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Kto moze by¢ wtascicielem apteki w 2024 r.

Kolejne lata funkcjonowania przepisow tzw. Apteki dla Aptekarza (AdA) i
rozwijajacy sie w tym zakresie dorobek orzeczniczy powodujg zmiany w

postrzeganiu AdA. Warto przyjrzec sie co w tym obszarze przynidst 2024 r.

Kto moze by¢ wtascicielem apteki wg AdA 2.0?

Ustawodawca wprowadzajgc w zycie przepisy tzw. Apteki dla Aptekarza 2.0 (ustawa z dnia 13 lipca 2023 r. 0
zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektérych
innych ustaw) uzupetnit dotychczasowe brzmienie art. 99 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo

farmaceutyczne.

Zastrzec w pierwszej kolejnosci trzeba, ze mimo ze zastrzezenia moze budzi¢ tryb uchwalenia ww. przepiséw,
co poskutkowato skierowaniem ww. ustawy do Trybunatu Konstytucyjnego, to omawiane przepisy
obowiazujg i do czasu ich zmiany lub rozpoznania wniosku przez Trybunat Konstytucyjny nalezy mie¢ je na

uwadze.
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Zgodnie z tzw. AdA 2.0 wprowadzono zmiany uniemozliwiajgce przejmowanie kontroli, w rozumieniu
przepisdw o ochronie konkurencji i konsumentéw, nad podmiotem prowadzacym apteke ogdlnodostepng
przez osoby inne niz farmaceuci lub spdétki osobowe z ich udziatem oraz przez podmioty, ktére juz prowadzg,
w sposdb bezposredni lub posredni, co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne. Wobec nowych przepiséw
niedopuszczalne jest takze przejecie kontroli nad podmiotem prowadzgcym apteke ogdlnodostepng przez
osobe, ktéra wchodzi w skfad organéw spétki posiadajacej zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub zajmujacej sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczym (art. 99 ust. 3aa prawa

farmaceutycznego).

Powyzisze zmiany doprowadzity takie do wprowadzenia nowych przepisdw, ktérych celem jest
wprowadzenie sankcji za naruszenie ww. regulacji (art. 103 ust. 2a-2d prawa farmaceutycznego), tj. cofniecia

zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej.

Ponadto, dodano takze dodatkowe sankcje w postaci natozenia kary pienieznej za naruszenie art. 99 ust. 3aa

prawa farmaceutycznego w wysokosci od 50 000 zt do 5 000 000 zt.

W zwigzku z powyzszym, od wejscia w zycie tzw. AdA 2.0, co najmniej do dnia rozpoznania wniosku
Prezydenta RP przez Trybunat Konstytucyjny lub po prostu zmiany tych przepiséw, witascicielem apteki moze

zosta¢ wytgcznie farmaceuta lub spétka, w ktérej dziatajg wytgcznie farmaceuci.

Czy zasady AdA w Swietle najnowszego orzecznictwa tworza zasade ,stare

zezwolenia, stare zasady”?

W tym zakresie istotne wydaje sie rozstrzygniecie Naczelnego Sad Administracyjnego, ktéry wyrokiem z dnia
18 kwietnia 2023 r. wskazat, ze wniosek o zmiane zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej,
bedacy skutkiem zmiany wspdlnika w spdtce jawnej prowadzacej apteke ogdlnodostepng, powinien by¢
rozpatrywany na podstawie przepisdw nowych, tj. AdA, czyli obowigzujacych od 25 czerwca 2017 roku. W
zwigzku z tym wniosek o zmiane zezwolenia moze by¢ rozpatrzony pozytywnie tylko w przypadku, gdy nowy

wspadlnik jest farmaceutg, ktéry posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty.

W przywotanym wyroku (Il GSK 719/20) Sad wyjasnit, ze nie obowigzuje zasada ,stare zezwolenia, stare
zasady” — brak jest podstaw do przyjecia, Zze spotka wraz z uzyskaniem zezwolenia uzyskata, jako prawo
nabyte, prawo do jego zmiany wyfqcznie na podstawie tych samych przepiséw, na podstawie ktdrych
uzyskata zezwolenie. Uprawnienie takie nie wynikato ani z przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne sprzed

zmiany, ani nie wynika tez ze zmienionych przepisow tej ustawy.

Istota omawianej sprawy dotyczyta dokonania zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki w zakresie nazwy
oraz adresu podmiotu prowadzacego apteke z E. Sp. j. na E. W. Sp. z 0.0. Sp. j. Jednakze z tresci wniosku
wynikato, zgodnie z ustaleniami faktycznymi organdéw, ktdrych skarzgca spétka nie podwaza, ze chodzito o
to, ze do spotki wstapit nowy wspdlnik, ktérym jest spétka kapitatowa. Wspdlnik ten nie spetniat wymogu
bycia farmaceuty i posiadania prawa do wykonywania zawodu farmaceuty. Z tego wzgledu organy

Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej odmowity zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki

W razie jakichkolwiek pytan lub kwestii wymagajgcych dalszego wyjasnienia, prosimy o kontakt mailowy: biuro@kondrat.pl
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ogoélnodostepnej ze wzgledu na fakt, ze przedmiotowa zmiana jest niezgodna ze znowelizowanymi

przepisami ustawy, a dokfadniej z art. 99 ust. 4 ustawy prawo farmaceutyczne.

Naczelny Sad Administracyjny w analizowanym wyroku uznat, ze przepis art. 99 ust. 4 prawa
farmaceutycznego ma zastosowanie nie tylko w postepowaniu o uzyskanie zezwolenia, ktére miato miejsce
po dniu 25 czerwca 2017 roku (data wejscia w zycie AdA), ale takze do zmiany zezwolen uzyskanych po dniu
25 czerwca 2017 roku, jak réwniez do zmiany zezwolen uzyskanych przed dniem 25 czerwca 2017 roku, gdy

whniosek o ich zmiane zostat ztozony po dniu 25 czerwca 2017 roku.

W wyniku przeprowadzonej analizy, NSA doszedt do wniosku, ze w niniejszej sprawie wniosek powinien by¢
rozpatrywany na podstawie przepiséw obowigzujgcych od 25 czerwca 2017 roku i wobec tego moze byc

rozpatrzony pozytywnie wytgcznie w przypadku, gdyby nowy wspdlnik byt farmaceuta.

Do takiego wniosku doprowadzito Sad ponizsze rozumowanie, Celem ustawy nowelizujgcej byto wstrzymanie
otwierania nowych aptek i punktow aptecznych w obecnym ksztaftcie, czyli takim, ktory nie odpowiada m.in.
wymogom wynikajgcym ze znowelizowanego przepisu art. 99 ust. 4 P.f. Jak stwierdzono na str. 6
uzasadnienia projektu ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r., Ze jedynq efektywnq gwarancje prawidfowego
prowadzenia apteki stanowi zasada, Ze apteka moze byc¢ prowadzona przez farmaceute lub spétke osobowq
prawa handlowego, w ktdérej osobami w petni odpowiedzialnymi za sprawy spotki sq wytgcznie farmaceuci
posiadajgcy prawo wykonywania zawodu farmaceuty. Z uzasadnienia projektu nijak nie mozna wywiesé, ze
celem tym jest rowniez dopuszczenie mozliwosci, aby spotki jawne, w skfad ktdrych jako wspdlnicy nie
wchodzq spotki kapitatowe, posiadajqgce zezwolenia uzyskane przed dniem 25 czerwca 2017 r., mogty po tej
dacie zmieniac¢ swdj sktad podmiotowy poprzez przyjmowanie jako wspdlnika spdtki kapitatowej. Przeciwko

temu stoi znowelizowany przepis art. 99 ust. 4 pkt 2 P.f.

Wobec powyzszego, skonstatowano, ze w kontekscie powyzszego jednoznacznie trzeba stwierdzi¢, ze
nieuprawnione jest twierdzenie, ze zezwolenia na prowadzenie aptek ogélnodostepnych uzyskane do dnia
wejécia w zycie AdA funkcjonuja w jakim$ innym rezimie prawnym (starym, dotychczasowym), do ktérego

nie maja zastosowania przepisy AdA.

Takie rozumienie oznacza, ze wobec obecnie obowigzujgcych przepiséw tylko farmaceuta moze byc

wiascicielem apteki lub takg apteke przejgé.

Czy franczyza moze naruszac zasady AdA?

Franczyza od poczatku wprowadzenia AdA budzita kontrowersje w srodowisku farmaceutéw, wydaje sie, ze
nie ma jednej uniwersalnej odpowiedzi czy franczyza jest obecnie dopuszczalna. Nie ulega watpliwosci, ze
kazda sprawa musi by¢ rozpoznawana indywidualnie i bedzie podlegata odrebnej ocenie przez organy

Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j.

W razie jakichkolwiek pytan lub kwestii wymagajgcych dalszego wyjasnienia, prosimy o kontakt mailowy: biuro@kondrat.pl
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W kontekscie tego pytania niewatpliwie AdA 2.0 bedzie oddziatywac na franczyze. Jakkolwiek brak jest
jeszcze orzeczen uwzgledniajgcych AdA 2.0 to jednak mozna juz znalezé bogate orzecznictwo dotyczace

analiz umoéw franczyzowych.

Z najnowszego orzecznictwa mozna dowiedziec sie, ze dziatania franczyzodawcy oraz spétek farmaceutow
przejmujgcych apteki majg na celu obejscie prawa, tj. majg pozwoli¢ na dalszy rozwdj sieci aptecznej
franczyzodawcy i faktyczne prowadzenie aptek przez franczyzodawce wbrew ograniczeniom wynikajgcym z

obecnie obowigzujacych przepisdw prawa farmaceutycznego.

Ponadto, WSA wskazat, ze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przy ocenie, czy spétka — wnioskodawca nalezy
do grupy kapitatowej, powinien ocenia¢ catoksztatt powigzan prawnych, gospodarczych i faktycznych
pomiedzy potencjalnymi cztonkami grupy kapitalowej, a nie ogranicza¢ sie jedynie do analizy

poszczegdlnych umow taczacych te podmioty.

Wobec powyziszego, nalezy wskazaé, ze stan kontroli (franczyzodawcy) nie sprowadza sie jedynie do tresci
zawartych uméw, a w tym zakresie wazna jest kontekstowa oraz pogtebiona ocena wszystkich okolicznosci
sprawy, w tym réwniez praktyka wykonywania tych uméw. Dlatego umowy franczyzowe nalezy rozpatrywaé
rowniez przez pryzmat, czy celem ich zawarcia byto obejscie przepisdw antykoncentracyjnych okreslonych w

prawie farmaceutycznym.

Dlatego tez, przed zawarciem umowy franczyzowej, osoby jg zawierajgce powinny kazdorazowo szczegdétowo
ja przeanalizowa¢ w celu unikniecia potencjalnego ryzyka cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepne]j lub jej unieruchomienia. W tym zakresie osobom prowadzgcym apteki mogg pomdc

wyspecjalizowani prawnicy zajmujacy sie na co dzien rynkiem farmaceutycznym.

Dziat prawny Life Sciences
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