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STANOWISKO Nr 717/VIl
NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ

Z dnia 13 stycznia 2017 r.

w sprawie poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy Prawo
farmaceutyczne

Naczelna Rada Lekarska po zapoznaniu si¢ z poselskim projekiem ustawy
o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne, przekazanym przy pi$mie Zastepcy Szefa
Kancelarii Sejmy, pana Adama Podgorskiego z dnia 13 grudnia 2016 r., znak: GMP-
WP-173-377/16, nie zgtasza uwag do przedmiotowego projektu.
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W odpowiedzi na pismo z dnia 13 grudnia 2016 r., sygn. 6MS-WP-173-
377/16, w sprawie przedstawienia opinii do poselskiego projektu ustawy
o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne (druk nr 1126), jako Prezes
Naczelnej Rady Aptekarskiej pragne przedstawi¢ nizej wymienione uwagi do

przedmiotowego projektu.

1) w art. 1 pkt 1 lit. b, w czesci dotyczacej art. 99 ust. 3d - na koncu przed
Srednikiem nalezy wstawi¢ kropke i zamknaé cudzystow;

2) w art. 1 pkt 2 lit. a, dotyczacym art. 100 ust. 1 pkt 9 - na koficu zamiast
Srednika nalezy wstawia¢ przecinek a przed znakiem zamykajacym
cudzystéw kropke;

3) w art. 1 pkt 2 lit. b, dotyczacym art. 100 ust. 2 pkt 8 - na konicu zamiast

przecinka nalezy wstawia¢ $rednik;

4) w art. 1 pkt 2 lit. b, dotyczacym art. 100 ust. 2 pkt 9 — pkt 9 nalezy

nadaé brzmienie:

»9) zaswiadczenie o posiadaniu przez wnioskodawce prawa wykonywania

zawodu farmaceuty, wydane przez rade okregowej izby aptekarskiej,
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ktorej farmaceuta jest czlonkiem, w trybie okreSlonym w art. 4g

ustawy z dnia 19 kwietnia 1991r. o izbach aptekarskich;”;
Uzasadnienie

Projekt zaklada, ze podmiot ubiegajacy sie o wydanie zezwolenia musi
byé farmaceuta posiadajagcym prawo wykonywania zawodu, o ktérym mowa
w art. 4 i art. 4b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991r. o izbach aptekarskich (t.j.
Dz. U. z 2016r. poz. 1496, z pbézn. zm.), prowadzacym jednoosobowg
dzialalnosé gospodarcza albo spoétka, w ktorej wspdlnikami (partnerami) sg
wylacznie farmaceuci.

Projekt nie przewiduje wymogu posiadania dodatkowych kwalifikacji -
tak wiec zaswiadczenie dotyczyé powinno przeslanki posiadania prawa
wykonywania zawodu, a nie blizej nieokre§lonych kwalifikacji.

Zwrot ,wlasciwa dla miejsca prowadzonej dziatalnosci farmaceutycznej”
jest nieprecyzyjny. Poza tym, pojecie ,prowadzenia dziatalnosci
farmaceutycznej” nie wystepuje, ani w Prawie farmaceutycznym, ani w
ustawie o izbach aptekarskich. Zasada jest, ze farmaceuta podlega pieczy
okregowej izby aptekarskiej, ktérej jest cztonkiem.

Najwlasciwsze byloby rozwiazanie, ze zaswiadczenie wydaje

okregowa izba aptekarska, ktorej farmaceuta jest czlonkiem.

5) w art. 1 pkt 2 lit. b, dotyczacym art. 100 ust. 2 pkt 10 — pkt 10 nalezy
nadaé¢ brzmienie:

»10) odpis aktualny z rejestru przedsiebiorcow KRS dotyczacy spétki
posiadajacej zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
lub zajmujacej si¢ posSrednictwem w obrocie produktami leczniczymi
— w przypadku, gdy w sklad jej organéw wchodzi wnioskodaweca,
wspélnik lub partner spétki bedacej wnioskodawca;”;
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Uzasadnienie
Nalezy doprecyzowaé, jaki odpis aktualny z rejestru przedsiebiorcow
KRS ma by¢ dolaczony do wniosku.

6) art. 1 pkt 3, dotyczacy art. 101 pkt 1ai 1b.

WARIANT I.

Cala ta regulacja jest zbedna, wprowadza zamieszanie i nalezy ja
usunagd.

Obecnie w art. 101 pkt 1 znajduje sie odniesienie do przepiséw art. 88,
art. 97, art. 99 ust. 4, 4a i 4b oraz art. 100 ust. 2 i ust. 4.

Przepisy te okres$laja warunki, ale nie zawieraja norm ,udziela sie” albo
»nie udziela sie”. Tak wiec umieszczenie odwotania w art. 101 pkt 1 Pr. farm.
do tych przepisow ma uzasadnienie, nie dochodzi do dublowania norm
prawnych. Racjonalny ustawodawca nie powtarza tych samych norm
prawnych, w szczegélnosci w tym samym akcie normatywnym

Nalezy zwréci¢é uwage, ze obecnie w art. 99 ust. 3 Pr. farm. zawarta jest
norma ,zezwolenia, o ktéorym mowa w ust. 1, nie wydaje sie, jezeli podmiot
ubiegajqcy sie o zezwolenie (...)” (przyp. aut.: przepis dot. tzw. 1%). Norma ta
nie jest powtérzona w art. 101 pkt 1 Pr. farm.

Opiniowany projekt lamie dotychczasowe zasady, tzn. dubluje:

- w art. 101 pkt la (wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej, gdy
wnioskodawca spelnia warunki okres§lone w art. 99 ust. 3a) norme z art. 99
ust. 3a (,3a. Zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie wydaje sie, jezeli
wnioskodawca, wspoélnik lub partner spétki bedacej wnioskodawca: (...)”;

- w art. 101 pkt 1b (wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia

udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, gdy

lokalizacja apteki nie spelnia wymogéw, o ktérych mowa w ust. 3b”) norme z
art. 99 ust. 3b (Zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, wydaje sie, jezeli na
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dziefi zlozenia wniosku o wydanie zezwolenia, liczba mieszkancéw w danej
gminie, w przeliczeniu na jedna apteke ogélnodostepna, wynosi co najmniej
3000 os6b i odleglosé¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej
funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej, liczona pomiedzy wejSciami do sal

ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej SO0 metrow).

WARIANT II1.
Jezeli normy te mialyby pozostaé, to powinna by¢ zmieniona ich
redakcja.
Proponuje si¢ pkt 3 nadaé¢ brzmienie:
»3) w art. 101 po pkt 1 dodaje si¢ pkt la i 1b w brzmieniu:
»1a) zachodza przestanki, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3a;
1b) lokalizacja apteki nie spelnia wymogéw, o ktérych mowa w art. 99
ust. 3b;””;

UZASADNIENIE
Dot. art. 101 pkt la:

W projekcie proponuje si¢ art. 101 pkt la Pr. farm. nada¢ brzmienie:

»Wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, gdy wnioskodawca spelnia warunki
okreslone w art. 99 ust. 3a.”.

Lepszym byloby brzmienie:

»wWojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, gdy zachodza przeslanki,
o ktérych mowa w art. 99 ust. 3a.”.

Brzmienie to jest dodatkowo uzasadnione tym, ze w art. 1 pkt 1 lit. a
dot. art. 99 ust. 2a pkt 2 uzyto sformulowania ,chyba ze spétka powstala w

wyniku przeksztalcenia spelnia warunki, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 2 a

nie zachodza przeslanki z ust. 3a.”.
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Dot. art. 101 pkt 1b:
W projekcie proponuje si¢ art. 101 pkt 1b Pr. farm. nadaé¢ brzmienie

brzmi:

»Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, gdy lokalizacja apteki nie spelnia
wymogow, o ktérych mowa w ust. 3b”.

Trzeba wlasSciwie przywolaé przepis, ktory okresla wymogi
lokalizacji apteki (nie ust. 3b tylko art. 99 ust. 3b), oraz nadaé mu
brzmienie:

»Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej, gdy lokalizacja apteki nie spelnia

wymogow, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3b”.

WARIANT III.
Proponuje si¢ pkt 3 nadaé¢ brzmienie:
»3) W art. 101:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) nie sg spelnione warunki, o ktérych mowa w art. 88, art. 97, art.
99 ust. 3b, 4, 4a i 4b oraz art. 100 ust. 21 3;”,
b) po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1la w brzmieniu:

»la) zachodza przestanki, o ktérych mowa w art. 99 ust 3a;”.

UZASADNIENIE.

Samo stwierdzenie w art. 99 ust. 3a projektu, ze ,zezwolenia nie wydaje
si¢” bez jednoznacznego stwierdzenia w art. 101 o odmowie wydania
zezwolenia, moze dla niektérych byé¢ podstawa do wywodzenia, ze przypadki
odmowy enumeratywnie okresla art. 101.
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7) art. 1 pkt 4, dotyczacy art. 103 ust. 1 pkt 3.

WARIANT 1.

Cala ta regulacja jest zbedna, wprowadza zamieszanie i naleiy ja
usunag. '

Przepis w projekcie stanowi, ze:

»Wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie

apteki ogolnodostepnej, jezeli apteka w przypadku utraty prawa

wykonywania zawodu przez farmaceute prowadzgcego jednoosobowg
dzialalno$é gospodarcza, wspolnika lub partnera spétki, o ktérej mowa w art.
99 ust. 4 pkt 2, jesli spowodowaloby to brak mozliwosci prowadzenia apteki

przez ten podmiot. Powyzsza przeslanka cofniecia zezwolenia, ma

zastosowanie do zezwolefi wydanych po dniu wejScia w Zycie ustawy.”.

Ww. przepis przewiduje jeden 2z przypadkéw, gdy ,przedsiebiorca
przestal spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dzialalnoSci gospodarczej okreslonej w  zezwoleniu”.
Generalnie, w art. 37ap ust. 1 pkt 2 Pr. farm. zawarto norme, ze ,Organ
zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku ggy;gzegsiebiorca Pprzestal
spelniaé warunki okreSlone przepisami prawa, wymagane do

wykonywania dzialalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.”
Przepis projektu przewiduje tylko jeden przypadek, gdy podmiot

przestaje spelnia¢ wymogi. Moga pojawi¢ si¢ interpretacje, ze w pozostalych
przypadkach, ktére wprowadza ustawa nowelizujaca nie bedzie takiego
skutku (np. w przypadku przekroczenia liczby 4 aptek).

Poza tym, zwrot ,utrata prawa wykonywania zawodu przez {...)
wspéblnika lub partnera spélki, o ktéorej mowa w art. 99 ust. 4 pkt 2, jesli

spowodowatloby to brak mozliwosci prowadzenia apteki przez ten podmiot”

JEST NIEPRAWIDLOWY, poniewaz wynika z niego, ze moga zaistnieé
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przypadki, gdy taka utrata prawa wykonywania zawodu farmaceuty nie
spowoduje braku mozliwosci prowadzenia apteki przez ten podmiot.

Przy normie z art. 99 ust. 4 pkt 2 Pr. farm., ze zezwolenie moze uzyskac
tylko ,spétka jawna lub spolka partnerska (...) w ktorej wspolnikami
(partnerami) sa wylacznie farmaceuci posiadajacy prawo wykonywania
zawodu”, utrata prawa wykonywania 2zawodu farmaceuty przez
ktoregokolwiek ze wspllnikéw lub partnerow zawsze powoduje brak
mozliwosci prowadzenia apteki przez ten podmiot.

Poza tym, nie ma uzasadnienia, aby cofniecie dotyczylo tylko
zezwolel wydanych po dniu wejScia w Zycie ustawy. ‘

Taka norma nalezy do przepiséw przejSciowych i nie moze znalezé
sie w art. 103 ust. 1 pkt 3.

WARIANT II.

Jezeli norma ta mialyby pozostaé, to powinna byé zmieniona jej
redakcja.

Proponuje si¢ pkt 4 nadaé¢ brzmienie:

»,4) w art. 103 w ust. 1 po pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i

dodaje sie pkt 3 w brzmieniu:

»3) W przypadku utraty prawa wykonywania zawodu przez farmaceute
prowadzacego jednoosobowsg dziatalnos¢ gospodarcza albo bedacego
wspoélnikiem lub partnerem spoétki, o ktérej mowa w art. 99 ust. 4
pkt 2.7;

8) w art. 2 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

»3. Przepis ust. 2 nie wylacza mozliwosci cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej z przyczyn o ktérych mowa w art. 37ap
ust. 1 i art. 103 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, powstalych przed dniem
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wejScia w zycie ustawy, w tym cofniecia zezwolenia, ktére przeszio na
podstawie art. 494 § 2 i art. 531 § 2 Kodeksu spolek handlowych, jezeli w
wyniku przejscia podmiot prowadzacy apteke

przestal spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do

wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.”.
UZASADNIENIE

Proponowany przepis ust. 3 jednoznacznie wyraza norme, ze wejscie w
zycie ustawy nie usankcjonuje posiadania zezwolen, ktore zostaly udzielone z
naruszeniem prawa lub po nabyciu zezwolenia zaistnialy okolicznosci, ze
podmiot przestal spelnia¢ warunki prowadzenia apteki.

Proponuje sie norm¢ potwierdzajaca, ze bedzie mozna cofnaé zezwolenia
na prowadzenie apteki ogbélnodostepnej z przyczyn o ktérych mowa w art.
37ap ust. 1 i art. 103 ustawy - Prawo farmaceutyczne, powstatych przed
dniem wejsScia w Zycie ustawy, w tym cofniecia zezwolenia, ktére przeszio na
podstawie art. 494 § 2 i art. 531 § 2 Kodeksu spélek handlowych, jezeli w
wyniku przejScia podmiot prowadzacy apteke przestal spelnia¢ warunki
okreS§lone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci

gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.
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