudnié osobe odpowiedzialng za prowadzenie
apteki (...), dajgcq rekojmie nalezytego prowadzenia apteki (art. 99 ust. 4a) oraz
~Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie

apteki ogolnodostgpne;” (art. 100).
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66. W dwoch wyrokach z 11 sierpnia 2020 r. (sygn.: II GSK 4336/17 i II GSK 3573/17)

67.

68.

Naczelny Sad Administracyjny orzekl, ze ,,(...) nakazuje uwzgledniaé szczegolny rodzaj
oraz specyfike przedmiotu dzialalnosci polegajqcej na prowadzeniu aptek, jego
zakotwiczenie w funkcjonujgcym systemie ochrony zdrowia, a co za tym idzie oczywistq
wrecz potrzebe objecia tej dzialalnosci Scislg reglamentacjq, kontrolg i nadzorem
motywowanymi, migdzy innymi, wzgledami ochrony zdrowia, co w tym kontekscie
prowadzi do wniosku, ze podmiot przejmujgcy omawiane uprawnienie do prowadzenia
apteki, pierwotnie przyznane podmiotowi przejmowanemu, rownie? musi spelniaé
warunki, od spetniania ktorych, co do zasady, uzaleznione jest korzystanie z tychze
uprawnien.”.

Ustawa dodata w ustawie — Prawo farmaceutyczne przepis art. 99 ust. 3aa pkt 1, zgodnie

z ktorym ,,3aa) Niedozwolone jest przejecie kontroli w rozumieniu przepisow o ochronie

konkurencji i konsumentow nad podmiotem prowadzqcym apteke ogolnodostepng, jezeli:

1) podmiotem przejmujgcym kontrole jest podmiot inny niz podmiot, o ktorym mowa w ust.

4 pkt 1 lub 2;”.

Podmiot inny niz podmiot, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1 lub 2 ustawy — Prawo

farmaceutyczny to kazdy podmiot, ktéry nie jest:

1) farmaceutg posiadajacym prawo wykonywania zawodu, prowadzacym jednoosobowa
dzialalnos$¢ gospodarcza;

2) spolka jawng lub spétka partnerska, ktérej przedmiotem dziatalnosci jest wyltgcznie
prowadzenie aptek, i w ktérej wspdlnikami (partnerami) sg wylacznie farmaceuci
posiadajacy prawo wykonywania zawodu farmaceuty.

Ustawa doprecyzowala przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne, aby osiaggnac cel ustawy

o aptece dla farmaceuty, ktéra obowigzuje od dnia 25 czerwca 2017 r. W okresie prac

legislacyjnych nad projektem ustawy o aptece dla farmaceuty, sady administracyjne

prezentowaly powszechne, utrwalone i prawidtowe stanowisko, ze przepisy art. 99 ust. 3

i 4 up.f. wzw. z art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f. stosuje sa nie tylko na etapie udzielania

zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, ale takzie w trakcie

funkcjonowania apteki oraz do wszelkich przypadkéw uzyskiwania zezwolen na
prowadzenie aptek ogélnodost¢pnych oraz przejmowania kontroli nad podmiotami

prowadzacymi apteki ogolnodostepne. Z wyrokow sadéow administracyjnych wynikato,
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ze przepisy art. 99 ust. 3 1 4 u.p.f. oraz przepisy art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f. w zw. z art. 99

ust. 3 i 4 up.f. uniemozliwiajg uzyskanie w jakiejkolwiek formie zezwolenia przez

podmiot nieuprawniony oraz stanowig podstawe do cofnigcia zezwolenia podmiotom,

ktére naruszajg ograniczenia zawarte w art. 99 ust. 3 1 4 u.p.f.,, m.in. w przypadku, gdy

dochodzi do przejecia kontroli nad podmiotem prowadzacym apteke przez podmiot

nieuprawniony.

Z powyzszych wzgledow, przyjmujac ustawe o aptece dla farmaceuty, ustawodawca nie

wyrazit wowczas wprost odrebnego zakazu przejmowania kontroli nad podmiotami

prowadzacymi apteki przez podmioty nieuprawnione. W tym kontekscie nieprawdziwe

jest stanowisko, ze ustawa wprowadza nowe ograniczenia. Podkresli¢ nalezy, ze na etapie

uchwalania ustawy o aptece dla farmaceuty przyjmowano, ze jej wejscie w zycie

zagwarantuje, ze nie nastapi zmniejszenie liczby aptek prowadzonych lub kontrolowanych

przez farmaceutow i spotki farmaceutow w stosunku do liczby aptek prowadzonych lub

kontrolowanych przez inne podmioty.

Ustawa dodala w ustawie Prawo farmaceutyczne takze przepis art. 99 ust. 3aa pkt 2,

zgodnie z ktorym:

»3aa) Niedozwolone jest przejecie kontroli w rozumieniu przepisow o ochronie

konkurencji i konsumentow nad podmiotem prowadzgcym apteke ogdlnodostepng, jezeli:

(...)

2) podmiot przejmujgcy kontrole, wspdlnik lub partner spotki bedgcej podmiotem

przejmujgcym kontrole:

a) jest wspdlnikiem lub partnerem w spoice lub spotkach, ktore prowadzq iqgcznie co
najmniej 4 apteki ogolnodostepne, lub

b) prowadzi co najmniej 4 apteki ogolnodostgpne albo podmiot lub podmioty przez niego
kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmiot lub
podmioty zalezne w rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji i konsumentow,
prowadzq co najmniej 4 apteki ogolnodostgpne, lub

¢) Jjest czlonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji
i konsumentow, ktorej czlonkowie prowadzq {gcznie co najmniej 4 apteki

ogolnodostepne, lub
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d) wchodzi w skiad organow spotki posiadajqcej zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub zajmujqcej si¢ posrednictwem;”.

Przepisy ten uzupetniajg wprost przepis art. 99 ust. 3a u.p.f.

Ustawa dodaje w ustawie Prawo farmaceutyczne przepis art. 99 ust. 3aa pkt 3, zgodnie

z ktorym ,,Niedozwolone jest przejecie kontroli w rozumieniu przepisow o ochronie

konkurencji i konsumentow nad podmiotem prowadzgcym aptekg ogolnodostgpng, jezeli:

(...)

3) w wyniku przejecia kontroli nad podmiotem prowadzqcym aptekg ogdlnodostepng
czionkowie grupy kepitalowej, do kidrej nalezy podmiot przejmujgcy kontrole,
prowadziliby {gcznie wiecej niz 4 apteki ogdlnodostgpne.”.

Norma ta oznacza, ze niedozwolone jest przejecie kontroli, ktore prowadzi¢ bedzie do

naruszenia normy ograniczajacej do 4 liczbe aptek ogdlnodostepnych, ktore mogg byé

prowadzone przez cztonkéw grupy kapitatowe;.

Prezydent uwaza, ze ,,Na mocy dodanego w art. 99 u.p.f. ust 3aa wprowadzony zostat

nowy, kolejny zakaz koncentracji na rynku aptek”.

M.in. w kontekscie tej normy Prezydent wskazuje, ze ,,Zgodnie z art. 99 ust. 4 u.p.f.

zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej wydawane jest wylgcznie na rzecz

farmaceuty posiadajgcego prawo do wykonywania zawodu, prowadzqcego dzialalnosé

gospodarczq lub spotki jawnej lub partnerskiej, ktorej przedmiotem dzialalnosci jest

wylgcznie prowadzenie aptek, i w ktorej wspdlnikami (partnerami) sq wylqgcznie

farmaceuci posiadajgcy prawo wykonywania zawodu farmaceuty lub uczelnia

prowadzqca ksztatcenie na kierunku farmacji”. Prezydent podkresla kluczowy fakt, ze
~Dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie prowadzenia apteki ogdlnodostgpnej jest
dziatalnosciq profesjonalng, jednakze zasadniczq jej specjalizacjq jest wiedza z zakresu
farmacji. ” oraz wyraza poglad, ze ,,Nie sposob zatem zasadnie oczekiwacé, aby farmaceuci
samodzielnie i w krotkim czasie, wynikajgcym z przebiegu procesu legislacyjnego i 14-
dniowego vacatio legis, przenalizowali ztoZong prawnie instytucje, a nastgpnie ocenili, czy
wszystkie umowy z roznymi dostawcami ustug i inwestycje diugoterminowe podjete w
dotychczasowym stanie prawnym i zgodnie z lym stanem prawnym, bedq stanowitly
naruszenie zakazu przejecia kontroli i w konsekwencji bedq sankcjonowane w postaci

cofnigcia zezwolenia, czy tez nie”. Ponadto Prezydent uwaza, ze ,,Podobnie, krotki czas
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procedowania nad ustawq i 14-dniowe vacatio legis nie mozna uzna¢ za wystarczajgce do
podjecia przez przedsigbiorcg farmaceute skutecznych dzialan majgcych na celu
dostosowanie si¢ do wymogow nowego prawa’”.

Prawidtowa wyktadnia przepisOw ustawy - Prawo farmaceutyczne prowadzi do wniosku,
ze od dnia wejscia w zycie ustawy o aptece dla farmaceuty, tj. od dnia 15 maja 2017 r.,
niedozwolone jest przejecie kontroli w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji
i konsumentéw nad podmiotem prowadzacym apteke ogoélnodostepna, gdy podmiotem
przejmujacym kontrole jest podmiot inny niz podmiot, o ktérym mowa w art. 99 ust. 4 pkt
1 lub 2 u.p.f, a wigc inny niz farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu,
prowadzacy jednoosobowa dzialalno$¢ gospodarcza lub spotka jawna lub spolka
partnerska, ktérej przedmiotem dziatalnosci jest wylacznie prowadzenie aptek, i w ktorej
wspodlnikami (partnerami) sg wylacznie farmaceuci posiadajacy prawo wykonywania
zawodu.

Z pewnos$cia od dnia 15 maja 2017 r. niedozwolne jest przyjecie kontroli nad
podmiotem prowadzacym apteke bedacym farmaceutg lub spélka jawng lub spolka
partnerska, w ktérej wspolnikami (partnerami) sg wylgcznie farmaceuci.
Konstatacja ta jest oczywista, poniewaz ustawa o aptece dla farmaceuty wprowadzona
zostata w celu profesjonalizacji prowadzenia apteki ogdlnodostepnej. W uzasadnieniu do
projektu tej ustawy wskazano, ze zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne,
apteka jest placowka ochrony zdrowia publicznego. Z faktu tego wynika podstawowy cel
dzialalnosci wszystkich aptek, jakim jest ochrona zdrowia i zycia korzystajacych z ich
ustug pacjentow. Projektodawca podkreslal, ze dotychczasowe doswiadczenia krajow
wysokorozwinietych wskazuja, ze prawidlowe funkcjonowanie aptek i realizacja ich
zadan nie sg mozliwe przy catkowitej liberalizacji zasad ich tworzenia. Podkreslano, ze
~Wylqgcznie farmaceuta moze, jako wlasciciel apteki, zagwarantowad, ze podstawowy cel
dzialania apteki zostanie nalezycie zrealizowany. Bliski zwigzek samodzielnego aptekarza
z prowadzong przez niego aptekqg wzmacnia poczucie odpowiedzialnosci farmaceuty,
umacnia niezbedny stosunek zaufania do przedstawicieli innych zawodow medycznych
i pacjenta oraz gwarantuje optymalne zaopatrzenie w produkty lecznicze”.

Zmiana prawa wprowadzona ustawg o aptece dla farmaceuty oparta zostala na zalozeniu,

ze ,,Posiadacz zezwolenia przy prowadzeniu apteki musi by¢ samodzielny i niezalezny,
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musi wykonywac wiladz¢ prawnq i ekonomiczng w aptece, tak aby mozliwe bylo wykonanie
wszystkich dzialan niezb¢dnych do prawidlowego zaopatrzenia ludnosci w produkty
leczniczy. Posiadacz zezwolenia odpowiada za to, ze apteka bedzie dzialala zgodnie
z obowiqzujgcymi przepisami.” Na etapie projektowania ustawy o aptece dla farmaceuty
odwotywano si¢ do dorobku orzeczniczego Unii Europejskiej, w ktérym podkreslany
zostal szczegdlny status farmaceuty, jako zawodu zaufania publicznego, zwigzanego
z etykg zawodowa, ktérego celem dziatania jest nie tylko nakierowanie na osiggnigcie
zysku, ale réwniez powinnosci natury etycznej. W uzasadnieniu do projektu ustawy
wskazano, ze w wyroku Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 19 maja
2009 r. (sygn.. C-531/06, Komisja Wspolnot Europejskich v. Republika Wloska)
podkreslono, ze: ,, W odniesieniu do podmiotu prowadzqcego apteke, ktory posiada
dyplom farmaceuty, nie mozna zaprzeczy¢, ze dqzy on, podobnie jak inne osoby, do
osiggnigcia zyskow. Jednakze uznaje sie, ze jako zawodowy farmaceuta prowadzi on
apteke nie tylko w celu osiggania zyskow, ale takze by realizowaé swe obowiqzki
zawodowe. Jego prywatny interes zwigzany z osigganiem zyskow jest zatem ograniczany
przez jego wyksztalcenie, doswiadczenie zawodowe i odpowiedzialnosé, jake na nim cigzy,
zwazywszy ze ewentualne naruszenie przepisow prawnych lub zasad etyki zawodowej nie
tylko obniza wartos¢ jego inwestycji, ale takze podwaza jego byt zawodowy. W odrdznieniu
od farmaceutow, niefarmaceuci z definicji nie posiadajq wyksztalcenia, doswiadczenia
i odpowiedzialnosci rownowaznych z tymi, jakie posiadajq farmaceuci. W takich
okolicznosciach nalezy stwierdzié, ze nie zapewniajq takich samych gwarancjijak te, ktore
zapewniajq farmaceuci. W konsekwencji panstwo czlonkowskie moze w ramach
przysiugujgcego mu zakresu uznania (..), uznaé, zZe w odroznieniu od placowki
prowadzonej przez farmaceutg, prowadzenie apteki przez niefarmaceutg moze stanowic
zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegolnosci dla pewnosci i jakosci detalicznej
dystrybucji produktow leczniczych, poniewaz osigganie zyskow w ramach prowadzenia
apteki nie jest ograniczane czynnikami, takimi jak te przytoczone w pkt 61 niniejszego
wyroku, ktore charakteryzujq dzialalnosé farmaceutow” (...) (pkt. 61-63 w/w wyroku).”.

Od 1 maja 2017 r. kazdy farmaceuta, ktéry prowadzil aptek¢ samodzielnie lub
w ramach spolki jawnej lub partnerskiej posiadal wiedze, ze zgodnie z ustawg -

Prawo farmaceutyczne niedozwolone jest przyjecie kontroli nad podmiotem
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prowadzacym aptek¢ bedacym farmaceutg lub spolka jawnga lub spélka partnerska,
w ktorej wspdlnikami (partnerami) sg wylacznie farmaceuci przez inny podmiot niz
farmaceuta lub spo6lka farmaceutow.
W dniu 26 stycznia 2020 r. VIII Krajowy Zjazd Aptekarzy podjal uchwale Nr
VIII/20/2020 w sprawie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogdlnodostepnej w
przypadku, gdy podmiotem prowadzecym jest farmaceuta Ilub spolka farmaceutow?.
Dzialajac na podstawie art. 35 w zw. z art. 37 pkt 1 oraz w zw. z art. 7 ust. 1 pkt 1, 2, 3, 5,
9 i 9a ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, VIII Krajowy Zjazd
Aptekarzy wskazal, ze przyczyng podjecia uchwaly jest bardzo negatywne zjawisko,
polegajace na tym, ze o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodost¢pnej
wystepuja osoby lub spé6lki osobowe (spélka jawna lub partnerska zlozona
z farmaceutow), ktore - co do zasady - taka kompetencj¢ posiadaja, przy czym nie
dzialaja one samodzielnie i niezaleinie, ale sa3 kontrolowane w bezpoSredni lub
posredni sposéb przez podmioty, ktore - co do zasady - nie moga uzyskaé zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej (np. spolki z o.0.). Krajowy Zjazd Aptekarzy
podkreslil si¢, ze zgodnie z art. 99 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j
posiada:

1)  farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu, o ktéorym mowa w art. 4 i art.
4b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, prowadzacy
jednoosobowg dziatalno$é gospodarcza, zwany dalej ,,farmaceutg”;

2)  spotkajawna lub spétka partnerska, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest wylacznie
prowadzenie aptek, i w ktorej wspdlnikami (partnerami) sg wylgcznie farmaceuci
posiadajacy prawo wykonywania zawodu, o ktérym mowa w pkt 1, zwana dalej
,,SpoOtka farmaceutow”.

VIII Krajowy Zjazd Aptekarzy stwierdzil, ze farmaceuta (spotka farmaceutéw) nie daje

rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogdlnodostgpne;j, o ktdrej mowa w art. 101 pkt 4

Prawo farmaceutyczne, jezeli:

2

https://bip.nia.org.pl/images/ VIII KZA2/Uchwaa Nr VIII 27 2020 VIII KZA z dn 260120 r w_spr rkoj
mi naleytego prowadzenia apteki oglnodostpnej.pdf
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1) jest kontrolowany w sposéb bezposredni lub posredni w rozumieniu art. 4 pkt 4 ustawy
z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow (tj. Dz.U. z 2019, poz.
369, z pdzn.zm.), w szczego6lnosci jest podmiotem zaleznym w rozumieniu tego
przepisu;

2) w celu zatajenia prowadzenia na wilasny rachunek lub rzeczywistych rozmiardéw
dziatalnos$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki ogdlnodostepne;:

a) postuguje si¢ imieniem i nazwiskiem, nazwg lub firmg innego podmiotu,

b) godzi si¢ na poslugiwanie si¢ przez inny podmiot jego imieniem i nazwiskiem,

nazwa lub firma;

3) zawarl umowg, niezaleznie od jej nazwy, np. umoweg franczyzows, umowe
o wspolpracy, umowg konsorcjum, umowe partnerskg, umowe patronacka, itp., ktora
zawiera postanowienia pozbawiajgce lub istotnie ograniczajgce samodzielnos¢ lub
niezaleznos¢ farmaceuty (spotki farmaceutoéw) w prowadzeniu apteki, w szczegolnosci
postanowienia przewidujace (...).

W ww. uchwale Krajowy Zjazd Aptekarzy jednoznacznie wskazal, ze farmaceuta lub

spotka farmaceutdw nie moze nalezycie prowadzi¢ apteki ogélnodostgpnej w sytuacji, gdy

inny podmiot ma mozliwo$¢ wywierania na farmaceute lub spotke farmaceutow
decydujacego wptywu, poniewaz:

1) samodzielno$¢ stanowi istote i warunek konstytuujacy kazdy zawodd zaufania
publicznego, o ktdrym mowa w art. 17 ust. 1 Konstytucji RP, w tym zawod farmaceuty
(aptekarza);

2) zachowanie to narusza:

a) art. 3 ust. 1 Kodeksu Etyki Aptekarza Rzeczypospolitej Polskiej, stanowigcego
zalacznik do uchwaty Nr VI/25/2012 VI Krajowego Zjazdu Aptekarzy z dnia 22
stycznia 2012 r., zwanego dalej ,,Kodeksem Etyki Aptekarza RP”), stanowiacy, ze
»~Aptekarz, bedac osobiscie odpowiedzialnym za wykonywang prace, jest wolny
w podejmowaniu swoich zachowan, zgodnie ze swym sumieniem i wspolczesng
wiedzg medyczna,

c) art. 2 ust. 2 Kodeksu Etyki Aptekarza RP, zgodnie z ktérym ,,Aptekarz nie moze
postugiwac si¢ swa wiedzg i sprawnoscig zawodowg w zachowaniach sprzecznych

ze swoim zawodowym powotaniem”,
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d) art. 15 Kodeksu Etyki Aptekarza RP, zgodnie z ktorym ,,Aptekarz tworzy opini¢
o calosci zawodu, wobec czego musi powstrzymywaé si¢ od jakiegokolwiek
zachowania, ktore mogtyby spowodowa¢ naruszenie dobrego imienia pozostatych
czlonkow zawodu”,

e) art. 18 ust. 1 Kodeksu Etyki Aptekarza RP, zgodnie z ktérym ,,Aptekarz w kazdej
sytuacji zawodowej zawiera z pracodawca lub pracownikiem takg umowe, ktora
gwarantowataby Aptekarzowi mozliwos¢ wykonywania zawodu zgodnie z zasadami
okreslonymi w niniejszym Kodeksie Etyki Aptekarza RP”;

3) stanten podwaza cel zmian wprowadzonych w art. 99 ust. 4 Prawa farmaceutycznego
przez ustawe z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 2 2017, poz.1015), tj. stan, w ktérym o prowadzeniu apteki ogélnodostepne;j,
bedacej placdéwka ochrony zdrowia publicznego, decyduja wylgcznie farmaceuci.

Krajowy Zjazd Aptekarzy przypomniat wszystkim farmaceutom, w tym przede wszystkim

tym ubiegajacym si¢, samodzielnie lub w ramach spotki jawnej lub partnerskie;j,

o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, ze wszelkie zachowania,

ktore naruszajg godno$¢ zawodu, a w szczegolnosci zachowania farmaceutow, ktoére

posiadajg znamiona naruszenia zasad wykonywania zawodu farmaceuty lub Kodeksu

Etyki Aptekarza RP, bedg doktadnie zbadane i ocenione przez organy odpowiedzialnosci

zawodowej samorzadu aptekarskiego.

Krajowy Zjazd Aptekarzy, jako najwyzsza wladza samorzadu zawodowego farmaceutow,

bedac zobowigzany do pieczy nad nalezytym wykonywaniem zawodu farmaceuty, za

szczegolnie naganne uznal przypadki, gdy farmaceuci lub spotki farmaceutdw petnia role
tzw. stupdw, a w konsekwencji umozliwiaja prowadzenie aptek przez podmioty
nieuprawnione. Takie zachowania Krajowy Zjazd Aptekarzy uznal za spelniajace
znamiona czynow sprzecznych z zasadami etyki i deontologii zawodowej farmaceuty,

o ktérych mowa w szczegolnosci w art. 3 ust. 1, art. 2 ust. 2, art. 15 oraz art. 18 ust. 1

Kodeksu Etyki Aptekarza RP oraz przepisami prawnymi dotyczacymi wykonywania

zawodu farmaceuty, w szczeg6lnosci z art. 21 pkt 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r.

o izbach aptekarskich.

Juz przed 16 kwietnia 2021 r., tj. przed dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 10 grudnia

2020 r. o zawodzie farmaceuty (tj. Dz.U. z 2024r. poz. 676), podmiot prowadzacy apteke
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(punkt apteczny), ktdry nie gwarantowatl aptekarzowi samodzielnosci w podejmowaniu
decyzji mogt by¢ uznany za podmiot, ktory nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki, co oznaczato, ze zgodnie z art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego, wojewddzki
inspektor farmaceutyczny odmawial udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej. Zgodnie z art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z ww. art. 101 pkt 4 ustawy -
Prawo farmaceutyczne, organ zezwalajacy cofat zezwolenie (obligatoryjnie), w przypadku
gdy przedsigbiorca przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.

Kolejna ustawa, ktéra potwierdza, ze w dniu uchwalenia zaskarzonych przepiséw
przejecie kontroli nad podmiotem prowadzacym apteke, bedacym farmaceuta lub spotka
jawna lub spoitka partnerska, w ktorej wspdlnikami (partnerami) sa farmaceuci, przez inny
podmiot niz farmaceuta lub spétka farmaceutow bylo niedozwolone, to ustawa z dnia 10
grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, zwana dalej takze ,ustawg o zawodzie
farmaceuty”. Ustawa ta od 16 kwietnia 2021 r. stanowi w art. 2 ust. 1, ze ,,.Zawdd
Sfarmaceuty jest samodzielnym zawodem medycznym”. Zgodnie z art. 4 ust. 1 tej ustawy,
~Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochroneg zdrowia pacjenta oraz ochrong
zdrowia publicznego (...)”. Zgodnie z art. 35 ust. 1 ustawy o zawodzie farmaceuty,
,aptekarz  samodzielnie podejmuje decyzje w zakresie sprawowania opieki
Sfarmaceutycznej, udzielania uslug farmaceutycznych oraz wykonywania zadan
zawodowych, kierujgc sie wylgcznie dobrem pacjenta, i nie jest zwigzany w tym zakresie
poleceniem stuzbowym”. W mysl art. 4 ust. 4 pkt 17 tej ustawy, zadania zawodowe
farmaceuty obejmujg ,,prowadzenie przez farmaceute apteki ogolnodostgpnej lub punktu
aptecznego w ramach jednoosobowej dzialalnosci gospodarczej lub jako wspdlnik spolki
Jjawnej lub wspdlnik (partner) spolki partnerskiej, kidrej przedmiotem dzialalnosci jest
prowadzenie aptek”.

Ustawa o zawodzie farmaceuty wprowadzita do ustawy — Prawo farmaceutyczne przepis
art. 103 ust. 2 pkt 10, zgodnie z ktorym ,,2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze
cofngé zezwolenie, jezeli (...): 10) podmiot prowadzqgcy apiteke nie wykonuje obowigzku,
0 ktérym mowaw art. 35 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty;”.
W uzasadnieniu do ustawy o zawodzie farmaceuty podkreslono, ze zawdd farmaceuty

moze wykonywac osoba, ktora spetnia wymagania okreslone niniejszg ustawa. Wskazano,
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ze w aktualnym stanie prawnym samodzielnos$¢ i niezalezno$¢ zawodowa w zawodzie
farmaceuty nie jest dostatecznie chroniona. Warunki funkcjonowania zawodu farmaceuty,
ktéory bardzo czesto pracuje w podmiocie gospodarczym, be¢dgcym wihasnoscia
nie-farmaceuty sprzyjajag tworzeniu systemu premiowania, rozliczania czy czgsto
naciskania na sposob pracy aptekarza, ktory nie ma zagwarantowanej mozliwosci
nieskrepowanej relacji z pacjentem. Projektowana ustawa o zawodzie farmaceuty
gwarantuje S$rodki ochrony niezawistosci zawodowej (art. 35). Wskazano tam, ze
farmaceuta samodzielnie podejmuje decyzje w zakresie sprawowania opieki
farmaceutycznej oraz udzielania ustug farmaceutycznych, kierujac si¢ wylgcznie dobrem
pacjenta i nie jest zwigzany w tym zakresie poleceniem stuzbowym. Natomiast podmiot
prowadzacy apteke, punkt apteczny, dziat farmacji szpitalnej albo hurtownie
farmaceutyczng jest zobowigzany umozliwi¢ farmaceucie samodzielne podejmowanie
decyzji w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej oraz udzielania ustug. Projekt
wprowadza takze zmiany w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,
penalizujac proby nacisku na farmaceute.

Jednoczesnie, w uzasadnieniu do ustawy o zawodzie farmaceuty, podkreslono, ze
obowigzek stypizowany w projektowanym art. 35 ust. 1 ustawy jest elementem
prawidlowego i rzetelnego wykonywania zawodu farmaceuty. O ile wigc projekt
przewiduje explicite sankcje naktadang na przedsigbiorce prowadzacego apteke, ktdry
uniemozliwia jego wykonanie, to nie nalezy zapominaé, ze odpowiedzialno$¢ farmaceuty
- pomimo braku jej wyartykutowania wprost w projekcie - istnieje. Niewykonywanie
wskazanego powyzej obowigzku stanowi¢ bedzie bowiem podstawe do pociaggnigcia
farmaceuty do odpowiedzialnosci zawodowej na zasadach okreslonych w relewantnych
przepisach prawa.

Powyzsze wskazuje jednoznacznie, ze wbrew obawom Prezydenta, wyrazonym we
wniosku, mozna byto zasadnie oczekiwaé, ze farmaceuci w terminie 14-dniowego vacatio
legis, przenalizujg ztlozong prawnie instytucj¢, a nastgpnie ocenig, czy wszystkie umowy
z roznymi dostawcami ustug i inwestycje dtugoterminowe podjete w dotychczasowym
stanie prawnym i zgodnie z tym stanem prawnym, beda stanowily naruszenie zakazu
przejecia kontroli i w konsekwencji beda sankcjonowane w postaci cofnigcia zezwolenia,

czy tez nie. Z pewnosciag, wbrew stanowisku Prezydenta, mozna uznaé, ze czas
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procedowania nad ustawg i 14-dniowe vacatio legis sa wystarczajgce do podjecia przez
przedsiebiorce bedacego farmaceute skutecznych dziatan majacych na celu dostosowanie
sie do wymogow nowego prawa.

Zdaniem Naczelnej Izby Aptekarskiej, uwzgledniajac stan prawny obowigzujacy od dnia

wejscia w zycie ustawy o aptece dla farmaceuty, stwierdzi¢ nalezy, ze przepisy prawa juz

od tej daty sprzeciwiaja sie przejmowaniu kontroli nad jakimkolwiek podmiotem

prowadzacym apteke przez podmiot, ktory nie jest farmaceutg lub spétkg jawng lub spdtka

partnerska, w_ktorej wspdlnikami (partnerami) sg farmaceuci. Ustawa o aptece dla

farmaceuty weszta w zycie po uptywie 30 dni od dnia jej ogloszenia, tj. w dniu 25 czerwca
2017 1.

Jedng ze zmian, ktora wprowadzona zostala ustawg o aptece dla farmaceuty jest ta
dotyczaca kregu osob uprawnionych do prowadzenia apteki. Zmiana ta miata bardzo
istotne znaczenie. Zgodnie z art. 99 ust. 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne, od dnia 25
czerwca 2017 r. podmiotami uprawnionymi do uzyskania zezwolenia, stali si¢ jedynie
farmaceuci lub spoltki jawne i partnerskie, ktdrych wspdlnikami sg jedynie farmaceuci.
Zawarte w ustawie o aptece dla farmaceuty przepisy przejSciowe nie mogg poprzez
niemajaca jakiegokolwiek uzasadnienia rozszerzajacg ich interpretacje mie¢ wpltywu na
interpretacje art. 99 ust. 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Bardzo istotng kwestig, ktora zdaniem Naczelnej Izby Aptekarskiej wymaga
uwzglednienia jest fakt, ze od dnia wejscia w zycie ustawy o aptece dla farmaceuty
uchylona zostata podstawa prawna, na ktorej wydane zostato zezwolenie umozliwiajace
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej przez inne podmioty niz farmaceuci lub spotki jawne
i spolki partnerskie, ktorych wspolnikami byliby jedynie farmaceuci. Przed dniem 25
czerwca 2017 r. podmiotem majgcym prawo do prowadzenia apteki byl bowiem kazdy,
kto spelnit wymagania okreslone ustawg - Prawo farmaceutyczne. Od dnia 25 czerwca
2017 r. - jak wynika wprost z brzmienia art. 99 ust. 4 Pr. farm. - prawo do prowadzenia
apteki posiadaja jedynie farmaceuci oraz wskazane enumeratywnie spétki, ktérych
wspdlnikami sg jedynie farmaceuci. Pomimo, ze ustawa o aptece dla farmaceuty utrzymata
prawo do dalszego prowadzenia aptek przez podmioty, ktérym wydano zezwolenia przed
dniem wejscia w zycie ustawy nowelizujacej, nie utrzymata takiego prawa do zmiany tego

zezwolenia.
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Od dnia wejscia w zycie ustawy o aptece dla farmaceuty prawo do uzyskania zezwolenia
na prowadzenie apteki posiada tylko farmaceuta oraz spoiki jawne i partnerskie, ktorych
wspolnikami sg wyltacznie farmaceuci. Nalezy rowniez zaznaczy¢, Ze przepis art. 99 ust.
4 u.p.f. dotyczy prawa do uzyskania zezwolenia. Takze przepisy art. 99 ust. 3 i ust. 3a
u.p.f. nie dotyczg — jak twierdzi Prezydent - tylko etapu wydania zezwolenia, ale
dotycza takze prawa do uzyskania zezwolenia.

Analiza przepisow art. 99 ust. 4 i art. 99 ust. 3 i 3a ustawy - Prawo farmaceutyczne,
wskazuje, ze przepisy te nie maja zastosowania jedynie na etapie wydawania zezwolenia
na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, ale dotycza kazdej dopuszczalnej prawnie formy,
w ktérej podmiot wehodzi w prawa wynikajace z posiadania zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej, a takze przypadkow, gdy dochodzi do przejecie kontroli nad
podmiotem prowadzacym apteke. Z przepisow art. 99 ust. 4 i art. 99 ust. 3 i 3a ustawy
- Prawo farmaceutyczne wynika, jakie podmioty maja prawo do uzyskania
i posiadania zezwolenia. Uzyskanie zezwolenia natomiast nie jest juz tozsame
zwydaniem czy tez udzieleniem zezwolenia. Dotyczy kazdej sytuacji, ktorej
wynikiem jest uzyskanie praw wynikajacych z zezwolenia i to niezaleznie od tego,
w jaki sposob to uzyskanie praw nastapilo.

Zmiana ustawy - Prawo farmaceutyczne z 2017 r. oraz wprowadzenie zasady, ze jedynymi
podmiotami uprawnionymi do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej sa farmaceuci oraz spotki enumeratywnie wskazane w ustawie, ktorych
wspolnikami sa wylacznie farmaceuci, podyktowana byla wzgledami ochrony zycia
i zdrowia 0s6b korzystajacych z ustug apteki. Stosowanie liberalnej zasady w odniesieniu
do podmiotéw prowadzacych aptek¢ okazata si¢ niewlasciwe. Doswiadczenia wynikajace
z kilkunastoletniego obowigzywania ustawy - Prawo farmaceutyczne dowiodtly, ze
liberalne regulacje nie gwarantuja nalezytej realizacji celow i zasad funkcjonowania aptek
ogolnodostepnych, wynikajacych z nakazu ochrony zdrowia publicznego. Przede
wszystkim zaznaczy¢ nalezy, ze nie stworzyt on odpowiednich mechanizmoéw prawnych,
ktére pozwalatby na harmonijne godzenie celow i zasad dzialania placéwki ochrony
zdrowia z celami i zasadami dziatania przedsigbiorcy prowadzacego dzialalnosé
gospodarcza w formie apteki ogdlnodostepnej. Wystepujacy w ten sposob dualizm celow

prowadzonej dziatalnosci, tj. zarobkowego celu dziatalnosci gospodarczej oraz

Naczelna Izba Aptekarska

ul. Gréjecka 186 lok. 16, 02-390 WARSZAWA
Telefon: 22 887 50 30

http://www.nia.org.pl, e-mail: nia@nia.orqg.pl



95.

-39 .-

spotecznego celu w postaci ochrony zdrowia publicznego, stanowit zrodto i praprzyczyne
wszelkich nieprawidtowosci w funkcjonowaniu aptek i punktow aptecznych. Poprzedni
stan prawny zakladajacy, ze czynnosci ,,detalicznego obrotu produktami leczniczymi”,
obejmujace przede wszystkim dokonywanie sprzedazy produktow leczniczych, oraz
czynnosci ,,$wiadczenia uslug farmaceutycznych przez uprawnione osoby”, obejmujgce
m.in. wydawanie produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, sporzadzanie lekow
oraz udzielanie informacji o lekach i wyrobach medycznych, mogg by¢ réwnoczesnie
realizowane w ramach apteki ogolnodostepnej prowadzonej przez kazdy podmiot
spetniajacy okreslone ustawg warunki. Praktyka jasno wskazata jednak, ze zatozenie to
byto razaco blgdne. W poprzednim stanie prawnym nie przewidziano bowiem zadnych
skutecznych instrumentéw prawnych, ktére pozwalataby eliminowac¢ negatywne zjawiska
taczace si¢ z wprowadzeniem tego rodzaju regulacji i nalezycie chroni¢ pacjentow.

Jak wynika wprost z uzasadnienia dolgczonego do ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r.
zmieniajacej ustawe - Prawo farmaceutyczne, istotg dziatalnosci gospodarczej w postaci
prowadzenia apteki stalo sie¢ pod rzagdem przepisoéw obowigzujacych przed dniem wejscia
w zycie ustawy zmieniajgcej z 2017 r. jedynie: ,,osiggniecie stalych korzysci majgtkowych,
majqgcych za przedmiot obrot produktami leczniczymi”. Jak stwierdza uzasadnienie
w dalszej swojej czesci ,Jstota apteki wynika z art. 86 wust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne. Definiujagc apteke, ustawodawca wskazal dwa kryteria ja
charakteryzujace, a mianowicie rodzaj prowadzonej dziatalnosci (w szczegolnosci
$wiadczenie ustug farmaceutycznych) oraz fakt wykonywania dziatalnosci przez osoby
posiadajgce odpowiednie uprawnienia. Rozpatrujac kryterium osoby uprawnione]
posiadajacej odpowiednie kwalifikacje ustawodawca w art. 2a ust. 1 ustawy o izbach
aptekarskich zaznaczyt, ze wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia
publicznego i obejmuje udzielanie ustug farmaceutycznych w znacznie szerszym zakresie,
anizeli przewiduje to art. 86 ustawy Prawo farmaceutyczne. Stosownie bowiem do art. 2a
ust. 1 pkt 7 ustawy o izbach aptekarskich, ustugi farmaceutyczne swiadczone przez
farmaceute obejmujg w szczegolnosci sprawowanie opieki farmaceutycznej polegajacej
na dokumentowanym procesie, w ktérym farmaceuta, wspdlpracujac z pacjentem

1 lekarzem, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodoéw medycznych, czuwa
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nad prawidlowym przebiegiem farmakoterapii w celu uzyskania okreslonych jej efektow
poprawiajacych jakos¢ zycia pacjenta.

Ustawa o aptece dla farmaceuty stanowi w art. 2 ust. 2, ze ,,Zezwolenia na prowadzenie
aptek ogolnodostgpnych wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy zachowujq
waznos$¢”. Przepis ten byl konieczny, poniewaz zmieniony zostat art. 99 ust. 4 u.p.f. oraz
dodany zostat przepisy art. 99 ust. 3a u.p.f. Normy zawarte w art. 99 ust. 4 u.p.f. i art. 99
ust. 3a u.p.f. stanowia, ze zezwolenie moze uzyska¢ i posiada¢ wylacznie okreslona
kategoria podmiotow. Jakkolwiek zwroty zawarte w przywolanych przepisach brzmia
odpowiednio: ,,prawo do uzyskania zezwolenia” oraz ,,Zezwolenia, o ktorym mowa w ust.
1, nie wydaje sig, jezeli wnioskodawca, wspolnik Ilub partner spotki bedgcej
wnioskodawcq”, to okreslaja one podmioty, ktére mogg by¢ uprawnione na podstawie
decyzji administracyjnej, ktérej trescia jest zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej. Jezeli zmieniony art. 99 ust. 4 u.p.f. i dodane przepisy art. 99 ust. 3a
u.p.f. mialyby dotyczy¢ uzyskania zezwolenia, rozumianego wylacznie, jako jego
udzielenie lub uzyskanie w inny sposdb, to przepis przejsciowy bytby zbedny.
Oczywistym jest, ze kazdy wniosek o udzielenie zezwolenia, ztozony po wejsciu w zycie
zmienionego art. 99 ust. 4 u.p.f. i dodanego art. 99 ust. 3a u.p.f., bylby rozpatrywany
wedtug nowego brzmienia tych przepiséw. Przepis art. 2 ust. 2 ustawy o aptece dla
farmaceuty rozstrzygnat jedynie, ze zezwolenia na prowadzenie aptek ogdélnodostgpnych
swydane przed dniem wejscia w Zycie ustaw)” na rzecz podmiotdw, ktore nie spelniaja
warunkéw, o ktorych mowa w zmienionym art. 99 ust. 4 u.p.f. i dodanych przepisach art.
99 ust. 3a u.p.f. zachowujg waznos¢. Jezeli norma ta nie zostalaby wprowadzona, to
zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej wydane przed dniem wejscia w zycie
ustawy o aptece dla farmaceuty, a ktore w dniu wejscia w zycie tej ustawy posiadatby
podmiot, ktory nie spelnia warunkdw, o ktorych mowa w zmienionym art. 99 ust. 4 u.p.f.
i dodanych przepisach art. 99 ust. 3a u.p.f. , podlegatoby cofnig¢ciu na podstawie art. 37ap
ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne, poniewaz podmiot ten przestatby spetniac¢
warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci
gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.

Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie w sprawach o sygn. akt VI SA/Wa
1531/19 (II GSK 477/20) oraz VI SA/Wa 1577/19 (I GSK 384/20), a takze w sprawach
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o sygn. akt VI SA/Wa 902/19 (II GSK 719/20) i VI SA/Wa 903/19 (11 GSK 720/20) orzekt,

ze ,,Powyzsze oznacza, ze podmioty prowadzqce apteki ogolnodostgpne mogq nadal je

prowadzi¢ w oparciu o posiadane zezwolenie, jednakze co wymaga podkresienia,

w niezmienionym ksztalcie i tresci. A zatem po dniu wejscia w zycie ustawy nowelizujgcej,

wszelkie jego zmiany muszq by¢ zgodne z Prawem farmaceutycznym w brzmieniu nadanym

ustawqg nowelizujgcq. Dlatego tez, nie jest mozliwe dokonanie zmiany zezwolenia

w sytuacji, gdy do grona wspolnikow spotki jawnej dolgczajq podmioty, ktore nie sq

obecnie uprawnione do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej.”.

Ustawodawca nie przewidzial koniecznosci dostosowania prowadzonej dziatalnosci do

nowych wymagan. Jednakze, brak koniecznosci dostosowania prowadzonej dziatalnosci

do nowych wymagan nie oznacza prawa podmiotdw posiadajgcych ,,stare” zezwolenia do
prowadzenia dziatalnosci na dotychczasowych warunkach. Podmioty posiadajace ,,stare”
zezwolenia mogg prowadzi¢ dziatalnosé, co oznacza, ze posiadajg prawo do prowadzenia
dziatalnosci przez podmioty, ktdre nie speiniajg warunkow podmiotowych, tzn. nie
sg farmaceutami lub spotkami jawnymi albo partnerskimi, a takze przez podmioty, ktore
sg wprawdzie spotkami jawnymi albo partnerskimi, ale nie wszyscy wspolnicy sg
farmaceutami. Ponadto, mogg prowadzi¢ apteki podmioty, ktére nie speiniajg warunkow,

o ktorych mowa w art. 99 ust. 3a u.p.f.

Prawidlowa wyktadnia obowigzujacych przepiséw prowadzi do wnioskow, ze zaden

podmiot prowadzacy apteke ogolnodostgpng nie mogt po wejsciu w zycie ustawy o aptece

dla farmaceuty: ‘

1) dokonywaé zmian podmiotowych, ktore sg niezgodne z art. 99 ust. 4 u.p.f. i art. 99
ust. 3a-3 u.p.f,;

2) zmieniaé zezwolenia w sposéb niezgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa;

3) przejmowac kontroli nad podmiotami prowadzacymi apteki bedagcymi farmaceutami
lub spétkami farmaceutéw, w sytuacji gdy sam nie jest farmaceutg lub spotka
farmaceutow.

Normy prawne z art. 99 ust. 4 i art. 99 ust. 3a u.p.f. odnoszg si¢ do prawa do uzyskania

zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej. Oznacza to, ze normy te konstytuuja

podmiotowe warunki prowadzenia dziatalnosci polegajacej na prowadzeniu apteki

ogolnodostegpne;.
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100. Zgodnie z ustawg z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow (tj. Dz.U. z 2023 r. poz.

101,

221), okre$lajaca zasady podejmowania, wykonywania i zakonczenia dzialalnosci
gospodarczej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w tym prawa i obowigzki
przedsiebiorcéw oraz zadania organéw wiladzy publicznej w tym zakresie, organ
zezwalajgcy udziela zezwolenia na wykonywanie dziatalnosci gospodarczej
przedsigbiorcy spelniajgcemu wymagane prawem warunki uzyskania zezwolenia (vide art.
42 tej ustawy).

Celem ustawy o aptece dla farmaceuty bylo zapewnienie, ze apteki ogdlnodostepne beda
prowadzone przez podmioty, w ktorych odpowiedzialnos¢ za aptekg ponosza
bezposrednio osoby fizyczne bedgce farmaceutami (jednoosobowa dziatalnosé
gospodarcza) lub osoby fizyczne bedace farmaceutami, jako wspdlnicy spotki jawnej lub

partnerskie;j.

102. Naczelna Izba Aptekarska wskazuje, ze przepisy dotyczgce ograniczen w zakresie

prowadzenia aptek ogdlnodostepnych obowigzujg od dnia wejscia w zycie ustawy
- Prawo farmaceutyczne, tj. od dnia 1 paZdziernika 2002 r. Pierwsza regulacja
obowigzujgca w tym zakresie wprowadzata ograniczenie na poziomie 10 % aptek, jakie
przedsigbiorca moze prowadzi¢ na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. Ustawa z dnia 20
kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza
oraz ustawy - Przepisy wprowadzajgce ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych (Dz. U. Nr 92, poz. 882),
wprowadzajac ograniczenie liczby aptek, jakie moze prowadzié¢ przedsigbiorca na terenie
jednego wojewodztwa do wielkosci jednego procenta, w art. 10 tej ustawy zawiera
przepis stwierdzajacy jednoznacznie, ze wprowadzane zmiany nie naruszajg
uprawnien nabytych przez przedsi¢biorcow, ktérzy przed dniem wejscia w Zycie
ustawy, prowadzili apteki lub hurtownie zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
Zdaniem Naczelnej Izby Aptekarskiej przepis ten ma charakter nie tylko przepisu
przejsciowego, ale rowniez wskazuje na stosowanie jednolitej zasady, ze wyjscie przez
przedsigbiorcg poza wielkosci wskazane w ustawie jest niedozwolone, poza oczywiscie

sytuacjami, kiedy wigksza liczba prowadzonych przez przedsigbiorcg aptek wynikata ze
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stosowania przez niego przepisow obowigzujacych przed dniem wprowadzenia
ograniczen.

Powyzsza norma wskazuje, ze przepis art. 99 ust. 3 u.p.f. od poczatku swojego
obowigzywania dotyczy nowo wydawanych zezwolen, uzyskiwanych zar6wno
w zwigzku z otwieraniem nowej apteki, jak 1 w zwigzku z wydawaniem zezwolenia przy
przejeciu kontroli nad apteka. Podmioty, ktére dokonywaly koncentracji po wejsciu
w zycie ustawy Prawo farmaceutyczne dziataly z pelng swiadomoscia, ze kumulujac
ponad 1% aptek w skali wojewddztwa naruszajg przepisy art. 99 ust. 3 pkt 2 lub 3 u.p.f.
Stanowiska Ministerstwa Zdrowia, zawarte o odpowiedziach na kolejne interpelacje nie
budzily  watpliwosci 1 jasno wskazywaly na obowigzywania zakazow
z art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 u.p.f. takze w momencie laczenia spétek. Od poczatku
obowigzywania ograniczen z art. 99 ust. 3 u.p.f. kumulowanie zezwolen poprzez taczenie
podmiotoéw naruszato art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 u.p.f., a wiedza o tym byla powszechna
i wynikata z oficjalnych stanowisk organéw wtadzy publiczne;j

Przypomnie¢ nalezy, ze obecne brzmienie art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 u.p.f. zostalo nadane
ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne, ustawy
o zawodzie lekarza oraz ustawy Przepisy wprowadzajace ustawe Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych i obowigzuje od dnia
1 maja 2004 r.

Juz w dniu 15 pazdziernika 2004 r. w oficjalnym stanowisku, stanowigcym odpowiedz
podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia na interpelacje nr 7885 w sprawie
antykoncentracyjnych przepiséw Prawa farmaceutycznego w konteksécie dokonywanych
i planowanych zakupéw przez jeden z podmiotéw, Minister Zdrowia jednoznacznie
stwierdzit, ze:

- ,W Swietle przepisow ustawy - Prawo farmaceutyczne, w zgodnej opinii ekspertow, nie
Jest mozliwym dywersyfikowanie sytuacji podmiotu ze wzgledu na sposob nabycia
wlasnosci apteki, gdyz nie ma jakiegokolwiek prawnego znaczenia, czy 1-procentowy
prog wlasnosci aptek na terenie wojewddztwa ma zostaé przekroczony w drodze
utworzenia przez dany podmiot nowego obiektu apteki, czy tez zakupienia przez niego

istniejgcego obiektu (...).
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- ,,Nabycie udzialow (akcji), ktorego wynikiem jest przekroczenie powyzszego progu,
skutkuje bowiem zmiangq sytuacji faktycznej i prawnej. Przedsigbiorcy, ktorzy w wyniku
nabycia udzialow (akcji) polqczyli sie jako grupa podmiotow powiqzanych, przestali
spetniac¢ warunki do otrzymania zezwolenia na prowadzenie aptek ogolnodostgpnych,
a co za tym idzie wykonywania dzialalnosci gospodarczej okreslonej w tym
zezwoleniu™,

W odpowiedzi z dnia 11 stycznia 2016 r. na interpelacj¢ nr 117 w sprawie wywozu lekéw
za granice¢ oraz udzialu podmiotéw w rynku farmaceutycznym podsekretarza stanu
w Ministerstwie Zdrowia Krzysztof L.anda stwierdzit, ze:

- ;odnoszqc si¢ do (...) kwestii koncentracji aptek nalezy wskazaé, iz w obecnym stanie
prawnym przewidzianym ustawq prawo farmaceutyczne koncentracja danego
przedsigbiorcy przekraczajgca 1% aptek w danym wojewddziwie stanowi negatywnq
przesianke do wydania pozwolenia na prowadzenie apteki (art. 99 ust. 3 pkt 3 ustawy
prawo farmaceutyczne). Zaistnienie takiej sytuacji w toku prowadzonej dzialalnosci (np.
w drodze przejecia innego przedsigbiorcy) moze natomiast uzasadniaé podjecie przez
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego dziatan w postaci wezwania do usuniecia
stanu niezgodnego z prawem i w konsekwencji cofnigcia zezwolenia na podstawie
art. 37ap ust. 1 pkt 2 bqdz 3 ustawy — prawo farmaceutyczne”.

Podobne stanowisko zajmowat Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny®.

Odpowiedz z dnia 6 wrzesnia 2012 r. podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia -
zupowaznienia ministra - na interpelacje nr 7736 w sprawie funkcjonowania
wojewddzkich inspektoratow farmaceutycznych takze potwierdza ww. stanowisko.
Minister Zdrowia odnosilt si¢ do przepisu przejsciowego, tj. art. 16 ust. 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajace ustawe Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustaw¢ o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjeczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z pozn.

zm.). W mys$l tego przepisu, art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego nie narusza

3 Odpowiedz podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia Rafala Niznikowski na interpelacje nr 7885/2004 w
sprawie antykoncentracyjnych przepisow Prawa farmaceutycznego w kontekscie dokonywanych i planowanych
zakupdéw Polskiej Grupy Farmaceutycznej, http://orka2.sejm.gov.pl/IZ4.nsf/main/600ABF8]1.

* Pismo PORZ.520.10.2017.MP.1. z dnia 3 pazdziernika 2017 r., http://www.nia.org.pl/wp-
content/uploads/2018/03/Za%C5%82%C4%85cznikNr2GIFjedenprocent.pdf.
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uprawnien nabytych przez przedsigbiorcéw, ktorzy przed dniem wejscia w zycie ustawy
Prawo farmaceutyczne prowadzili apteki lub hurtownie zgodnie z obowiazujacymi
przepisami. W tym kontekscie Minister Zdrowia stwierdzil, ze ,,brak jest przeszkdd, aby
ten sam przedsigbiorca albo podmioty przez niego kontrolowane w sposob bezposredni
lub posredni, w szczegolnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepisow o ochronie
konkurencji i konsumentow, prowadzily lgcznie wiecej niz 1% aptek ogdlnodostepnych
zlokalizowanych na terenie danego wojewddztwa, pod warunkiem ze prowadzq te apteki
na podstawie zezwolen wydanych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami’.

109. Jak stwierdza NIK: ,,W wyniku taczenia si¢ podmiotéw, (...) doszto do przekroczenia
przez sieci aptek limitu prowadzenia aptek ogdlnodostgpnych na terenie wojewddztwa
przez jednego przedsigbiorce, okreslonego w ww. przepisie (...). Sytuacja ta nie powinna
byé tolerowana, albowiem celem tych dzialan bylo uzyskiwanie zezwolen na
prowadzenie aptek z omini¢gciem przepisbw Prawa farmaceutycznego. Dlatego tez
zdaniem NIK, GIF powinien podja¢ dzialania majace na celu wyeliminowanie
dotychczasowych naruszen zakazéw antykoncentracyjnych”. Wnioski z kontroli NIK
pokazujg ogromng skale lamania prawa przez sieci apteczne w zakresie progu
jednoprocentowej koncentracji w wojewodztwie. NIK stwierdza, ze Panstwowy Nadzor
Farmaceutyczny nie mial faktycznych narzedzi (kadrowych, finansowych etc.) do
egzekwowania ww. zakazu. W wyniku kontroli NIK stwierdzil, ze: ,,(...) Inspekcja
Farmaceutyczna nie podejmowata skutecznych dziatan w celu przeciwdzialania
naruszeniom zakazéw koncentracji na rynku aptek, nie wypracowala takze jednolitego
sposobu postepowania w przypadku naruszen prawa. Zdaniem NIK zgoda Prezesa
UOKIK na koncentracj¢ nie zwalnia wlasciwych organdw ani przedsigbiorcow od
obowigzku przestrzegania przepisow Prawa farmaceutycznego, ktdére ustalajg inne
kryteria koncentracji wlasciwe dla rynku aptek. W $wietle ustalen kontroli, cel przepisu
art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego nie jest obecnie realizowany”.’> Najwyzsza Izba
Kontroli wskazuje w swoim raporcie, ze ,,Nalezy spodziewac si¢, ze w wyniku trendu
wzrostowego tzw. usieciowienia bedzie dochodzi¢ do przekroczen 1% limitu

w poszczegolnych wojewddztwach™.

3 raport NIK (https://www.nik.gov.pl/plik/id,10361,vp,12689.pdf.).
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110. W ocenie NIA zaznaczy¢ nalezy, ze ustawodawca przyjal w ustawie - Prawo

111.

farmaceutyczne metode negatywnego okreslania przestanek rozpoczgcia i prowadzenia
apteki ogdlnodostepnej - tak w art. 101 pkt 1 w zw. z art. 88, art. 97, art. 99 ust. 4, 4a
i 4b oraz art. 100 ust. 2 i ust. 4 u.p.f. T¢ samg konstrukcje posiada przepis art. 99 ust. 3
u.p.f. Prawidlowa wykladnia jezykowa przepisu art. 99 ust. 3 u.p.f. w brzmieniu nadanym
w dniu jego wejscia w zycie, tj. w dniu 1 pazdziernika 2002 r., uwzgledniajaca norme
prawng z przepisu przejsciowego, tj. art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe¢ o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. (Dz.U. Nr 126, poz. 1382), prowadzi do
jedynego logicznego wniosku, ze art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 u.p.f. zakazuje posiadania aptek
w liczbie przekraczajacej 1% w skali wojewddztwa. W przytoczonym przepisie art. 16
ust. 3 zawarto zasade, ze przedsiebiorcy, ktdrzy przed dniem wejscia w zycie ustawy
Prawo farmaceutyczne prowadzili zgodnie z obowigzujacymi przepisami apteki lub
hurtownie, zachowujg swoje uprawnienia. Oznacza to, ze art. 99 ust. 3 u.p.f. w dniu
1 pazdziernika 2002 r. wprowadzil zakaz posiadania okreslonej liczby aptek, w tym
przypadku wiecej niz 10 % w skali kraju. Jedna z podstawowych dyrektyw wykladni
jezykowej, oparta na zalozeniu o braku powtorzen i nonsenséw w akcie prawnym,
zabrania interpretowania tekstow prawnych w taki sposob, aby ich pewne fragmenty
okazaly si¢ zbedne (zakaz wykladni per non est). Reasumujac, nie ma potrzeby
si¢gania do innych rodzajéw wykladni niz jezykowa, aby prawidlowo ustali¢ norme
prawng zawarta w art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 u.p.f.

Prezydent, powolujac si¢ na orzecznictwo TK, podkresla, ze ,,Zasada zaufania do
panstwa i stanowionego przez nie prawa opiera si¢ na wymaganiu pewnosci prawa,
a wigc takim zespole cech przystugujgcych prawu, ktdre zapewniajq jednostce
bezpieczenstwo prawe. Umozliwiajq jej decydowanie o swoim postgpowaniu na
podstawie pelnej znajomosci przeslanek dzialania organdw oraz konsekwencji
prawnych, jakie jej dzialania mogq pociggngé za sobg” (por. wyroki TK z dnia: 14
czerwca 2000 r., sygn. P 3/00 oraz 25 kwietnia 2001 r., sygn. K 13/01). Powyzszy nakaz
w pelni uzasadnia interwencj¢ ustawodawcy podjeta w zaskarzonej ustawie. NIA stoi na

stanowisku, ze normy prawne zawarte w przepisach antykoncentracyjnych, tj. w art. 99
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ust. 3 u.p.f., a nastepnie takze w art. 99 ust. 3a u.p.f., ktérych znaczenie i cel byly jasne
od poczatku ich obowigzywania, zostaly wypaczone w wyniku blednego orzecznictwa
NSA. Podkresli¢ nalezy, ze organy administracji publicznej, tj. organy inspekcji
farmaceutycznej, zobowigzane do stosowanie tych przepisoéw, a takze WSA
w Warszawie, przez dtugi okres czasu prawidtowo przyjmowaty, ze ograniczenia majg
zastosowanie zaréwno na etapie wydawania zezwolen, jak i wykonywania dziatalnosci
na ich podstawie. Przepisy art. 99 ust. 3 u.p.f. interpretowane byly jako wprowadzajace
limity koncentracji aptek w ramach jednego podmiotu lub grupy kapitatowej. W tym
kontekscie z konstytucyjnej zasady zaufania do panstwa i stanowionego przez nie prawa
wynikal nakaz pilnej interwencji ustawodawcy w celu przywrécenie prawidtowego
rozumienia przepiséw art. 99 ust. 3 i 3a u.p.f. Prezydent catkowicie pomija interesy
podmiotéw prowadzacych apteki, ktére od poczatku obowigzywania przepisow
antykoncentracyjnych stosowaly je w prawidlowy sposob, zgodnie z ich celem
i brzmieniem. To nieprawidlowa wykladnia ww. przepisow zawarta w wyrokach NSA,
ktéra uprzywilejowywata tzw. podmioty sieciowe oraz prowadzila do podwazenia
spdjnosci aksjologicznej oraz wewnetrznej logiki ustawy  Prawo farmaceutyczne,
podwazata zaufanie do panstwa i stanowionego przez nie prawa.

Prezydent, powotujac si¢ na orzecznictwo TK, podkresla takze, ze ,,Koniecznos¢
respektowania zasady ochrony zaufania do panstwa i stanowionego przez nie prawa
obejmuje nakaz regulacji prawnych, ktére zapewniajg jednostce nie tylko
bezpieczenstwo prawne, lecz takze zapewniaja przewidywalnosé tego, w jakim
stopniu ich realizacja moze wplywaé na uksztaltowanie pozycji prawnej jednostki
w poszczegolnych sytuacjach prawnych” (por. wyroki TK z dnia: 19 grudnia 2002 r.,
sygn. K 33/02 1 9 czerwca r., sygn. SK 5/03). Analiza orzecznictwa sgdow
administracyjnych  dotyczacego interpretacji  przepisow antykoncentracyjnych
potwierdza, ze nie zapewniono przewidywalnosci tego, w jakim stopniu realizacja
regulacji prawnych moze wplywa¢ na uksztaltowanie pozycji prawnej jednostki w
poszczegblnych sytuacjach prawnych. Naruszono bezpieczenstwo prawne podmiotow,
ktoére dzialy zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne, w tym zgodnie z ograniczeniami
wynikajacymi z art. 99 ust. 3 i 3a u.p.f. Zwazywszy, ze znaczenie norm prawnych,

ustalone przez NSA w drodze liberalnej wyktadni przepisow art. 99 ust. 3 i 3a u.p.f., nie
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moglo by¢ zakwestionowane na drodze sadowej, konieczna byla interwencja

ustawodawcy. W cenie NIA reakcja ustawodawcy byta bardzo sp6zniona, poniewaz

wiele podmiotow prowadzacych apteki, w tym przede wszystkim tych, ktore stosowaly

si¢ do ograniczen antykoncentracyjnych, musiala zakonczy¢ dziatalnosé. Nie byly

w stanie prowadzi¢ dziatalnosci konkurujgc z podmiotami, ktére naruszaty prawo i nie

uznaly decyzji ustawodawcy w zakresie okreslonego, pozadanego ksztaltu rynku

aptecznego. Reasumujac te czesé rozwazan, nalezy stwierdzié, ze zaskarzona ustawa

przywraca bezpieczenstwo prawne oraz zapewnia przewidywalnos¢ pozycji prawnej

jednostki w poszczegdlnych sytuacjach prawnych.

Prezydent podkresla takze, ze:

1) panstwo powinno by¢ lojalne wobec adresatow norm prawnych, ktére stanowi (zob.
wyrok TK z dnia: 15 lutego 2005 r., sygn. K 48/04);

2) zasada lojalnosci panstwa wobec obywateli nakfada na ustawodawce obowigzek
ochrony intereséw bedacych w toku (por. wyroki TK z: 25 listopada 2010 r., sygn.
K 27/091 10 lutego 2015 r., sygn. P 10/11);

3) w demokratycznym panstwie prawnym stanowienie i stosowanie prawa nie moze by
putapka dla obywateli (por. wyroki TK z dnia: 10 kwietnia 2001 r., sygn. U 7/00,
5 listopada 2022 r., sygn. P 7/01, 7 czerwca r., sygn. P 4/03, 15 lutego 2005 r., sygn.
K 48/05, 28 listopada 2006 r., sygn. SK 51/06 i 20 stycznia 2009 r., sygn. P 40/07);

4) w razie zmiany przepisow ksztaltujacych sytuacje prawng obywateli nalezy
szczegdlnie dbaé o respektowanie zasady zaufania obywateli do panstwa
i stanowionego przez nie prawa.

Powyizsze nakazy wymagajq precyzyjnego oraz wlasciwego odkodowania. Zdaniem

NIA panstwo powinno by¢ lojalne wobec adresatéw norm prawnych, ktére stanowi,

przy czym nakaz lojalnoS$ci dotyczy w pierwszej kolejnosci lojalnosci wobec tych

adresatéw norm prawnych, ktérzy stosuja si¢ do norm stanowionych przez

panstwo. W_analizowanym przypadku, wniosek Prezydenta zmierza, de facto, do

ochrony tych adresatow norm prawnych, ktorzy nie respektuja woli ustawodawcy

oraz prawa stanowionego przez panstwo. Uwzglednienie wniosku oznaczaloby, ze

przywrdcony zostanie stan niepewnosci prawnej, ktory uprzywilejowuje tzw. podmioty
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sieciowe, ktére nie stosowaly 1 nie stosujg sie do ograniczen wprowadzonych przez

panstwo w celu ochrony zdrowia publicznego.

Zasada lojalnosci panstwa wobec obywateli naklada na ustawodawce obowigzek
ochrony intereséw bedacych w toku. Z prawidtowego rozumienia tej zasady wynika, ze
ustawodawca ma obowigzek takiego stanowienia prawa, ktore nie naruszatoby interesow
jednostek, ktore sa w trakcie realizacji na podstawie wczesniej obowigzujacych
przepiséw. Ustawodawca powinien unikaé sytuacji, w ktérych nowo uchwalone przepisy
prawa naruszaja uzasadnione oczekiwania jednostek, ktére podjety dziatania na
podstawie obowigzujagcego wczesniej stanu prawnego. Ustawodawca ma obowigzek
stworzy¢ przepisy przejsciowe, ktore umozliwig dokonczenie tych dziatan w sposob
zgodny z pierwotnymi zatozeniami. Ochrona intereséw w toku nie jest zasadg absolutna,
ale w okreslonych okolicznosciach ustawodawca jest zobowigzany zapewnié
odpowiednie regulacje przejsciowe. Szczegdlnie dotyczy to sytuacji, w ktorych
jednostka rozpoczela realizacje dlugoterminowych przedsigwzie¢ na podstawie
obowigzujacego prawa. W ocenie NIA obowigzek ochrony interesow bedacych w toku
nie dotyczy tych intereséw, ktorych realizacja prowadzi do catkowitego wytaczenia lub
istotnego ograniczenia stosowania norm obowigzujacych w momencie rozpoczgcia
realizacji przez jednostke swoich intereséw. W analizowanym przypadku interes,
ktory powinien by¢ rzekomo chroniony to prawo do nieograniczonego
koncentrowania aptek ogolnodostepnych w ramach jednego podmiotu lub grupy
kapitalowej, a wie¢c interesu, ktorego realizacja jest sprzeczna z celem ustawy -
Prawo farmaceutyczne, a w szczego6lnosci przepisow art. 99 ust. 3 i 3a tej ustawy.
NIA podziela stanowisko, ze w demokratycznym panstwie prawa stanowienie
i stosowanie prawa nie moze by pulapka dla obywateli, przy czym NIA uwaza, ze
w analizowanym przypadku pufapka dla obywateli, w tym przede wszystkim dla
farmaceutow prowadzacy apteki, jest nieprawidlowe stosowanie prawa, bedace
konsekwencja blednej interpretacji przepiséw antykoncentracyjnych, utrwalonej przez
NSA. Zdaniem NIA zaskarzona ustawa uwalnia z pulapki cz¢$¢ obywateli, ktorzy
prawidtowo stosujg uchwalone prawo.

Jezeli chodzi o zmiany przepisow ksztaltujacych sytuacje prawna obywateli nalezy

szczegblnie dbaé o respektowanie zasady zaufania obywateli do panstwa i stanowionego
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przez nie prawa. W kontekscie tego nakazu NIA uwaza, ze zmiana prawa zawarta
w zaskarzonej ustawie, ktora doprecyzowuje obowigzujace juz przepisy art. 99 ust. 3 i 3a
u.p.f. oraz wynikajace z nich zakazy przejmowania kontroli nad podmiotami
prowadzacymi apteki ogolnodostepne przez podmioty nieuprawione do prowadzenia
aptek lub uzyskiwania nowych zezwolen, byla od dawna konieczna. Zaden podmiot,
ktéry funkcjonuje na rynku aptecznym nie mogh zaktadaé, ze sytuacja, jaka powstata
w wyniku niewlasciwej interpretacji przepisow, dokonanej przez NSA, bedzie
tolerowana przez panstwo.
Prezydent podkresla, ze ,,Zasada panstwa prawnego, a zwlaszcza wynikajqgce z niej
zasady: zaufania obywatela do panstwa, pewnosci prawa oraz ochrony praw nabytych
nakazujq, aby zmiana prawa dotychczas obowiqzujgcego, kidra pocigga za sobgq
niekorzystne skutki dla sytuacji prawnej podmiotow, dokonywana byla zasadniczo z
zastosowaniem techniki przepisow przejsciowych, a co najmniej odpowiedniej vacatio
legis”. Zdaniem NIA ustawodawca zastosowal wiasciwe i adekwatne techniki przepisow
przejsciowych, w tym odpowiednie vacatio legis.
Prezydent wskazuje, ze ,,Sytuacja prawna osob dotknigtych nowg regulacjq powinna by¢
poddana takim przepisom przejsciowym, aby mogly mie¢ one czas na dokoviczenie
przedsigwzigé podjetych na podstawie wezesniejszych regulacji, w przeswiadczeniu, ze
bedzie ona miala charakter stabilny. Zasada zaufania obywatela do panstwa
i stanowionego przez nie prawa nakazuje ustawodawcy nalezyte zabezpieczenie
interesow w toku, a zwlaszcza przez nalezylq realizacje¢ uprawnien nabytych na
podstawie poprzednich przepisow (por. np. wyroki TK z dnia: 24 paZdziernika 2000 r.,
sygn. SK 7/00 i 10 kwietnia 2006 r., sygn. SK 30/04) lub poprzez stworzenie obiektywnej
mozliwosci dostosowania si¢ do nowego stanu prawnego, w szczegolnosci jesli skutki
okreslonych czynnosci dokonanych przed zmiang stanu prawnego, a powstale po jego
zmianie obwarowane zostaly okreslong sankcjq”. Odnoszac si¢ do powyzszego
stanowiska, NIA podnosi, ze ,,0s0ba dotknigta nowq regulacjq” powinna mie¢ czas na
dokonczenie przedsigwzig¢¢ podjetych na podstawie wezesniejszych regulacji, przy czym
zdaniem NIA zasada ta ograniczona jest wylgcznie do przedsigwzie¢ na podstawie
wezesniejszych regulacji, ktérych brzmienie i cel zostaly uwzglednione przez ,,0s0b¢

dotknigtq nowq regulacjq”.

Naczelna Izba Aptekarska

ul. Gréjecka 186 lok. 16, 02-390 WARSZAWA
Telefon: 22 887 50 30

http://www.nia.org.pl, e-mail: nia@nia.org.pl



118.

119.

-51 -

W analizowanym przypadku, zwazywszy na duze rozbieznosci i bezprecedensowa
dynamike zmian w orzecznictwie sagdow administracyjnych, zadna ,,0s0ba dotknieta
nowq regulacjg”, w szczegdlnosci podmiot, ktéry planowal przejecie kontroli nad
farmaceutami lub spétkami farmaceutow prowadzacymi apteki, nie mogl zaktadaé, ze
panstwo - wbrew zasadom i przepisom ustawy - Prawo farmaceutyczne - zaakceptuje
skutki blednych orzeczen NSA i bedzie bezczynnie tolerowac proces catkowitej
monopolizacji rynku aptecznego przez podmioty, ktore nie sg farmaceutami lub spétkami
farmaceutow. Nikt nie moégt zaktadac, ze panstwo uniewazni swojg decyzje¢ wyrazong w
2017 r. w ustawie o aptece dla farmaceuty i pozwoli na niestosowanie art. 99 ust. 4 u.p.f.
Nalezy podkresli¢, ze zaden podmiot, ktory prawidtowo stosowat przepisy obowigzujace
w dniu wejscia w zycie zaskarzonej ustawy nie mogt naby¢ uprawnienia, ktére nie moze
by¢ obecnie realizowane, a rownoczesnie nabycie tych uprawnien bylo zgodne
z poprzednio obowigzujacymi przepisami. Mozna stwierdzi¢ jedynie, ze brak reakcji
ustawodawcy pozwolitby realizowaé interesy i uprawnienia, ktére nie byly zgodne
z celem i brzmieniem przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne. Jako przyklad nalezy
wskaza¢ przejmowanie kontroli nad podmiotami prowadzacymi apteki na podstawie
czynnosci prawnych lub faktycznych dokonanych przed wejsciem w zycie zaskarzonej
ustawy.

Prezydent podkresla, ze ,Jednostka musi si¢ liczy¢é z tym, Ze zmiana warunkow
spotecznych lub gospodarczych moze wymagac nie tylko zmiany obowigzujgcego prawa,
ale nawet niezwlocznego wprowadzenia w Zycie nowych regulacji prawnych. Ryzyko
zwiqzane z dziatalnosciq gospodarczq obejmuje réowniez ryzyko niekorzystnych zmian
systemu prawnego. Jak powyzej zostalo wskazane istotne znaczenie ma horyzont czasowy
dzialan podejmowanych przez jednostke w danej sferze zycia. Im dluisza jest
perspektywa czasowa podejmowanych dzialan, tym silniejsza powinna by¢ ochrona
zaufania do panstwa i do stanowionego przez niego prawa” (por. wyroki TK z dnia: 28
kwietnia 1998 r., sygn. K 3/99 i 13 marca 2000 r., sygn. K 1/99). Majac na uwadze
wcezesniejsze uwagi, NIA podkresla, ze jednostki, ktérych dotyczy normy zwarte
w zaskarzonej ustawie nie tylko ,musialy si¢ liczy¢ z tym, zZe zmiana warunkow
spotecznych lub gospodarczych moze wymagac nie tylko zmiany obowigzujgcego prawa,

ale nawet niezwlocznego wprowadzenia w zycie nowych regulacji prawnych”, ale byly
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pewne, ze nastgpi reakcja panstwa w celu zapewnienia stosowania zasad ustalonych

w 2017 r. w ustawie o aptece dla farmaceuty

Prezydent podkresla we wniosku, ze:

1) ,,Celem instytucji vacatio legis jest przede wszystkim zagwarantowanie adresatom
norm prawnych czasu na zapoznanie si¢ z nowymi rozwigzaniami i dostosowanie do
nich, zwlaszcza w sytuacji gdy wchodzgce w Zycie przepisy ingerujq w sprawy w toku.
Chodzi zatem o wyeliminowanie sytuacji, w ktorej wprowadzane bqdz zmieniane
uregulowania zaskakujq ich adresatow (por. wyroki TK z dnia: 28 pazdziernika 2009
r., sygn. Kp 3/09, 28 lutego 2012 r., sygn. K 5/11);

2) ,,Irybunal podkresla takze, Zze odpowiednia vacatio legis sluzy samemu
ustawodawcy, ktory ma sposobnosé¢ korygowania dostrzezonych juz po uchwaleniu
aktu  normatywnego bledow, sprzecznosci wewnetrznych lub rozwigzan
prowadzqgcych do powstania sprzecznosci w systemie prawa (zob. wyroki TK z dnia:
18 lutego 2004 r., sygn. K 12/03 i1 20 lipca 2011 r., sygn. K 9/11 oraz wspomniany
wyrok o sygn. K 31/06, a takze: W. Sokolewicz, Komentarz do art. 2 [w:]
Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, red. L. Garlicki, Warszawa 2007,
s. 45)”.

NIA podnosi, ze zasady zawarte i wyrazone wprost w zaskarzonej ustawie, takie jak:
zakaz przejmowania kontroli nad farmaceutg lub spotkg farmaceutow, bedacych
podmiotami prowadzacymi apteke ogolnodostepng, przez inne podmioty, a takze zakaz
przejmowania kontroli nad podmiotem prowadzacym apteke ogdlnodostepng
w warunkach przekroczenia limitow z art. 99 ust. 3 i 3a u.p.f. lub w warunkach
prowadzacych do przekroczenia tych limitéw byly znane podmiotom funkcjonujagcym na
rynku aptecznym od 2004 r. (w przypadku art. 99 ust. 3 u.p.f. ) i 0od 2017 r. (w przypadku
art. 99 ust. 3a u.p.f.). Oznacza to, ze zachowany zostal co najmniej 6 letni okres na
zapoznanie si¢ przez wszystkich adresatow z rozwigzaniami zawartymi w zaskarzone;j
ustawy. Z pewnosci zaskarzona ustawa nie zaskakuje adresatdw norm prawnych w niej
zawartych.

Jezeli chodzi o drugi z podniesionych aspektdéw, tj. potrzebe zapewnienia przez

odpowiednie vacatio legis sposobnosci korygowania przez ustawodawce dostrzezonych

juz po uchwaleniu aktu normatywnego blgedow, sprzecznosci wewngtrznych lub
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rozwigzan prowadzacych do powstania sprzecznosci w systemie prawa, to podkresli¢
nalezy, ze caly okres obowigzywania ustawy o aptece dla farmaceuty, a wiec okres od
25 czerwca 2017 r. dat ustawodawcy sposobnosé oceny ustawy o aptece dla farmaceuty,
a zaskarzona ustawa zawiera korekte i doprecyzowanie tych cech przepisow art. 99 ust.
31i3au.p.f., ktére doprowadzity NSA do interpretacji sprzecznych z celami i zamiarami

ustawodawcy.

Szczegolowa oraz podsumowujaca argumentacja dotyczaca powiazania materii ustawy

oraz przestrzegania Konstytucyjnych zasad stanowienia prawa, w tym vacatio legis

nowelizacji ustawy - Prawo farmaceutyczne z dnia 13 lipca 2023 r.

123.

124.

125.

126.

Nowelizacja ustawy - Prawo farmaceutyczne z dnia 13 lipca2023 r. obejmowala zmiany
regulacji dotyczace zasad prowadzenia aptek ogdélnodostgpnych w zakresie
przeciwdziatania nadmiernej koncentracji na rynku farmaceutycznym. Powyzsze zmiany
stanowig przedmiot analizy Trybunalu Konstytucyjnego, wskutek zlozenia przez
Prezydenta RP w dniu 4 pazdziernika 2023 r. wniosku na podstawie art. 191 ust. 1 pkt 1
Konstytucji RP.

W przedmiotowym wniosku do Trybunalu Konstytucyjnego, Prezydent RP wskazal, ze
nowelizacja wprowadza nowy zakaz koncentracji na rynku aptek, co w jego ocenie
narusza zasade¢ ochrony praw nabytych oraz nie uwzglednia odpowiedniego okresu
vacatio legis.

Naczelna Izba Aptekarska nie podziela powyzszej argumentacji. Szczegolowa analiza
przepisdéw wprowadzonych nowelizacjg z 13 lipca 2023 r., w tym zmian wprowadzonych
w art. 99 ust. 3aa i 3ab oraz art. 103 ust. 2a-2d ustawy - Prawo farmaceutyczne, prowadzi
do zgota odmiennych wnioskéw.

Wskazaé nalezy, ze nowelizacja z dnia 13 lipca 2023 r. wprowadzila zmiany
w ustawie - Prawo farmaceutyczne, ktorych celem bylo doprecyzowania przepisow
antykoncentracyjnych, wskutek notorycznych dzialan podejmowanych przez
uczestnikow rynku aptecznego omijania pierwotnych zalozen. Zmiany, obejmujace

m.in. dodanie art. 99 ust. 3aa i 3ab oraz art. 103 ust. 2a-2d ustawy — Prawo
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farmaceutyczne, maja na celu zapobiezenie zjawisku nadmiernej koncentracji
podmiotéw prowadzacych apteki, co mogloby prowadzi¢ do monopolizacji rynku
i ograniczenia dost¢pu pacjentéw do lekow.

Regulacje prawne wprowadzone nowelizacjg z dnia 13 lipca 2023 r. stanowia
rozwini¢cie dotychczasowych antykoncentracyjnych norm prawnych, ktére
funkcjonowaly w polskim systemie prawnym na przestrzeni ostatnich lat. Jak juz
skazano, przepis art. 99 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne w obecnym ksztalcie
obowiazuje juz od 1 maja 2004 r., a ust. 3a zostal dodany do art. 99 nowelg Prawa
farmaceutycznego z dnia 7 kwietnia 2017 r., ktéra weszta w zycie 25 czerwca 2017 r.
Wedlug ustawodawcy przepisy te powinny przeciwdziata¢ koncentracjom aptek.®
Zaréwno w doktrynie’, jak i w orzecznictwie,® przyjmuje sie, ze regulacje te chronig
rynek aptekarski przed koncentracjg. Art. 99 ust. 3aa ustawy Prawo farmaceutyczne
stanowi, ze zezwolenie na prowadzenie apteki nie zostanie wydane, jezeli doszloby do
koncentracji, ktora przekracza ustawowe limity. Przepis ten rozwija wigec dotychczasowe
regulacje, ktore juz wczesniej zakazywaly wydawania zezwolen w przypadku
przekroczenia okreslonych limitéw koncentracyjnych.

Celem przepisow art. 99 ust. 3aa i 3ab ustawy — Prawo farmaceutyczne,
wprowadzonych do systemu prawnego na podstawie kwestionowanej przez
Prezydenta RP ustawy, podobnie jak w przypadku art. 99 ust. 3a u.p.f,, jest
przeciwdzialanie sytuacjom, w ktéorych podmioty dzialajace na rynku aptek
wykorzystujg luki prawne, aby obejs$¢ przepisy antykoncentracyjne. Projektodawcy
w toku prac parlamentarnych nad nowelizacja ustawy - Prawo farmaceutyczne z dnia 13
lipca 2023 r. wyjasniali, ze nie chodzi o stworzenie nowych regulacji, ale zapewnienie

przestrzegania w praktyce istniejacych od wielu lat regut antykoncentracyjnych.’

6 Zob. uzasadnienie projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, grudzien 2016 r., druk
nr 1127.

7 Zob. M. Szydlo, Opinia prawna o projekcie ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne (druk
sejmowy nr 1126), Biuro Analiz Sejmowych Kancelarii Sejmu, 9.01.2017 r., s. 6 i n.; M. Kondrat red.,
Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2009, s. 936 i n, L. Ogieglo, Prawo farmaceutyczne.
Komentarz, Warszawa 2018, Legalis, Nb 4 do art. 99; M. Krekora, M. Swierczyﬁski, E. Traple, Prawo
farmaceutyczne. Zagadnienia regulacyjne i cywilnoprawne, Warszawa 2008, s. 368 i n.

8 Por. wyrok NSA z dnia 26.06.2008 r., 11 GSK 201/08, ONSAiWSA 2009, nr 5, poz. 93.

% hitps://www.senat.gov.pl/prace/komisje-senackie/przebieg,10281,1.html
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Przepis art. 99 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne okresla, kiedy nie wydaje si¢
zezwolenia na prowadzenie apteki podmiotowi ubiegajgcemu si¢ o zezwolenie. Przepis
ten zostat uzupeliony nowelizacjg z dnia 13 lipca 2023 r. o regulacje ust. 3a i ust. 3aa.
Nowelizacja z dnia 13 lipca 2023 r. ma na celu zapewnienie, zeby przepisy byly
skutecznie stosowane nie tylko na etapie wydawania zezwolen, ale rowniez w trakcie
prowadzenia dzialalnosci aptecznej, poprzez monitorowanie, czy przedsigbiorcy nie
tamig przepisow poprzez przejecie kontroli nad innymi aptekami w sposob sprzeczny
z ustawg. Zgodne jest to z poczatkowa linig orzecznicza Wojewodzkich Sadow
Administracyjnych (WSA),!? a takze Naczelnego Sadu Administracyjnego (NSA).!!
Dopiero pozniej pojawily si¢ watpliwosci interpretacyjne i odmienne orzeczenia.
Konieczna stala si¢ wigc ingerencja Ustawodawcy, aby doprecyzowaé tre$¢ przepisow
antykoncentracyjnych, aby nie wywolywaty juz watpliwosci, zgodnie z regulg eius est
interpretari leges, cuius est condere.

Prezydent RP we wniosku do Trybunatu Konstytucyjnego podniost, ze wprowadzenie
nowych przepiséw dotyczacych zakazu koncentracji na rynku aptek, tj. art. 99 ust. 3aa
ustawy — Prawo farmaceutyczne, narusza konstytucyjne zasady ochrony praw nabytych
oraz poprawnej legislacji, w tym odpowiednio dlugiego vacatio legis. Prezydent podnosi
takze, ze nowe przepisy stanowig istotne ograniczenie swobody prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej, wprowadzajac nowy zakaz koncentracji, ktory nie byl
wczesniej przewidziany w polskim systemie prawnym.

W ocenie Naczelnej Izby Aptekarskiej szczegélowa analiza przepiséw wskazuje, ze
nowe regulacje maja przede wszystkim charakter doprecyzowujacy istniejace juz
przepisy i rozbieznosci wystepujace w judykaturze i doktrynie. Art. 99 ust. 3aa i 3ab
u.p.f. rozwijaja zasady antykoncentracyjne, ktore byly juz wcze$niej wprowadzone

i istnialy w ustawie - Prawo farmaceutyczne. Postanowienia art. 99 ust. 3aa u.p.f.

10Wyrok WSA w Warszawie z 23.07.2015 r., VI SA/Wa 399/15, LEX. Zob. takze postanowienie WSA
w Warszawie z 19.01.2018 r., VI SA/Wa 2905/15, LEX; wyrok WSA w Warszawie z 26.04.2017 r., VI
SA/Wa 2906/15, Legalis; wyrok WSA w Warszawie z 29.11.2017, VI SA/Wa 128/16, Legalis; wyrok
WSA w Warszawie z 2.08.2022, V SA/Wa 4749/21, bip. warszawa.wsa.gov.pl; wyrok WSA w
Warszawie z 24.05.2017 r., VI SA/Wa 2581/1, www.orzeczenia-nsa.pl; wyrok WSA w Warszawie z
28.12.2017 r., VI SA/Wa 2690/15, Legalis.

11 Zob. wyroki NSA z 11.08.2020 r., I GSK 4336/17 i 11 GSK 3573/17, Legalis.
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doprecyzowujg tres$é art. 99 ust. 3a u.p.f. Postanowienia art. 99 ust. 3aa pkt 2 lit. a-d u.p.f.
sq w zasadzie tozsame z art. 99 ust. 3a pkt 1-4 u.p.f., a réznig si¢ tylko zdaniami
poczatkowymi. Przepis art. 99 ust. 3a u.p.f. stanowi o ,,wydawaniu zezwolenia”, a art. 99
ust. 3aa u.p.f. o ,,przejmowaniu kontroli”. Przepisy te nie wprowadzajg nowych zakazow,
ale jedynie precyzujg zasady, ktére od dawna obowigzywaly. W uksztaltowanym
orzecznictwie NSA, tego rodzaju zmiany okresla sg jako zmiany ,redakcyjne
i klaryfikacyjne”. Nalezy podkresli¢, ze NSA tak wypowiedzial si¢ takze odnosnie zmian
w Prawie farmaceutycznym (zob. zmiana art. 103 ustawy Prawo farmaceutyczne).'
Z powyzszych wzgledow, nalezy uzna, ze prezentowana przez wnioskodawce
argumentacja jest nieuzasadniona. Niewlasciwe jest twierdzenie, ze nowe regulacje
w sposob istotny zmieniajg zasady funkcjonowania rynku aptek, a tym samym naruszajg
prawa nabyte.

Konstytucyjna zasada ochrony praw nabytych jest jednym =z fundamentéw
demokratycznego panstwa prawnego, ale nie ma charakteru absolutnego.!* Trybunal
Konstytucyjny wielokrotnie wskazywal, ze prawa nabyte moga by¢ ograniczane lub
znoszone w szczegdlnych okolicznosciach, zwlaszcza gdy jest to uzasadnione
nadrzednymi warto$ciami konstytucyjnymi, takimi jak ochrona zdrowia publicznego.'
Nowelizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne wprowadzona na podstawie ustawy z dnia
13 lipca 2023 r. zawiera zmiany, ktdre majg na celu popraw¢ funkcjonowania rynku
aptek poprzez ograniczenie zjawiska koncentracji, co jest uzasadnione z punktu widzenia
ochrony zdrowia publicznego.

Zgodnie z orzecznictwem TK, ochrona praw nabytych dotyczy sytuacji, w ktorych dane
uprawnienie zostalo juz nabyte na mocy konkretnej decyzji administracyjnej lub

prawnej. Zasada ochrony praw nabytych nie ma zastosowania do zdarzen prawnych,

12 Zob. wyrok NSA z2.10.2019 r., Il GSK 2667/17, Legalis.

13 7ob. wyrok TK z10.02.2015 r., P 10/11, https://www.saos.org.pl; wyrok TK z 8.01.2009 r., P 6/07,
OTK ZU 2009, nr 1/A, poz. 2; wyrok TK 2 16.01.2007 r., U 5/06, OTK ZU 2007, nr 1/A, poz. 3; wyrok
TK z 25.06.2002 r.,, K 45/01, https://www.saos.org.pl; wyrok TK z 22.06.1999 r., K 5/99, OTK 1999
r., cz. Il, poz. 31.

14 Por. wyrok TK z29.05.2012r., SK 17/09, Legalis; wyrok TK z 13.03.2000 r., K 1/99, OTK ZU 2000,
nr 2, poz. 59; wyrok TK z 4.01.2000 r., K 18/99, OTK ZU 2000, nr 1, poz. 1; wyrok TK z 22.06.1999
r., K 3/99, OTK ZU 1999, nr 5; wyrok TK z 28.04.1999 r., K 3/99, OTK ZU 1999, nr 4, poz. 73.
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ktére nie stanowig praw podmiotowych lub ekspektatyw tych praw.'’> Prawem do
prowadzenia apteki jest konstytutywna decyzja o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie
apteki, co oznacza, ze do momentu otrzymania tej decyzji, nie nabyt dany podmiot
jakiegokolwiek prawa, a takze nie powstata ekspektatywa tego prawa. Opisywane we
wniosku Prezydenta sytuacje nie sa wiec objete zakresem ochrony wynikajacej z zasady
ochrony praw nabytych. W przypadku nowelizacji z dnia 13 lipca 2023 r. zmiany
wprowadzane sa z mocg obowigzujaca od dnia wejscia w zycie ustawy. Powyzsze
oznacza, Ze zmienione przepisy nie majg zastosowania do sytuacji prawnych
uksztattowanych przed tym dniem i w konsekwencji przedsiebiorcy, ktérzy wezesniej
uzyskali zezwolenie na prowadzenie apteki, nie sg pozbawiani swoich praw na mocy
nowych przepisow, a jedynie musza dostosowaé swojg przyszlg dziatalnosé do nowych
regulacji. Zgodnie bowiem z art. 12 noweli postanowienia art. 99 ust. 3aa i 3ab u.p.f.
stosuje sie do przejecia kontroli, ktdre nastapito po dniu wejscia w tej noweli

134. Whnioskodawca niezasadnie podnosi, ze nowe przepisy dotyczace przejecia kontroli nad
aptekami mogga prowadzi¢ do destabilizacji sytuacji prawnej przedsigbiorcéw, poniewaz
pojecie przejecia kontroli jest niedookreslone oraz ze przepisy te mogg byé
interpretowane w sposdb prowadzacy do nieprzewidywalnych konsekwencji dla
podmiotow dziatajacych na rynku obrotu produktéw leczniczych.

135. Naczelna Izba Aptekarska uznaje powyzsza argumentacje za wadliwa, poniewaz pojecie
przejecia kontroli funkcjonuje juz od dawna w polskim systemie prawnym w regulacja
dotyczacych prawa antymonopolowego i instytucja jest znakomicie ugruntowana
zarowno w przepisach krajowych oraz UE. Definicja ,,przej¢cia kontroli” zawarta w art.
4 pkt 4 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, Dz. U.
Nr 50, poz. 331 ze zm., istnieje juz od wielu lat i wywodzi si¢ z definicji kontroli
sformutowanej w art. 3 ust. 2 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 z dnia 20 stycznia
2004 r. w sprawie kontroli koncentracji przedsigbiorstw, Dz. Urz. UE L Nr 24. Istnieje

takze uksztaltowana linia orzecznicza nie tylko sagdéw krajowych, ale i unijnych w

15 Zob. wyrok TK z 8.01.2009 r., P 6/07, OTK ZU 2009, nr 1/A, poz. 2; wyrok TK z22.06.1999 r., K
3/99, OTK ZU 1999, nr S.
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zakresie pojecia przyjecia kontroli i koncentracji.'® Przejecie kontroli oznacza uzyskanie
uprawnienia do wywierania decydujacego wptywu na dziatalnosé innego przedsiebiorcy,
co moze wynika¢ zardwno z okolicznosci prawnych, jak i faktycznych. Powyzsze
oznacza, ze wprowadzone nowelizacja z dnia 13 lipca 2023 r. normy prawne nie powinny
by¢ interpretowane jako wprowadzajace nowe, niejasne definicje, ale raczej jako
rozwiniecie i doprecyzowanie istniejgcych juz regulacji prawnych.

Whnioskodawca wskazal, ze vacatio legis wprowadzonych nowelg przepisow,
obejmujacy okres 14 dni od dnia ogloszenia ustawy jest zbyt krétki, aby przedsigbiorcy
mogli dostosowac swojg dziatalnos¢ do nowych przepiséw. Zdaniem Prezydenta RP, co
w pelni popiera Naczelna Izba Aptekarska, vacatio legis ma na celu zapewnienie
odpowiedniego czasu na przygotowanie si¢ do wprowadzenia nowych regulacji. Kwestia
jest szczegOlnie istotna w przypadku zmian, ktére majag wplyw na prowadzenie
dzialalnosci gospodarczej.

Przede wszystkim nalezy wskazaé, ze 14-dniowy termin wejscia w Zycie noweli jest
zgodnym z art. 4 ust. 1 ustawy o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych
innych aktéw prawnych, tj. Dz. U. 2019, poz. 1461, okresem vacatio legis. Zwraca
si¢ jednak uwage, ze dlugos¢ vacatio legis moze by¢ rézna a jest to uzaleznione od tresci
i charakteru wchodzacych w zycie przepisow oraz ich kontekstu politycznego

7 W tym kontekscie nalezy zauwazyé, ze przepisy

i spoleczno-ekonomicznego.
wprowadzone nowelizacja z dnia 13 lipca 2023 r. dotycza regulacji, ktére istniejg
w polskim prawie juz od kilku lat. Nowelizacja nie wprowadza nowych zasad, lecz
wylacznie doprecyzowuje istniejace juz od dawna regulacje prawne. Rozwazania we
wniosku Prezydenta o potencjalnym istnieniu umow, ktérych strong sg posiadacze
zezwolenia, przewidujace ,,warunkowe przejecia kontroli”, ktore spowodowaloby, ze
staliby si¢ oni przedsiebiorcami zaleznymi po wejsciu w zycie noweli z 13 lipca 2023 r.,

nalezy ocenic¢ jako calkowicie teoretyczne rozwazania, nie wystepujgce w praktyce.

16

Por. wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci UE (TSUE) z 25.03.2021 r., C-152/19 P,

ECLI:EU:C:2021:238; zob. takze Komunikat Komisji Europejskiej zatytulowany ,Wytyczne w
sprawie stosowania art. 101 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do horyzontalnych
porozumien kooperacyjnych”.

17 Zob. wyrok TK z22.09.2005 r., Kp 1/05, OTK ZU 2005, nr 8/A, poz. 93.
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138. Majac na uwadze powyzsze uznaé nalezy, ze okres vacatio legis wynoszacy 14 dni jest
wystarczajacy. W szczegoOlnosci, ze regulacje dotyczg podmiotow prowadzacych
profesjonalng dziatalnos¢ na rynku obrotu produktéw leczniczych. Podmioty powinny
by¢ swiadome obowiazujacych przepisow, jak réwniez by¢ przygotowane na ewentualne
zmiany regulacji. Przyjety okres vacatio legis uwzglednia cele, ktdére majg osiggnaé
w sposob skuteczny uchwalane przepisy, a takze okolicznosci faktyczne od ktorych
zalezy prawidlowe funkcjonowanie przyjetych przepisow. Nie mozna takze uznaé, aby
tryb wprowadzenia przepisoOw i okres vacatio legis byt zaskoczeniem dla adresatéw tych
przepiséw.!® Kazdego roku w analogicznym trybie s3 przyjmowane dziesigtki ustaw
i ich nowelizacji, ktore dotycza znacznie szerszego kregu adresatéw, nie
prowadzacych profesjonalnej dzialalnos¢ i o znacznie mniejszym poziomie wiedzy
prawniczej.

139. Zgodnie z art. 113 ust. 3 Konstytucji RP, wnioskodawca przedkladajac Sejmowi projekt
ustawy, przedstawia skutki finansowe jej wykonania. We wczeSniejszej czesSci pisma
wskazane juz zostalo, Ze zmiany wprowadzone nowela posiadaja wylacznie
charakter redakcyjny i doprecyzowujacy obowiazujacych juz przepiséw, co
oznacza w sposob oczywisty, Ze nie wywoluja jakichkolwiek skutkéw finansowych.

W takiej sytuacji nie jest konieczne przedstawianie skutkéw finansowych wykonania

noweli. Trybunat Konstytucyjny w wyroku z 19.4.2006 r., K 6/06, stwierdzil, ze
w przypadku, gdy nie wystapia skutki finansowe dla sfery publicznej, badz wrecz
wykonanie ustawy przyniesie dochody tej sferze, wymog podania skutkdw finansowych
wykonania ustawy stanie si¢ tak nieistotny, ze jego spelienie przez wnioskodawcow
projektu nie bedzie wymagane.'® W doktrynie przyjmuje sie, ze skutki finansowe to
zakres wydatkdw ponoszonych z budzetu panstwa, budzetéw samorzadow terytorialnych

lub z innych funduszy publicznych niezbednych dla wykonania ustawy.?’ Podsumowanie

18 Zob. wyrok TK z 31.07.2015, K 41/12, OTK ZU 2015, nr 7A, poz. 102; wyrok TK z 15.07.2013 r.,
K 7/12, OTK ZU 2013, nr 6A, poz. 76; wyrok TK z 8.05.2012 r., K 7/10, OTK-A. 2012, nr 5, poz. 48.
Zob. takze S. Wronkowska, M. Zielifiski, Komentarz do zasad techniki prawodawczej, Warszawa 2004,
s. 110 i n; L. Morawski, Wstep do prawoznawstwa, Torun 2002, s. 74 i n.

1 OTK-A 2006, Nr 4, poz. 45.

2 P, Winczorek, Komentarz do Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r.,

Warszawa 2000, s. 255.
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140. Nowelizacja ustawy - Prawo farmaceutyczne z dnia 13 lipca 2023 r. wprowadza zmiany
majace na celu wylacznie doprecyzowanie obowigzujacych juz od wielu lat regulacji
w przedmiocie ograniczenia koncentracji na rynku aptek (art. 99 ust. 3a). Zmiany sg
zgodne z dotychczasowymi regulacjami, nie modyfikujg ich, w szczegolnosci nie
wprowadzaja dalej idacych ograniczen niz przewidujg dotychczas obowigzujace
przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne. Przepisy te majg charakter redakcyjny
i doprecyzowujacy, a ich wprowadzenie nie narusza zasad ochrony praw nabytych oraz
nie jest sprzeczne z wymogami odpowiedniego okresu vacatio legis. Potrzeba
doprecyzowania tych przepiséw powstata w zwigzku wystepujacymi watpliwosciami
w orzecznictwie sadowym. Zaistniala wigc koniecznos¢ ich rozstrzygnigcia
1 doprecyzowania przepisow przez Ustawodawce zgodnie z zasadg cuius est condere,
eius est interpretari. Nie jest potrzebne przedstawianie skutkdw finansowych wykonania
noweli, gdyz takie skutki nie wystepuja.

141. Majac na uwadze powyzsze, w ocenie Naczelnej Izby Aptekarskiej, watpliwosci
podnoszone przez Prezydenta RP we wniosku do Trybunatu Konstytucyjnego sa

niezasadne.

Uprawnienie do wystepowania w imieniu Naczelnej Izby Aptekarskiej przez Prezesa

NRA.

144. Naczelna Izba Aptekarska zostala utworzona na podstawie ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich (tj. Dz.U. z 2024 r. poz. 688). Stosownie do przepisu art.
39 ust. 1 przywotanej ustawy dziatalnoscig samorzadu aptekarskiego w okresie miedzy
Krajowymi Zjazdami Aptekarzy, kieruje Naczelna Rada Aptekarska. Stosownie do art.
38 ust. 4 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich Pracami Naczelnej
Rady Aptekarskiej kieruje Prezes, ktory zwotluje jej posiedzenia i im przewodniczy,
a takze reprezentuje Naczelng Rade Aptekarska na zewnatrz. Zgodnie z § 36 ust. 1 pkt 2
Regulaminu NRA, prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej reprezentuje na zewnatrz
Naczelng Izbe¢ Aptekarska, w tym przed wszystkimi sadami.

Dowod:
- Regulamin NRA  zal. Nr 1.
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145. Obecnie Prezesem Naczelnej Rady Aptekarskiej jest Marek Tomkow.

Dowod:
- kopia uchwaly w sprawie wyboru na Prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej zal. nr 2.

Majac powyzsze na uwadze, wnosze jak w petitum.

Zalaczniki:

1) Regulamin NRA;
2) kopia uchwaty w sprawie wyboru na Prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej;

3) pelnomocnictwa procesowe wraz z potwierdzeniem uiszczenia oplaty.

Prezes
Naczelnej RadvAﬁ

// Tomkow
/
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