Druk nr 1413

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ]
VIl kadencja

SPRAWOZDANIE
KOMISJI NADZWYCZAJINEJ DO SPRAW DEREGULACIJI

0 poselskim projekcie ustawy 0 zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne (druk nr 1126).
Sejm na 37. posiedzeniu w dniu 9 marca 2017 r. - zgodnie z art. 46 ust. 2 regulaminu

Sejmu - skierowat powyzszy projekt ustawy do Komisji Nadzwyczajnej do spraw deregulacji

w celu ponownego rozpatrzenia.

Komisja Nadzwyczajna do spraw deregulacji po ponownym rozpatrzeniu tego projektu

ustawy na posiedzeniu w dniu 23 marca 2017 r.

WnOoSsi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zatagczony projekt ustawy.

Warszawa, dnia 23 marca 2017 r.

Sprawozdawca Przewodniczacy Komisji

/-/ Michat Cieslak /-1 Wojciech Murdzek
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USTAWA
zdnia .......... 2017 r.

0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. poz. 271, z pozn. zm.l)) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wart. 99:
a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
»2a. Do zezwolen, o ktorych mowa w ust. 1, nie stosuje si¢
przepisow:
1) art. 494 § 2 1iart. 531 § 2 ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2000 r. — Kodeks
spotek handlowych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1578, 1579, 2255 i 2260);
2) art. 553 § 2 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 r. — Kodeks spotek
handlowych w przypadku przeksztalcenia spotki, o ktérej mowa w
art. 860 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U.
z 2017 r. poz. 459) w spotke handlowa, oraz przeksztalcenia, o
ktorym mowa w art. 551 8 1 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2000 r. —
Kodeks spotek handlowych, chyba ze spotka powstata w wyniku
przeksztatcenia spetnia warunki, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2 a nie
zachodza przestanki z ust. 3a.”,
b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a-3d w brzmieniu:
»3a. Zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, nie wydaje si¢, jezeli
wnioskodawca, wspdlnik lub partner spotki bedacej wnioskodawca:
1) jest wspolnikiem, w tym partnerem, w spotce lub spotkach, ktdre
prowadzg tacznie co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne lub;
2) prowadzi co najmniej 4 apteki ogdélnodostepne albo podmiot lub
podmioty przez niego kontrolowane w sposob bezposredni lub

posredni, w szczegbdlnosci podmiot lub podmioty zalezne w

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 i
1570, z 2009 r. poz. 97, 206, 753, 7881 817, 2 2010 r. poz. 513 i 679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622,
654, 657 1696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, 7 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491,z 2015 r.
poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 i 1991 oraz z 2016 r. poz. 823, 960 i 1579.
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rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji i konsumentow,
prowadza co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne;

3) jest cztonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie
konkurencji 1 konsumentow, ktorej czlonkowie prowadza tacznie co
najmniej 4 apteki ogélnodostepne;

4) wchodzi w sklad organdw spotki posiadajacej zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacej si¢
posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi.
3b. Zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, wydaje sie, jezeli na dzien

ztozenia wniosku o wydanie zezwolenia, liczba mieszkancéw w danej

gminie, w przeliczeniu na jedng apteke ogo6lnodostepna, wynosi co
najmniej 3000 osob i odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki
do najblizszej funkcjonujacej apteki ogoélnodostepnej, liczona pomiedzy
wejsciami do sal ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmnie;j

500 metrow. Liczbe mieszkancoOw na dzien zlozenia wniosku okresla si¢

na podstawie aktualnych danych Gtownego Urzedu Statystycznego.
3c. Liczbe mieszkancow, o ktorej mowa w ust. 3b ustala Prezes

Glownego Urzedu Statystycznego jako liczbe ludnosci faktycznie

zamieszkalej na obszarze danej gminy, wedlug stanu na dzien 31 grudnia

roku poprzedzajacego rok, w ktorym podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie
apteki ztozyt wniosek o zezwolenie.
3d. Ograniczen, o ktorych mowa w ust. 3b, nie stosuje si¢:

1) jezeli na dzien zlozenia wniosku o wydanie zezwolenia, odlegtos¢ od
miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizej funkcjonujgcej
apteki ogdlnodostepnej, liczona pomiedzy wejSciami do sal
ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 1000
metrow;

2) gdy z wnioskiem o udzielenie zezwolenia wystepuje podmiot, ktory
nabyt catg apteke ogoélnodostepng, w rozumieniu art. 55! ustawy z
dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny, od spadkobiercy
podmiotu posiadajacego zezwolenie i adres prowadzenia apteki nie
ulega zmianie.”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:
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2)

4. Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki
ogo6lnodostepnej posiada:

1) farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu, o
ktorym mowa w art. 4 i art. 4b ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich, prowadzacy jednoosobowg

dziatalno$¢ gospodarcza;
2) osoba fizyczna prowadzaca jednoosobowa dziatalnos¢
gospodarczag oraz niemajgca osobowosci prawnej spoika

prawa handlowego.”;

w art. 100:

a)

b)

w ust. 1 w pkt 8 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 9 w

brzmieniu:

»9) wskazanie liczby prowadzonych aptek przez podmioty, o ktdérych
mowa w art. 99 ust. 3a.”,

w ust. 2 w pkt 7 na koncu kropke zastepuje sie Srednikiem i dodaje si¢ pkt

8-10 w brzmieniu:

»,8) o$wiadczenic o liczbie prowadzonych aptek na podstawie
udzielonych zezwolen;

9) zaswiadczenie o posiadaniu  przez wnioskodawce prawa
wykonywania zawodu farmaceuty, wydane przez rad¢ okregowej
izby aptekarskiej, ktorej farmaceuta jest czlonkiem, w trybie
okreslonym w art. 4g ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. 0 izbach
aptekarskich — jezeli dotyczy;

10) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sagdowego spotki posiadajacej
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujace;j
si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi - w
przypadku, gdy w sktad jej organéw wchodzi wnioskodawca,
wspolnik lub partner spotki bedacej wnioskodawca.”,

po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b i 2¢ w brzmieniu:

»2b. W przypadku, gdy wniosek sktada spotka, o ktorej mowa w art.

99 ust. 4 pkt 2, oswiadczenia i za§wiadczenie, 0 ktdrych mowa w ust. 2 pkt

6-9, sktadajg takze wszyscy wspoélnicy i partnerzy. W o$wiadczeniu, o

ktorym mowa w ust. 2:
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1) pkt 6 — s3 wymieniane wszystkie podmioty kontrolowane przez
wspolnika lub partnera w sposéb bezposredni lub posredni,
W szczegblnosci podmioty zalezne w rozumieniu ustawy z dnia 16
lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow (Dz. U. z 2017
r. poz. 229);

2) pkt 7 — sa wymieniane wszystkie podmioty bedace cztonkami grupy
kapitatlowej w rozumieniu art. 4 pkt 14 ustawy z dnia 16 lutego 2007
r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktoérej cztonkiem jest
wspolnik lub partner;

3) pkt 8 — sg wymieniane wszystkie podmioty kontrolowane przez
wspolnika lub partnera w sposéb bezposredni lub posredni,
W szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu ustawy z dnia 16
lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, a takze
wszystkie podmioty bedace czlonkami grupy kapitalowej w
rozumieniu art. 4 pkt 14 tej ustawy.
2¢. Oswiadczenia, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 6-8 oraz ust. 2b

sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych

o$wiadczen na podstawie art. 233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. —

Kodeks karny. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w

nim klauzuli nast¢pujacej tresci: ,,Jestem Swiadomy odpowiedzialnosci

karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje

pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za skladanie fatszywych

o$wiadczen.”,
3) wart. 104:
a) w ust. 1 w pkt 3 kropk¢ zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w
brzmieniu:
»4) przeksztalcenia podmiotu prowadzacego apteke w podmiot inny niz
wskazany w art. 99 ust. 4 pkt 2.”,
b) ust. 1ai 1b otrzymuja brzmienie:

»la. W przypadku $mierci osoby fizyczne;j:
1) zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa, jezeli chociazby jeden
z jej spadkobiercéw spetnia wymagania, o ktorych mowa w art. 99

ust. 3, 3a, 4, 4a, 4b i art.101 pkt 2-5;
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d)

2) zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa przez okres 24
miesiecy od dnia $mierci, jezeli chociazby jeden z jej spadkobiercow
spelnia wymagania, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3, 3a, 4a, 4b i1
art.101 pkt 2-5.
1b. Spadkobierca albo spadkobiercy osoby fizycznej, o ktdrej mowa

w ust. 1a, obowigzani sa, w terminie 3 miesiecy od dnia jej Smierci, zlozy¢
wniosek do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego o dokonanie
zmiany w zezwoleniu w zakresie okre$lenia podmiotu posiadajgcego
zezwolenie 1 wskaza¢ spadkobiercow, spelniajacych odpowiednio
wymagania, o ktérych mowa w ust. la pkt 1 albo pkt 2, jako
zezwoleniobiorce. W przypadku, gdy spadkobierca albo spadkobiercy nie
wystgpig 0 dokonanie zmiany w zezwoleniu wygasa ono z dniem
nastepujacym po ostatnim dniu terminu na ztozenie wniosku.”,

po ust. 1b dodaje si¢ ust. 1¢ w brzmieniu:

»1C. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny, po rozpatrzeniu
whniosku, o ktdrym mowa w ust. 1b:

1) zmienia zezwolenie w zakresie okres$lenia podmiotu posiadajgcego
zezwolenie — w przypadku, gdy wskazany jako zezwoleniobiorca
spadkobierca spelnia wymagania, o ktorych mowa w ust. 1a pkt 1;

2) zmienia zezwolenic w zakresie okreslenia podmiotu posiadajgcego
zezwolenie oraz okre$la termin waznosci zezwolenia, zgodnie z
wnioskiem, nie dluzszy jednak niz 24 miesiagce od dnia $mierci — W
przypadku, gdy wskazany jako zezwoleniobiorca spadkobierca
spetnia wymagania, o ktérych mowa w ust. 1a pkt 2.”,

dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

9. W decyzji stwierdzajacej wygasnigcie zezwolenia wojewodzki
inspektor farmaceutyczny moze wyda¢ zgode na zbycie do hurtowni
farmaceutycznej, apteki lub punktu aptecznego produktow leczniczych
znajdujacych si¢ w aptece w dniu wygasnigcia zezwolenia. Decyzja
zawiera wykaz produktow leczniczych, obejmujacy w odniesieniu do
kazdego produktu: nazwe, dawke, wielko$¢ opakowania, liczbg opakowan,
posta¢ farmaceutyczng, kod identyfikacyjny EAN 1lub inny kod

odpowiadajacy kodowi EAN, numer serii oraz dat¢ waznos$ci.”;
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4)

5)

po art. 104 dodaje si¢ art. 104a w brzmieniu:

»Art. 104a. 1. Organ zezwalajacy przenosi zezwolenie, o ktdrym mowa w

art. 99 ust. 1, na rzecz podmiotu, ktéry nabyl calg apteke ogodlnodostgpna, w

rozumieniu art. 55" ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny, od

podmiotu, na rzecz ktorego zostato wydane zezwolenie, jezeli:

1) nabywca apteki spetnia wymagania, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3, 3a,
4-4b 1 art. 101 pkt 2-5 oraz przyjmuje w pisemnym oswiadczeniu
wszystkie warunki zawarte w zezwoleniu;

2) adres prowadzenia apteki nie ulega zmianie.

2. Stronami w postgpowaniu o przeniesienie zezwolenia, o ktérym mowa

w art. 99 ust. 1, jest podmiot, ktory nabyt cala apteke ogoélnodostepng oraz

podmiot, na rzecz ktorego zostato wydane zezwolenie.”,

w art. 105 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2.Za zmiang zezwolenia, jego przedluzenie w przypadku wydania
zezwolenia na czas ograniczony lub przeniesienie, o ktéry mowa w art. 104a,

pobiera si¢ oplate w wysokosci 20% kwoty, o ktorej mowa w ust. 1.”.

Art. 2. 1. Do postgpowan dotyczacych wnioskOw 0 wydanie zezwolenia na

prowadzenie apteki wszczetych i niezakonczonych przed dniem wej$cia w Zzycie

niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Zezwolenia na prowadzenie aptek ogolnodostepnych wydane przed dniem

wejscia w zycie niniejszej ustawy zachowuja waznosc.

3. Do zezwolen wydanych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy

stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.
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