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USTAWA
zdnia ......... 2026 1.

0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 1.

poz. 750, z p6zn. zm.) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w art. 86:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Apteka jest placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktorej osoby uprawnione
w szczeg6lnosci udzielajg §wiadczen opieki farmaceutycznej, innych $§wiadczen zdrowotnych

1 ustug farmaceutycznych oraz wykonujg zadania zawodowe, o ktorych mowa w ust. 2.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a-1¢ w brzmieniu:

,la. Apteka realizuje zadania ochrony ludnosci i obrony cywilnej, o ktérych mowa
w ustawie z dnia 5 grudnia 2024 r. o ochronie ludnosci i obronie cywilnej (Dz.U. z 2024 r. poz.

1907, z poézn. zm.), a podmiot prowadzacy apteke ogoélnodostepng jest w tym zakresie
podmiotem ochrony ludnosci 1 obrony cywilne;.

1b. Organy ochrony ludnosci, o ktorych mowa w ustawie o ochronie ludnosci 1 obronie
cywilnej zapewniaja funkcjonowanie co najmniej jednej apteki ogdlnodostepnej na terenie
kazdej gminy, jezeli jest to niezbedne do wykonywania ich zadafh ochrony ludnosci i obrony
cywilnej, w szczegdlnosci dotyczacych ciggtosci dostaw produktow leczniczych oraz innych
swiadczen 1 ustug apteki.

lc. W przypadku gdy na terenie danej gminy nie funkcjonuje apteka ogdlnodostepna,
organy ochrony ludno$ci zapewniaja jej funkcjonowanie przy wykorzystaniu Srodkow
publicznych w formach okreslonych w ustawie o ochronie ludnosci 1 obronie cywilnej, ktore
pochodza w szczegolnosci z budzetu panstwa, budzetow jednostek samorzadu terytorialnego

oraz funduszy przeznaczonych na realizacj¢ zadan ochrony ludnosci i obrony cywilne;j.”,

¢) ust. 8a otrzymuje brzmienie:
»3a. W aptekach ogolnodostepnych spetniajgcych wymagania do prowadzenia opieki

farmaceutycznej, okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 97 ust. 5 i art. 98 ust. 5,
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poza $wiadczeniami zdrowotnymi w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, moga by¢:

1) przeprowadzane szczepienia ochronne zgodnie z przepisami ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi;

2) realizowane programy polityki zdrowotnej, programy zdrowotne oraz programy
pilotazowe, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

3) udzielane inne $wiadczenia opieki zdrowotnej w rozumieniu art. 5 pkt 34 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146), okreslone w wykazie, o ktorym mowa w ust. 8h pkt
1.,

d) po ust. 8a dodaje si¢ ust. 8b-8h w brzmieniu:

,»8b. Udzielanie w aptece ogdlnodostepnej §wiadczen opieki zdrowotnej w ramach
sprawowania opieki farmaceutycznej oraz $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa
w ust. 8a i ust. 8h, nie stanowi dziatalnosci leczniczej w rozumieniu art. 3 ust. 1 1 2 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoS$ci lecznicze;.

8c. Podmiot prowadzacy apteke udzielajacy w aptece ogdlnodostepnej §wiadczen opieki
zdrowotne;j:

1) okresla profil medyczny 1 zakres §wiadczen zdrowotnych wykonywanych w aptece,
stosujac kody stanowigce czgsci IX 1 X systemu resortowych kodow identyfikacyjnych,
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
1. o0 dziatalnosci leczniczej;

2) przekazuje do wlasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
informacj¢ o rozpoczeciu albo zakonczeniu udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej,
zawierajacg okreslenie profilu medycznego 1 zakresu $wiadczen opieki zdrowotnej
wykonywanych w aptece, niezwtocznie po rozpoczeciu, zmianie zakresu lub zakonczeniu
udzielania tych $wiadczen.

8d. Podmiot prowadzacy apteke, udzielajacy w aptece ogdlnodostepnej swiadczen opieki
zdrowotnej zobowigzany jest zawrze¢ umowe ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej
obejmujacej szkody bedace nastgpstwem udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej albo
niezgodnego z prawem zaniechania udzielania §wiadczen opieki zdrowotne;.

8e. Przepis ust. 8d nie narusza przepisow art. 120 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 1. -

Kodeks pracy.
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8f. Obowigzek ubezpieczenia, o ktorym mowa w ust. 8d, powstaje najpdzniej w dniu
poprzedzajacym dzien rozpoczecia udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w aptece.

8g. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu
z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskie;,
okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegOtowy zakres ubezpieczenia obowigzkowego,
o ktéorym mowa w ust. 8d, oraz minimalng sume¢ gwarancyjng, bioragc pod uwage zakresy
swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w aptece.

8h. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz $wiadczen opieki zdrowotnej innych niz $§wiadczenia zdrowotne w ramach
sprawowania opieki farmaceutycznej oraz swiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w ust. 8a
pkt 112, ktére moga by¢ udzielane w aptece ogélnodostepnej;

2) warunki realizacji danego §wiadczenia opieki zdrowotnej, w tym dotyczace personelu
medycznego 1 wyposazenia w sprzet i aparature medyczng, majac na uwadze koniecznos¢
zapewnienia wysokiej jako$ci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz wlasciwego zabezpieczenia

tych $wiadczen.”;

2) w art. 99:

a) ust. 3aa otrzymuje brzmienie:

»3aa. Niedozwolone jest przejecie kontroli w rozumieniu przepisOw o ochronie
konkurencji 1 konsumentow, samodzielnie lub wspolnie z innym podmiotem lub podmiotami,
nad podmiotem prowadzacym apteke ogodlnodostepna, jezeli:

1) podmiot przejmujacy kontrole samodzielnie lub co najmniej jeden z podmiotow
przejmujacych kontrole wspolnie, jest podmiotem innym niz podmiot, o ktorym mowa w ust.
4 pkt 1 lub 2;

2) podmiot przejmujacy kontrole samodzielnie lub co najmniej jeden z podmiotow
przejmujacych kontrole wspdlnie, wspolnik lub partner spotki bedacej podmiotem
przejmujacym kontrole samodzielnie lub co najmniej jednym z podmiotéw przejmujacych
kontrolg wspolnie, jest podmiotem, o ktérym mowa w ust. 3a pkt 1-4;

3) w wyniku przejecia kontroli nad podmiotem prowadzacym apteke ogolnodostepna
cztonkowie grupy kapitatowej, do ktorej nalezy podmiot przejmujacy kontrole samodzielnie
lub wspoélnie z innym podmiotem lub podmiotami, prowadziliby tacznie wiecej niz 4 apteki
ogolnodostepne,

- chyba ze przejecie kontroli nastapitlo w wyniku nabycia spadku.”,
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b) uchyla si¢ ust. 3ab,

¢) po ust. 3e dodaje si¢ ust. 3ea-3ec w brzmieniu:

»3ea. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, ze wzgledu na stuszny interes podmiotu
prowadzacego apteke ogolnodostepna, ktoéry wskutek sity wyzszej albo wskutek zachowania
osoby trzeciej, ktdremu nie moglt zapobiec, utracit tytut prawny do pomieszczen apteki lub lokal
apteki ulegt trwatemu zniszczeniu w stopniu uniemozliwiajagcym prowadzenie apteki, wyrazic¢
zgode na udzielenie przez wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej przez ten sam podmiot, z pomini¢ciem ograniczen, o
ktérych mowa w ust. 3a, 3b i 4, jezeli miejsce planowanej lokalizacji apteki znajduje si¢ w tej
samej gminie a odleglos¢ od tego miejsca do najblizszej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepne;,
liczona pomigdzy wejsciami do izb ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmnie;j
200 metrow.

3eb. Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej przez
podmiot, o ktorym mowa w ust. 3ea, moze by¢ ztozony w terminie nie dluzszym niz 60 dni od
dnia utraty tytutu prawnego do pomieszczen apteki ogdlnodostepnej lub trwalego zniszczenia
lokalu apteki.

3ec. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 3eb, wojewodzki inspektor farmaceutyczny,
wydajac zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, jednoczesnie z urzedu cofa

dotychczasowe zezwolenie. Przepisy ust. 3f, 3g 1 3h stosuje si¢ odpowiednio.”;

3) po art. 99b dodaje si¢ art. 99¢ w brzmieniu:

,»ATt. 99¢. 1. W postepowaniu w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki,
przyrzeczenia wydania zezwolenia na prowadzenie apteki, zmiany lub przeniesienia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, wojewddzki inspektor farmaceutyczny
lub, w drugiej instancji, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wystepuje do Prezesa Urzedu
Ochrony Konkurencji 1 Konsumentéw lub innego organu administracji publicznej, ktory
w ramach swoich kompetencji przetwarza dane o grupach kapitatowych w rozumieniu ustawy
z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencjii konsumentéw, o przekazanie danych
niezbe¢dnych do ustalenia:

1) przestrzegania warunkow, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3, ust. 3a 1 ust. 3aa, lub
2) prawdziwosci oswiadczen, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 pkt 6-8, ust. 2b oraz art.

100a.
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2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny lub wlasciwy wojewodzki inspektor
farmaceutyczny moze wystapi¢ do Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw
0 wszczgcie postgpowania wyjasniajacego, jezeli jest to niezbedne dla realizacji ustawowych
zadan Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w szczegolnosci w celu zbadania rynku, w tym
okreslenia jego struktury i stopnia koncentracji, w zakresie warunkéw okre§lonych w art. 99

ust. 3, ust. 3a1ust. 3aa.”;

4) po art. 100 dodaje si¢ art. 100a w brzmieniu:
»Art. 100a.

1. Podmiot prowadzacy apteke, wspolnik spotki jawnej, partnerskiej, komandytowej lub
z ograniczong odpowiedzialnos$cia, ktora prowadzi apteke ogdlnodostepna, a w przypadku
spotki komandytowo-akcyjnej lub akcyjnej, prowadzacej apteke ogdlnodostepna - akcjonariusz
posiadajacy co najmniej 5% akcji w kapitale zakladowym lub 5% glosow na walnym
zgromadzeniu akcjonariuszy oraz akcjonariusz kontrolujacy w rozumieniu ustawy o ochronie
konkurencji 1 konsumentéw podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepna, zwany dalej
»skladajacym o$wiadczenie”, zobowigzany jest do ztozenia organowi, ktory wydat zezwolenie,
oswiadczenia, w ktorym podaje:

1) wszystkie podmioty, w tym posiadajace siedziby poza terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej, kontrolowane przez sktadajacego o$wiadczenie badZz kontrolujace skladajacego
o$wiadczenie w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlno$ci podmioty zalezne w
rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji 1 konsumentow;

2) wszystkie podmioty, w tym posiadajace siedziby poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, bedace cztonkami grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji 1
konsumentow, ktorej cztonkiem jest sktadajacy o§wiadczenie;

3) wszystkich wspdlnikéw lub akcjonariuszy spotki, ktora jest sktadajagcym oswiadczenie
lub pozostatych wspdlnikéw lub akcjonariuszy spotki, ktérej wspolnikiem lub akcjonariuszem
jest sktadajacy o§wiadczenie;

4) liczbg prowadzonych aptek na podstawie udzielonych zezwolen oraz daty wydania i
numery tych zezwolen.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, sktadajacy oswiadczenie podaje
oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imi¢, nazwisko oraz

adres.
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3. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, sklada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za skladanie falszywych o$wiadczen na podstawie art. 233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. - Kodeks karny (tj. Dz. U. z 2025 r.,, poz. 383, z p6zn. zm.). Sktadajacy
oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujacej tresci: "Jestem
swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.". Klauzula ta
zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

4. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, sktadane jest corocznie, wedlug stanu na dzien
31 grudnia - w terminie do 15 stycznia nastepnego roku, a takze w przypadku zmiany danych
objetych poprzednim o§wiadczeniem - w terminie 14 dni od daty zaistnienia zmiany.

5. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny, w celu sprawdzenia prawdziwosci
oswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 1, moze wezwac cztonka grupy kapitatowej, do ktorej
nalezy sktadajacy o§wiadczenie do ztozenia os§wiadczenia zawierajacego dane okreslone w ust.
1 lub 2, we wskazanym terminie, nie krétszym niz 7 dni. Do o$wiadczenia stosuje si¢ przepis

ust. 3.”;
5) wart. 103:

a) wust. 2 po pkt 9 dodaje si¢ pkt 9a w brzmieniu:
,9a) podmiot prowadzacy apteke nie wykonuje obowigzku ztozenia o$wiadczenia, o
ktorym mowa w art. 100a ust. 1 lub 5 lub sktada oswiadczenie niezgodne z rzeczywistym

stanem prawnym lub faktycznym.”,

b) ust. 2a-2d otrzymuja brzmienie:

»2a. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej podmiotowi, nad ktéorym nastgpilo przejecie kontroli wbrew zakazowi,
o ktorym mowa w art. 99 ust. 3aa. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenia w
liczbie niezbednej do przywrdcenia stanu zgodnego z prawem, poczawszy od zezwolen
wydanych najpdzniej, chyba ze uzna, ze szczeg6lnie wazny interes pacjentOw korzystajacych
z ushug poszczegdlnych aptek przemawia za cofnigciem innych zezwolen.

2b. Decyzje¢ o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej z
przyczyn, o ktérych mowa w ust. 2a, wydaje si¢ w oparciu o stan z chwili przejgcia kontroli.

2c.  Stronami postgpowania w sprawie cofnigcia zezwolenia z przyczyn, o ktorych
mowa w ust. 2a, s3 podmiot lub podmioty, nad ktérymi zostala przej¢ta kontrola.

2d. Jezeli podmiot lub podmioty, o ktérych mowa w ust. 2¢, posiadaja zezwolenia na

prowadzenie aptek na obszarze wlasciwosci wiecej niz jednego wojewddzkiego inspektora
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farmaceutycznego, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wyznacza wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego wtasciwego do prowadzenia sprawy w drodze postanowienia, na ktére nie

przystuguje zazalenie.";

6) w art. 104 w ust. 1 pkt 2 wyrazy ,,24 miesigcy” zastepuje si¢ wyrazami ,,10 lat”;

7) w art. 105:

a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Jezeli adres prowadzenia apteki znajduje si¢ na obszarze gminy, w ktorej nie
funkcjonuje zadna apteka ogo6lnodostepna, oplata za udzielenie zezwolenia, o ktérej mowa w
ust. 1, wynosi 1% kwoty okreslonej w tym przepisie.",

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1-2, stanowia dochdd budzetu panstwa.”;

8) wart. 107 w ust. 2:
c¢) po pkt 1 dodaje sie pkt 1a w brzmieniu:
»la) dane identyfikacyjne beneficjenta rzeczywistego podmiotu posiadajacego
zezwolenie:
a) imi¢ 1 nazwisko,
b) kazde posiadane obywatelstwo,
c) panstwo zamieszkania,
d) numer PESEL albo date urodzenia - w przypadku osob nieposiadajacych numeru
PESEL,
e) informacj¢ o wielkosci i charakterze udzialu lub uprawnieniach przystugujacych
beneficjentowi rzeczywistemu;”,
d) po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:
»da) okreslenie profilu medycznego 1 zakresu $wiadczen opieki zdrowotnych
wykonywanych w aptece, z zastosowaniem kodow stanowiacych cze$ci IX 1 X systemu
resortowych kodow identyfikacyjnych, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.

105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej;”;

9) po art. 127a dodaje si¢ art. 127aa w brzmieniu:
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,Art. 127aa.

1. Kto, w celu zatajenia prowadzenia na wtasny rachunek lub rzeczywistych rozmiarow
dzialalnoéci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki ogdlnodostepnej, punktu
aptecznego lub hurtowni farmaceutycznej, postuguje si¢ imieniem i nazwiskiem, nazwa lub
firmg innego podmiotu,
podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesigcy do lat 5.

2. Tej samej karze podlega ten, kto w celu, o ktorym mowa w ust. 1, godzi si¢ na

postugiwanie si¢ jego imieniem i nazwiskiem, nazwg lub firma.”;

10) art. 127¢d otrzymuje w brzmieniu:

»Art. 127¢cd.

1. Karze pieni¢znej podlega podmiot, ktoéry wbrew zakazowi, o ktérym mowa w art. 99
ust. 3aa, przejmuje kontrolg, samodzielnie lub wspdlnie z innym podmiotem lub podmiotami,
nad podmiotem prowadzacym apteke ogdlnodostepna.

2. Kare pieni¢zng, o ktorej mowa w ust. 1, naktada wiasciwy wojewodzki inspektor
farmaceutyczny w drodze decyzji.

3. Karg pieni¢zng, o ktdrej mowa w ust. 1, wymierza si¢ w wysokos$ci od 50 000 zt do 5
000 000 zt, z zastrzezeniem ust. 4.

4. Jezeli podmiotem, ktory wbrew zakazowi, o ktérym mowa w art. 99 ust. 3aa,
przejmuje kontrole, samodzielnie lub wspolnie z innym podmiotem lub podmiotami, nad
podmiotem prowadzacym apteke ogdlnodostepna, jest podmiot, ktory:

1) prowadzi hurtowni¢ farmaceutyczng lub

2) jest cztonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentow, kontrolowanej przez podmiot, ktory prowadzi hurtowni¢ farmaceutyczna

- kare pieniezng, o ktorej mowa w ust. 1, wymierza si¢ w wysokosci od 100 000 zt do 10

000 000 zt.";

11)w art. 127d ust. 2 otrzymuje brzmienie::
,»2. Kare pienigzng, o ktorej mowa w art. 127cb ust. 4, naklada wiasciwy wojewodzki

inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji.";

12) po art. 129e dodaje si¢ art. 129f w brzmieniu:
»Art. 1291,
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1. Karze pieni¢znej w wysokosci od 5.000 zt do 500.000 zt podlega ten, kto wbrew
przepisom art. 100a nie sktada o§wiadczenia, o ktérym mowa w art. 100a ust. 1, 4 lub 5.

2. Kare pieni¢zng okreslong w ust. 1 naktada wojewodzki inspektor farmaceutyczny w
drodze decyzji. Przy ustalaniu wysokos$ci kary uwzglednia si¢ w szczegolnosci okres, stopien
oraz okoliczno$ci naruszenia przepisow ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.

3. Kara pieni¢zna stanowi dochod budzetu panstwa.

4. Karg pienigzng uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stata si¢
ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki za zwloke w
wysokosci jak dla zalegtosci podatkowych.

5. Egzekucja kary pieni¢znej wraz z odsetkami, o ktorych mowa w ust. 4, nast¢gpuje w

trybie przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 12 stycznia 1991 r. o podatkach 1 optatach lokalnych (Dz. U. z

2025 r. poz. 707, z p6zn.zm.) w art. 5 ust. 1 pkt 2 po lit. d dodaje si¢ lit. da w brzmieniu:
»da)  zwigzanych z udzielaniem w aptekach ogdlnodostepnych $wiadczen
zdrowotnych w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 991, z pdzn.

zm.), zajetych przez podmiot prowadzacy apteke - 6,95 zt 16 od 1 m? powierzchni uzytkowe;j,”.

Art. 3. W ustawie z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow (Dz.
Uz...... poz. ...... ) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 31 po pkt 16¢ dodaje si¢ pkt 16d w brzmieniu:

,16¢) wspolpraca z Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczng w zakresie niezbednym do

realizacji jej zadan;”;

2) w art. 48 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
,»3a. Prezes Urzedu wszczyna postepowanie wyjasniajace w celu okreslonym w ust. 2 pkt
3, na wniosek organu Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, o ile jest to niezbgdne dla

realizacji jej zadan ustawowych.”;

3) w art. 73 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a 1 4b w brzmieniu:
,A4a. Prezes Urzedu udostgpnia organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej,
informacje, w tym wyniki badan i analiz rynkowych, niezbedne w postgpowaniach

prowadzonych przez te organy.
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4b. Organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej sa obowigzane do ochrony informacji
uzyskanych na podstawie ust. 4a, w szczego6lnosci informacje te nie mogg by¢ wykorzystane w
postepowaniach innych niz prowadzone przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j.

Przepisy art. 69 1 71 stosuje si¢ odpowiednio.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2025 r. poz.
608) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w art. 4 ust. 1 w pkt 4 na koncu kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w
brzmieniu:

»J) przeprowadzaniu szczepien ochronnych oraz wystawianiu recept na produkty
immunologiczne niezbedne do przeprowadzenia zalecanych szczepien ochronnych,
W rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 20225 r. poz. 1675, z pdzn. zm.), a takze
udzielaniu innych $wiadczen zdrowotnych w przypadkach okreslonych w przepisach

odrgbnych regulujacych zasady ich wykonywania.”;

2) po art. 28 dodaje si¢ art. 28a w brzmieniu:

»Art. 28a. 1. Farmaceuta ma prawo wgladu do dokumentacji medycznej pacjenta oraz do
uzyskania od podmiotu udzielajacego §wiadczen zdrowotnych petnej informacji w rozumieniu
przepisOw ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.
U. z 2024 r. poz. 581, z p6zn. zm.) o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych
metodach diagnostycznych, leczniczych, rehabilitacyjnych, zapobiegawczych 1 dajacych sie
przewidzie¢ nastgpstwach podejmowanych dzialan, w zakresie niezbednym do udzielania
swiadczen zdrowotnych przez farmaceute.

2. Farmaceuta ma prawo dostepu do danych dotyczacych pacjenta przetwarzanych w
Internetowym Koncie Pacjenta, o ktorym mowa w art. 2 pkt 19 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. 0 systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2026 1. poz. 208, z p6zn. zm.), w zakresie

niezbednym do udzielania $wiadczen zdrowotnych przez farmaceute.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 5 grudnia 2024 r. o ochronie ludnosci i obronie cywilnej (Dz.
U. z2024 r. poz. 1907) w art. 17 ust. 1 po pkt 23 dodaje si¢ pkt 23a w brzmieniu:
»23a) podmioty prowadzace apteki ogolnodostepne w zakresie, w jakim realizuja

$wiadczenia, ustugi lub zadania finansowane ze srodkéw publicznych w rozumieniu ustawy z
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dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw
publicznych, ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz.
907), ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750) i
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u

ludzi (Dz.U. z 2024 r. poz. 924);”.

Art. 6. Pierwsze oswiadczenia, o ktorych mowa w art. 100a ust. 1 1 5 ustawy zmienianej

w art. 1, sktadane jest w terminie 1 miesigca od dnia wejécia w zycie ustawy.

Art. 7. Przepisy art. 99¢ ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, stosuje si¢ takze do postepowan administracyjnych w sprawie w sprawie udzielenia
zezwolenia na prowadzenie apteki, przyrzeczenia wydania zezwolenia na prowadzenie apteki,
zmiany lub przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, wszczetych i
niezakonczonych ostateczng decyzjg lub postanowieniem przed dniem wejScia w zycie

niniejszej ustawy.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Uzasadnienie

1. Wyjasnienie potrzeby i celu wydania ustawy.

Potrzeba pilnej zmiany ustawy - Prawo farmaceutyczne wynika z wyroku TK
z 18 wrzesnia 2024 r. (K 15/23), ktory zakwestionowat przepisy nowelizacji z 2023 r. wylacznie
z przyczyn proceduralnych, bez oceny ich tresci. Mimo domniemania konstytucyjnosci tych
regulacji oraz braku publikacji wyroku, powstata istotna niepewno$¢ prawna co do
obowigzywania przepisow.

Celem projektu jest ich ponowne, zgodne z Konstytucja wprowadzenie oraz usunigcie
watpliwosci dotyczacych obowigzywania m.in. art. 99 ust. 3aa i 3ab, art. 103 ust. 2a-2d, art.
127cd i art. 127d ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

2. Przedstawienie rzeczywistego stanu w dziedzinie, ktéora ma by¢ unormowana.

Zasady prowadzenia aptek ogolnodostepnych podlegaja czgstym zmianom legislacyjnym
oraz niejednolitej wyktadni sadow administracyjnych, co prowadzi do istotnej niepewnosci
prawnej. Konieczna jest kontynuacja zmian zapoczatkowanych w 2017 r. oraz doprecyzowanie
przepisOw antykoncentracyjnych, ktoére w praktyce byly obchodzone lub interpretowane
W sposob ograniczajacy ich skutecznos¢.

Nowelizacja z 2017 r. wprowadzita m.in. limit 4 aptek na podmiot lub grupe kapitatowa,
ograniczenia form prowadzenia aptek oraz wymogi dotyczace sktadu wilascicielskiego
1 lokalizacji aptek, stuzace ochronie interesu publicznego, w tym niezalezno$ci farmaceutow,
dostepnosci lekow oraz przeciwdziataniu monopolizacji rynku.

W praktyce jednak, wskutek dominujacej linii orzeczniczej, przepisy te uznano za
odnoszace si¢ wylacznie do etapu wydawania zezwolen, co uniemozliwito ich skuteczne
egzekwowanie na etapie prowadzenia dziatalno$ci. Doprowadzito to do powstania luki
prawnej, umozliwiajacej obchodzenie ograniczen poprzez przejmowanie kontroli nad
podmiotami prowadzacymi apteki.

W efekcie nasility si¢ zjawiska koncentracji rynku, przejmowania aptek indywidualnych
oraz dalszego rozwoju sieci aptecznych, a wcze$niejsze mechanizmy antykoncentracyjne
okazaly si¢ w praktyce nieskuteczne. Potwierdzajg to zarowno orzecznictwo, jak 1 ustalenia

Najwyzszej [zby Kontroli.
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Projekt ma na celu usunigcie tych watpliwosci, przywrdcenie skutecznosci regulacji oraz
wzmocnienie mechanizméw zapobiegajacych obchodzeniu prawa i nadmiernej koncentracji

rynku aptecznego.

3. Wyjasnienie tresci projektowanych zmian.

3.1. Art. 86 ust. 1 oraz ust. 1a—1f Prawa farmaceutycznego

Projektowana zmiana art. 86 ust. 1 Pr. farm. ma na celu wzmocnienie roli aptek
ogolnodostepnych jako elementu infrastruktury ochrony zdrowia publicznego oraz ich
wlaczenie w system ochrony ludnosci 1 obrony cywilnej. Doprecyzowuje ona, ze apteka jest
placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktdrej udzielane sg nie tylko ustugi farmaceutyczne,
lecz takze $wiadczenia opieki farmaceutycznej oraz inne $wiadczenia zdrowotne. Dodawane
ust. 1a i 1b wiazg regulacj¢ Prawa farmaceutycznego z ustawg o ochronie ludnosci 1 obronie
cywilnej, uznajac apteki za podmioty realizujace zadania w tym obszarze.

Projektowane przepisy art. 86 ust. la-1c Pr. farm. maja na celu systemowe wiaczenie
aptek ogdlnodostepnych do struktury ochrony ludnosci 1 obrony cywilnej, co odpowiada ich
faktycznej roli jako tatwo dostgpnych placowek ochrony zdrowia publicznego, kluczowych dla
zapewnienia ciggtosci dostaw produktéw leczniczych oraz realizacji $wiadczen zdrowotnych,
zwlaszcza w sytuacjach kryzysowych.

Regulacja wprowadza obowigzek zapewnienia dost¢pnosci co najmniej jednej apteki w
kazdej gminie, co sluzy realizacji konstytucyjnego prawa do ochrony zdrowia oraz
bezpieczenstwa zdrowotnego ludno$ci. Jednoczesnie ustanawia mechanizm interwencji
publicznej w przypadku niewydolno$ci rynku, umozliwiajacy finansowanie funkcjonowania
apteki ze srodkow publicznych.

Rozwigzania te zwigkszaja odpornos¢ systemu ochrony zdrowia, poprawiajg dostepnosc
Swiadczen farmaceutycznych oraz wzmacniaja koordynacj¢ dziatan w sytuacjach

nadzwyczajnych.

3.2. Art. 86 ust. 8a, ust. 8b—8h oraz art. 107 ust. 2 pkt Sa Pr. farm.

Projektowane zmiany majg na celu jednoznaczne unormowanie statusu prawnego
udzielania §wiadczen zdrowotnych w aptekach ogoélnodostepnych. Obowigzujace przepisy juz
dopuszczaja udzielanie w aptekach okre§lonych $§wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci w

ramach opieki farmaceutycznej 1 szczepien ochronnych, jednak wymagaja doprecyzowania w
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relacji do przepisow o dziatalnosci leczniczej. Projekt przesadza, ze udzielanie w aptece
$wiadczen zdrowotnych w ramach opieki farmaceutycznej oraz innych $wiadczen wskazanych
w ustawie nie stanowi dziatalno$ci leczniczej w rozumieniu ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Jednoczes$nie projekt naktada na podmiot prowadzacy apteke obowigzek okreslenia
profilu medycznego i1 zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych, zglaszania ich do
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego oraz objecia tej dziatalno$ci obowigzkowym
ubezpieczeniem OC. Odpowiednio rozszerza si¢ tez zakres danych ujawnianych w rejestrze
zezwolen.

Zmiana art. 86 ust. 8a rozszerza katalog S$wiadczen mozliwych do udzielania w aptekach
o programy polityki zdrowotnej, programy zdrowotne, programy pilotazowe oraz inne
swiadczenia okreslone w rozporzadzeniu ministra zdrowia. Rozwigzanie to ma zwigkszy¢
dostepnos¢ $§wiadczen, odcigzy¢ inne podmioty systemu ochrony zdrowia oraz umozliwic¢
elastyczne reagowanie na potrzeby zdrowotne spoleczenstwa. Projekt przewiduje réwniez
mozliwo$¢ okreslenia warunkow realizacji tych §wiadczen, w tym wymagan dotyczacych

personelu i wyposazenia, tak aby zapewni¢ ich odpowiednig jakos¢ 1 bezpieczenstwo.

3.3. Art. 99 ust. 3aa, art. 99 ust. 3ab, art. 103 ust. 2a-2d, art. 127cd, art. 127d Pr. farm.

Projekt dotyczy zasad prowadzenia aptek ogoélnodostepnych, w szczegdlnosci ograniczen
koncentracji oraz przejmowania kontroli nad podmiotami prowadzacymi apteki. Obejmuje on
przepisy art. 99 ust. 3aa 1 3ab, art. 103 ust. 2a-2d, art. 127cd oraz art. 127d ust. 2 Pr. farm.,
wprowadzone nowelizacjg z 2023 r. Regulacje te jednoznacznie zakazaly przejmowania
kontroli nad apteka przez podmioty nieuprawnione lub przekraczajace limity
antykoncentracyjne, z wyjatkiem nabycia spadku, oraz powigzaly naruszenie tego zakazu z
cofnigciem zezwolenia 1 karg pieni¢zna.

Zmiany te byly odpowiedzig na utrwalone po 2017 r. watpliwos$ci interpretacyjne i
praktyke obchodzenia przepiséw antykoncentracyjnych. Uznano za niedopuszczalng sytuacje,
w ktorej podmiot musi spelnia¢ wymogi tylko przy uzyskaniu zezwolenia, a nast¢pnie moze je
naruszac bez skutecznej sankcji. Dlatego wprowadzono wyrazny zakaz przejecia kontroli nad
apteka z naruszeniem art. 99 ust. 3a 1 4 Pr. farm., a takze sankcje administracyjne wobec
podmiotu przejmowanego i przejmujacego.

Projekt utrzymuje ten kierunek i wzmacnia ochrong¢ rynku aptecznego, zwlaszcza przez
skuteczniejsze przeciwdziatanie zjawisku tzw. stupowania oraz obchodzenia ograniczen
wlascicielskich 1 antykoncentracyjnych. Szczegdlne znaczenie ma zaostrzenie sankcji wobec

hurtowni farmaceutycznych i podmiotow z ich grup kapitalowych, poniewaz przejmowanie
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przez nie kontroli nad aptekami grozi koncentracjg pionowg rynku, ostabieniem niezaleznos$ci
aptek 1 podporzadkowaniem ushug farmaceutycznych interesom dystrybucyjnym. Wyzsze kary
majg charakter odstraszajacy i stuza ochronie niezalezno$ci aptek, uczciwej konkurencji oraz

bezpieczenstwa pacjentow.

3.4. Art. 99 ust. 3ea-3ec Pr. farm.

Projekt wprowadza przepisy art. 99 ust. 3ea—3ec Pr. farm., ustanawiajace wyjatkowy
mechanizm umozliwiajacy odtworzenie dziatalnosci apteki w sytuacjach nadzwyczajnych,
niezaleznych od przedsigbiorcy (np. sita wyzsza, dziatania os6b trzecich, zniszczenie lokalu).
Ma on wypehi¢ luke prawna, ktora dotad uniemozliwiata kontynuacje¢ dziatalno$ci mimo braku
winy podmiotu albo wskutek sity wyzsze;j.

Za zgoda Ministra Zdrowia mozliwe bedzie uzyskanie zezwolenia z pominigciem cze$ci
ograniczen (m.in. koncentracyjnych), pod warunkiem spetnienia okreslonych przestanek,
w tym zachowania lokalizacji w tej samej gminie 1 minimalnej odlegtos$ci 200 m od innej apteki.

Regulacja chroni stuszny interes przedsiebiorcy i zapewnia ciggto$¢ dostepu do lekow,
przy zachowaniu ograniczen zapobiegajacych naduzyciom (m.in. 60-dniowy termin na zlozenie

wniosku oraz obowiazek cofniecia dotychczasowego zezwolenia).

3.5. Art. 99c pr. farm. oraz art. 31 pkt 16d, art. 48 ust. 3a i art. 73 ust. 4a i 4b ustawy

o ochronie konkurencji i konsumentow

Projektowany art. 99¢ Pr. farm. ma na celu wzmocnienie nadzoru nad rynkiem aptecznym
poprzez zapewnienie organom Inspekcji Farmaceutycznej mozliwosci uzyskania danych
o powigzaniach kapitalowych, w tym przede wszystkim od Prezesa UOKiK. Rozwigzuje to
problem dotychczasowego braku petnych informacji i oparcia si¢ gldwnie na o$wiadczeniach
przedsigbiorcow, co sprzyjato obchodzeniu przepisoOw antykoncentracyjnych.

Regulacja wprowadza obowigzek wspodtpracy i wymiany danych oraz mozliwos$¢
inicjowania przez Inspekcje Farmaceutyczng postepowan wyjasniajacych przez UOKIK.
Zapewnia to podejmowanie decyzji na podstawie rzetelnych danych, zwigksza skuteczno$§¢
kontroli koncentracji i ogranicza naduzycia.

Zmiany w ustawie o ochronie konkurencji i konsumentéw maja charakter uzupetniajacy,

formalizuja wspolprace organdéw i umozliwiajg przekazywanie informacji. Regulacja nie
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naktada nowych obowigzkéw na przedsigbiorcow, a poprawia efektywno$¢ dziatania panstwa

1 ochrong rynku aptecznego oraz zdrowia publicznego.

3.6. Art. 100a, art. 103 ust. 2 pkt 9a i art. 129f Pr. farm.

Projekt wprowadza art. 100a oraz sankcje (art. 103 ust. 2 pkt 9a i art. 129f Pr. farm.)
w celu zwigkszenia przejrzysto$ci rynku aptecznego i skuteczniejszej kontroli przepiséw
antykoncentracyjnych.

Kluczowym rozwigzaniem jest obowigzek corocznego skladania 1 aktualizacji
oswiadczen o powigzaniach kapitatlowych 1 liczbie aptek, obejmujacy takze wspdlnikow
i akcjonariuszy. O$wiadczenia sg sktadane pod rygorem odpowiedzialnosci karnej, a organ
moze je weryfikowac.

Za naruszenia przewidziano sankcje: kar¢ pieniezng (do 500 tys. zl) oraz
- w najpowazniejszych przypadkach - cofnigcie zezwolenia. Rozwigzania te uszczelniaja

nadzor, ograniczajg obchodzenie przepiséw i zwigkszajg transparentnos¢ rynku.

3.7. Art. 104 ust. 1 pkt 2 Pr. farm.

Projekt zmienia art. 104 Pr. farm., wydluzajac okres prowadzenia apteki po $mierci
wilasciciela przez spadkobiercéw niebedacych farmaceutami (z 24 miesiecy do 10 lat).

Celem jest zapewnienie ciagloSci dziatania apteki oraz ulatwienie sukces;ji,
w szczeglOlnosci wobec zaostrzenia przepisow antykoncentracyjnych po 2023 r., ktore
ograniczaja krag potencjalnych nabywcow. Dotychczasowy termin byl czesto niewystarczajacy
dla przeprowadzenia postgpowania spadkowego 1 znalezienia uprawnionego farmaceuty.

Zmiana zwigksza bezpieczenstwo pacjentow 1 dostep do lekow, zapobiega likwidacji

aptek (zwlaszcza w mniejszych miejscowosciach) oraz dostosowuje przepisy do realiow rynku.

3.8. Art. 105 ust. 1a i ust. 3 Pr. farm.

Projekt wprowadza preferencyjng optate (1% standardowej) za zezwolenie na apteke
w gminach bez apteki, aby przeciwdziata¢ ,,pustyniom aptecznym”.

Obecnie optata jest jednolita 1 wysoka, co zniecheca do inwestycji w mniej optacalnych
lokalizacjach. Zmiana obniza barier¢ wej$cia, wspiera rozwdj aptek w gminach deficytowych
oraz poprawia dostep mieszkancoéw do lekéw 1 uslug farmaceutycznych, realizujac prawo do

ochrony zdrowia.
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3.9. Art. 107 ust. 2 pkt 1a Pr. farm.

Projekt rozszerza rejestr zezwolen o dane beneficjenta rzeczywistego, aby zwigkszy¢
przejrzystos¢ wlasnosci aptek i1 przeciwdziala¢ obchodzeniu przepiséw antykoncentracyjnych.
Zmiana umozliwi organom skuteczniejsza weryfikacje powigzan kapitatlowych
1 egzekwowanie prawa, przy wykorzystaniu danych juz wymaganych na gruncie innych

przepiséw. Nie naktada nowych obowigzkow ani kosztéw na przedsigbiorcow.

3.10. Art. 127aa Pr. farm.

Projekt wprowadza nowy przepis karny (art. 127aa) przeciwdziatajacy tzw.
»stupowaniu”, czyli ukrywaniu rzeczywistego prowadzenia apteki, punktu aptecznego lub
hurtowni poprzez postugiwanie si¢ cudzymi danymi.

Penalizowane bgdzie zaréwno takie dzialanie, jak 1 $wiadome udostepnianie danych.
Celem regulacji jest uszczelnienie rynku, przeciwdzialanie obchodzeniu ograniczen
antykoncentracyjnych i wzmocnienie nadzoru, a takze zapewnienie transparentno$ci

1 bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi.

3.11. Art. 5 ust. 1 pkt 2 lit. da ustawy z dnia 12 stycznia 1991 r. o podatkach i oplatach
lokalnych.

Projekt wprowadza preferencyjng stawke podatku od nieruchomosci (6,95 zt/m?) takze
dla aptek ogolnodostepnych udzielajacych swiadczen zdrowotnych.

Celem jest usunigcie nieréwnego traktowania aptek, ktore mimo realizowania $wiadczen
zdrowotnych nie korzystaja z ulg, poniewaz nie sa wpisane do rejestru podmiotéw
wykonujacych dzialalno$¢ leczniczg. Zmiana ma poprawi¢ dostepnos¢ $wiadczen
zdrowotnych, zwlaszcza w mniejszych miejscowosciach, wzmocni¢ role aptek w systemie

ochrony zdrowia oraz ograniczy¢ zjawisko ,,pustyn aptecznych”.

3.12. Art. 17 ust. 1 pkt 23a ustawy o ochronie ludnosci i obronie cywilnej.

Zmiana polega na wilaczeniu aptek ogolnodostepnych realizujacych $wiadczenia
finansowane ze $srodkow publicznych do katalogu podmiotéw ochrony ludnosci.

Celem jest usunigcie luki systemowej 1 uznanie roli aptek jako kluczowych elementow
infrastruktury zdrowia publicznego, szczegélnie w sytuacjach kryzysowych (zapewnienie

lekow, szczepienia, dziatania przeciwepidemiczne).
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Regulacja poprawia koordynacje¢ dzialan kryzysowych i wspolprace z instytucjami
publicznymi, bez naktadania nowych obowigzkéw ani kosztow - obejmuje tylko apteki

faktycznie realizujace zadania finansowane publicznie.

3.13. Zmiany w ustawie o zawodzie farmaceuty.

Projekt rozszerza definicje wykonywania zawodu farmaceuty o przeprowadzanie
szczepien, wystawianie recept na produkty immunologiczne oraz udzielanie innych §wiadczen
zdrowotnych.

Wprowadza takze prawo farmaceuty do dostgpu do dokumentacji medycznej pacjenta
oraz danych z Internetowego Konta Pacjenta — w zakresie niezbednym do udzielania
$wiadczen.

Zmiany maja zapewni¢ farmaceutom dostep do informacji koniecznych do bezpiecznego

1 efektywnego $wiadczenia ustug zdrowotnych.

4. Przedstawienie przewidywanych skutkéw prawnych, w tym roéznice pomiedzy

dotychczasowym a projektowanym stanem prawnym'.

Projektowana ustawa wprowadza kompleksowe zmiany w systemie regulacji rynku
aptecznego, ktérych zasadniczym skutkiem prawnym jest wzmocnienie nadzoru
publicznoprawnego, zwigkszenie transparentnosci struktury wlasnosciowe] podmiotoéw
prowadzacych apteki oraz rozszerzenie funkcji aptek jako elementu systemu ochrony zdrowia
1 ochrony ludnosci.

W dotychczasowym stanie prawnym regulacje antykoncentracyjne, cho¢ obecne (art. 99
ust. 3, 3a Pr. farm.), nie byly w pekni skuteczne ze wzgledu na ograniczone mozliwosci
weryfikacji powiazan kapitatlowych oraz brak jednoznacznych instrumentow wspolpracy
organow. Projekt wprowadza w tym zakresie jako$ciowa zmiang¢ poprzez: ustanowienie
obowigzku corocznego raportowania powigzan kapitalowych (art. 100a), zapewnienie dostepu
organéw inspekcji do danych UOKiK (art. 99c), rozszerzenie katalogu sankcji
(administracyjnych 1 karnych). Prowadzi to do realnego uszczelnienia systemu 1 eliminacji

praktyk obchodzenia prawa.

U Art. 34 ust. 3a Reg. Sejmu: ,,3a. Uzasadnienie poselskiego projektu ustawy, w zakresie wymogow, o ktorych
mowa w ust. 2 pkt 3-5 oraz ust. 2a i 2b (deklarowane skutki regulacji), przedstawia si¢ na formularzu, ktérego
wzor okresla Prezydium”.
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Istotng zmiang jest takze doprecyzowanie i rozszerzenie zakazu przejmowania kontroli
nad aptekami (art. 99 ust. 3aa), obejmujacego rowniez przejgcia wspdlne oraz struktury
posrednie. W dotychczasowym stanie prawnym przepisy te byly interpretowane rozbieznie,
natomiast projekt eliminuje te watpliwosci 1 zapewnia jednolite stosowanie prawa.
Jednocze$nie wzmocniono mechanizmy sankcyjne, w szczegdlnosci poprzez obligatoryjne
cofanie zezwolen oraz podwyzszenie kar pienieznych, zwlaszcza wobec podmiotow
powiazanych z hurtowniami.

Projekt wprowadza rowniez nowe rozwigzania zwigkszajgce transparentnos¢ rynku,
w tym obowigzek ujawniania beneficjentow rzeczywistych w rejestrze zezwolen (art. 107).

Kolejng istotng zmiang jest rozszerzenie zakresu dziatalno$ci aptek oraz ich funkcji
publicznych. W odréznieniu od dotychczasowego stanu prawnego apteki zostaja wprost
wlaczone do systemu ochrony ludnosci i obrony cywilnej (art. 86 ust. 1a—1¢ oraz zmiana ustawy
o ochronie ludnosci). Doprecyzowano mozliwo$¢ udzielania $§wiadczen zdrowotnych w
aptekach bez kwalifikowania ich jako dziatalnosci leczniczej. Rozszerzono zakres czynnos$ci
zawodowych farmaceutéw (m.in. szczepienia, dostep do dokumentacji medycznej).

Projekt wprowadza takze rozwigzania o charakterze prorozwojowym i prospotecznym,
ktérych dotychczas brakowato, w szczegoélnosci: preferencyjna optate za zezwolenie w
gminach bez aptek (art. 105), preferencyjng stawke podatku od nieruchomosci dla aptek
udzielajacych $§wiadczen zdrowotnych, mechanizmy zapewnienia funkcjonowania apteki w
kazdej gminie w sytuacjach uzasadnionych potrzebami ochrony ludnosci.

Zmiang o charakterze systemowym jest rowniez wydluzenie okresu prowadzenia apteki
po $mierci wlasciciela przez osoby niebedace farmaceutami (art. 104). Norma ta modyfikuje
dotychczasowy model sukcesji 1 zwigksza stabilno$¢ funkcjonowania aptek.

Projekt wprowadza ponadto nowe typy czyndow zabronionych (art. 127aa), penalizujace
tzw. ,,stupowanie”, co w dotychczasowym stanie prawnym nie bylo objete odrgbng regulacja
karna.

Podsumowujac, projektowana ustawa prowadzi do:

1) wzmocnienia funkcji aptek jako elementu systemu ochrony zdrowia
1 bezpieczenstwa publicznego;

2) poprawy dostgpnosci $wiadczen i ustug aptek, zwlaszcza na obszarach deficytowych;

3) przejscia od modelu formalnego nadzoru do modelu realnej kontroli rynku
aptecznego;

4) zwigkszenia transparentno$ci 1 eliminacji patologii (firmanctwo, ukryta

koncentracja).
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Réznica pomiedzy dotychczasowym a projektowanym stanem prawnym ma zatem
charakter zarowno ilo$ciowy (rozszerzenie instrumentow), jak i jakosciowy (zmiana filozofii

regulacji — z reaktywnej na prewencyjno-systemowa).

5. Przedstawienie = przewidywanych  skutkow  spolecznych,  gospodarczych

i finansowych’.

Projektowana ustawa wywota istotne pozytywne skutki spoteczne, w szczegolnosci
poprzez zwickszenie dostepnos$ci ustug farmaceutycznych i §$wiadczen zdrowotnych, zwlaszcza
na obszarach dotknigtych tzw. ,pustyniami aptecznymi”. Wzmocnienie roli aptek jako
placowek ochrony zdrowia publicznego oraz ich wlaczenie do systemu ochrony ludnosci
przyczyni si¢ do poprawy bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli, w tym w sytuacjach
kryzysowych. Rozszerzenie kompetencji farmaceutéw, np. w zakresie szczepien i dostepu do
danych medycznych, zwigkszy dostepnos¢ swiadczen pierwszego kontaktu i odcigzy inne
segmenty systemu ochrony zdrowia.

W wymiarze gospodarczym projekt zmierza do wzmocnienia uczciwej konkurencji oraz
ograniczenia zjawisk patologicznych, takich jak nadmierna koncentracja rynku, firmanctwo czy
ukryte powigzania kapitalowe. Wprowadzenie mechanizmow transparentnosci oraz
skuteczniejszych narzedzi nadzorczych sprzyja stabilizacji rynku aptecznego i poprawie
warunkéw funkcjonowania matych 1 $rednich przedsigbiorcow, w szczegodlnosci aptek
indywidualnych. Jednocze$nie preferencje (np. obnizona oplata za zezwolenie czy
preferencyjna stawka podatku od nieruchomo$ci) stanowig bodziec do podejmowania
dziatalnosci w lokalizacjach deficytowych.

Skutki finansowe regulacji maja charakter zréznicowany. Po stronie budzetu panstwa
oraz jednostek samorzadu terytorialnego moga wystapi¢ umiarkowane obnizenia dochodow,
np. z tytulu obnizonych oplat i preferencyjnych stawek podatkowych, jednak beda one
ograniczone skalg regulacji. Jednocze$nie projekt moze generowaé posrednie korzysSci
finansowe, wynikajace ze zwigkszenia dostgpnosci §wiadczen zdrowotnych, ograniczenia
kosztow leczenia oraz poprawy efektywnosci systemu ochrony zdrowia.

Regulacja nie naktada istotnych nowych obcigzen finansowych na przedsigbiorcow,
natomiast wprowadza obowigzki informacyjne i organizacyjne, ktore sg proporcjonalne do celu

regulacji 1 uzasadnione potrzebg zapewnienia przejrzystosci rynku. W dluzszej perspektywie

2 Art. 34 ust. 3a Reg. Sejmu - przedstawia si¢ na formularzu, ktorego wzor okresla Prezydium.
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projekt przyczyni si¢ do zwigkszenia stabilnosci ekonomicznej sektora oraz bardziej

zrbwnowazonego rozwoju rynku aptecznego.

6. Wskazanie zrédla finansowania, jezeli projekt ustawy pocigga za soba obcigzenie

budzetu panstwa lub budzetow jednostek samorzadu terytorialnego’.

Projektowana ustawa co do zasady nie powoduje istotnych, bezposrednich obcigzen dla
budzetu panstwa ani budzetow jednostek samorzadu terytorialnego, gdyz wigkszos$¢
wprowadzanych regulacji ma charakter organizacyjny i nadzorczy.

Potencjalne wydatki publiczne moga wystapi¢ w zwigzku z zapewnieniem
funkcjonowania apteki ogdlnodostepnej w gminach, w ktorych nie jest to mozliwe na zasadach
rynkowych, oraz z realizacja zadan aptek w systemie ochrony ludnosci i obrony cywilne;j.
Finansowanie tych dziatan bedzie nastepowaé w ramach istniejacych zrddet, w szczegdlnosci
z budzetu panstwa, budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego, funduszy przeznaczonych
na realizacj¢ zadan ochrony ludno$ci i obrony cywilnej oraz $rodkdéw publicznych
przeznaczonych na finansowanie §wiadczen zdrowotnych, w tym S$rodkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Projekt nie przewiduje tworzenia nowych funduszy ani odrgbnych mechanizmow
finansowania, a ewentualne wydatki beda ponoszone w ramach juz funkcjonujacych systemow

finansowania zadan publicznych.

7. Projektowane przepisy a zasady zawarte w art. 22 i art. 31 ust. 3 Konstytucji RP.

Projekt wprowadza ograniczenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie prowadzenia i
przejmowania aptek, ktorych celem jest przeciwdziatanie nadmiernej koncentracji rynku oraz
nieuczciwej konkurencji. Zakazuje m.in. przejmowania aptek przez podmioty nieuprawnione
(np. niefarmaceutéw czy podmioty posiadajace >4 apteki), eliminuje zjawisko ,,stupowania”
oraz ogranicza udzial podmiotdéw z rajow podatkowych. Przewidziano takze sankcje
administracyjne, w tym cofanie zezwolen i kary pieni¢zne.

Regulacje te maja chroni¢ rynek przed monopolizacja, wspiera¢ niezalezne apteki i
zapewni¢ rownowage konkurencyjna, a takze zabezpiecza¢ finanse publiczne przed transferem
zysko6w za granice. Wzmocnienie nadzoru nad rynkiem aptecznym jest uzasadnione
wcezesniejszymi  przypadkami obchodzenia prawa i ukrywania rzeczywistych struktur

wlascicielskich.

3 Art. 34 ust. 3a Reg. Sejmu - przedstawia sie na formularzu, ktérego wzor okresla Prezydium.
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Ograniczenia spetniajg przestanki konstytucyjne (art. 22 i 31 ust. 3 Konstytucji RP), gdyz
sa wprowadzane ustawa i stluzg waznemu interesowi publicznemu — ochronie zdrowia,
bezpieczenstwa pacjentow 1 uczciwej konkurencji. Sg takze zgodne z zasada proporcjonalnosci:
sg adekwatne, konieczne i nie naktadajg nadmiernych ci¢zarow.

Regulacja wpisuje si¢ w model spotecznej gospodarki rynkowej (art. 20 Konstytucji RP),
dopuszczajacy interwencj¢ panstwa w celu ochrony warto$ci publicznych. W szczegdlnos$ci ma
zapewni¢ dostep do bezpiecznych ustug farmaceutycznych, wzmocni¢ niezalezno$é¢
farmaceutow oraz ograniczy¢ patologie rynkowe.

Podsumowujac, projekt stanowi uzasadniong i proporcjonalng ingerencje w wolno$¢
dziatalnosci gospodarczej, stuzacg ochronie zdrowia publicznego, praw pacjentow i stabilno$ci

rynku farmaceutycznego.

8. Projektowane przepisy a zasada demokratycznego panstwa prawnego, zawarta

w art. 2 Konstytucji RP.

Z art. 2 Konstytucji RP wynikaja m.in. zasady zaufania do panstwa, ochrony interesow
w toku oraz odpowiedniej vacatio legis.

Nowelizacja z 2023 r. miala na celu doprecyzowanie i1 uszczelnienie przepisOw
antykoncentracyjnych na rynku aptecznym, a nie wprowadzenie zupelnie nowych ograniczen.
Przepisy takie jak art. 99 ust. 3aa i 3ab rozwijaja wczesniejsze regulacje (z 2004 1 2017 r.),
rozszerzajac ich stosowanie takze na etap przejmowania kontroli nad aptekami.

Zarzuty naruszenia praw nabytych sg niezasadne, poniewaz przepisy stosuje si¢
wytacznie do stanow powstatych po wejsciu w zycie ustawy. Pojecie ,,przejecia kontroli™ jest
przy tym jednoznacznie zdefiniowane w prawie konkurencji i utrwalone w orzecznictwie.

W konsekwencji nowelizacja jest zgodna z art. 2 Konstytucji — porzadkuje system prawa,
usuwa watpliwosci interpretacyjne i stuzy ochronie zdrowia publicznego, bez naruszania zasad

poprawne;j legislacji.

9. Przedstawienie zalozen projektow podstawowych aktéw wykonawczych.

Projekt nie przewiduje nowych norm upowazniajagcych do wydania aktow

wykonawczych.
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