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USTAWA
z dnia 7 kwietnia 2017 r.

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

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

2016 poz. 2142 1 2003) wprowadza si¢ nastg¢pujace zmiany:

1) wart. 99:

a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

1))

2)

»2a. Do zezwolen, o ktorych mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ przepisow:
art. 494 § 2 1 art. 531 § 2 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2000 r. — Kodeks
spotek handlowych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1578, 1579, 2255 1 2260);

art. 553 § 2 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 r. — Kodeks spotek
handlowych w przypadku przeksztalcenia spotki, o ktoérej mowa w art.
860 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2017
1. poz. 459) w spotke handlowa, oraz przeksztatcenia, o ktorym mowa w
art. 551 § 1 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 r. — Kodeks spotek
handlowych, chyba ze spotka powstalta w wyniku przeksztalcenia
spelnia warunki, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2 a nie zachodza

przestanki z ust. 3a.”,

b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a-3h w brzmieniu:

»3a. Zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, nie wydaje sie¢, jezeli

wnioskodawca, wspdlnik lub partner spotki bedacej wnioskodawca:

1)

2)

jest wspolnikiem, w tym partnerem, w spotce lub spodtkach, ktore
prowadzg tacznie co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne lub;

prowadzi co najmniej 4 apteki ogoélnodostgpne albo podmiot lub
podmioty przez niego kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni,
w szczegdlnosci podmiot lub podmioty zalezne w rozumieniu przepisow
o ochronie konkurencji 1 konsumentéw, prowadza co najmniej 4 apteki

ogolnodostepne, lub
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3) jest czlonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie
konkurencji 1 konsumentow, ktorej cztonkowie prowadza tacznie co
najmniej 4 apteki ogdlnodostepne, lub

4) wchodzi w sklad organéw 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 mieszkancow w danej

gminie, w przeliczeniu na jedng apteke ogdlnodostepna, wynosi co najmnie;j

3000 osob 1 odlegto$¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej

funkcjonujacej apteki ogdlnodostgpnej, liczona pomiedzy wejsciami do izb

ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 500 metréw. Liczbe
mieszkancow na dzien ztozenia wniosku okresla si¢ na podstawie aktualnych
danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego.

3c. Liczbe mieszkancow, o ktéorej mowa w ust. 3b ustala Prezes

Gtownego Urzedu Statystycznego jako liczbe ludnosci faktycznie

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

roku poprzedzajacego rok, w ktéorym 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 ztozenia wniosku o wydanie zezwolenia, odleglo$¢ od
miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizej funkcjonujacej apteki
ogolnodostepnej, liczona pomiedzy wejsciami do izb ekspedycyjnych
aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 1000 metrow;

2) gdy z wnioskiem o udzielenie zezwolenia wystgpuje podmiot, ktory
nabyl calg apteke ogdlnodostepna, w rozumieniu art. 55! ustawy z dnia
23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny, od spadkobiercy podmiotu
posiadajacego zezwolenie 1 adres prowadzenia apteki nie ulega zmianie.
3e. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, ze wzgledu na wazny

interes pacjentow 1 konieczno$¢ zapewnienia im dostgpu do produktow

leczniczych, wyrazi¢ zgode na wydanie przez wojewddzkiego inspektora

farmaceutycznego zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej z

pominigciem ograniczen, o ktérych mowa w ust. 3b.
3f. Wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 3e, wymaga pozytywnej opinii

w zakresie zasadnos$ci pominig¢cia ograniczen, o ktdrych mowa w ust. 3b,
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wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego oraz pozytywnej opinii wojta,

burmistrza lub prezydenta miasta wilasciwego ze wzglegdu na miejsce

planowanej lokalizacji apteki.
3g. Wojt, burmistrz, prezydent miasta wydaje opini¢ w terminie 30 dni
od dnia dorgczenia wniosku przez wojewodzkiego  inspektora

farmaceutycznego. Niewyrazenie opinii w tym terminie jest rOwnoznaczne z

opinig negatywng w przedmiocie pomini¢cia ograniczen, o ktérych mowa w

ust. 3e.
3h. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wyraza zgode lub odmawia

wyrazenia zgody, o ktorej mowa w ust. 3e, w terminie 30 dni od dnia
doreczenia  pozytywnych opinii przez wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego.”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

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

1) farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu, o ktérym mowa w
art. 4 1 art. 4b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich,
prowadzacy jednoosobowg dziatalno$¢ gospodarcza;

2) spolka jawna lub spotka partnerska, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest
wylacznie prowadzenie aptek, i w ktorej wspolnikami (partnerami) sa
wylacznie farmaceuci posiadajacy prawo wykonywania zawodu, o

ktorym mowa w pkt 1.”;

2) wart. 100:

a)

b)

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

brzmieniu:

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

w ust. 2 w pkt 7 na koncu kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 8—

10 w brzmieniu:

,»8) os$wiadczenie 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 cztonkiem, w trybie okre§lonym w art. 4g ustawy

z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich — jezeli dotyczy;
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10) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego spdtki posiadajacej
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacej
si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi — w przypadku,
gdy w sktad jej organow wchodzi wnioskodawca, wspolnik lub partner
spotki bedacej wnioskodawcy.”,

c) po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b i 2¢ w brzmieniu:
»2b. W przypadku, gdy wniosek sktada spotka, o ktoérej mowa w art. 99

ust. 4 pkt 2, o§wiadczenia 1 zaswiadczenie, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 6-9,

sktadajg takze wszyscy wspdlnicy i partnerzy. W o$wiadczeniu, o ktorym

mowa w ust. 2:

1) pkt 6 — sa wymieniane wszystkie podmioty kontrolowane przez
wspolnika lub partnera w sposdb bezposredni lub posredni,
w szczegblnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepisOw o ochronie
konkurencji 1 konsumentdw;

2) pkt 7 — s3 wymieniane wszystkie podmioty bedace cztonkami grupy
kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentow, ktoérej cztonkiem jest wspolnik lub partner;

3) pkt 8 — sa wymieniane wszystkie podmioty kontrolowane przez
wspolnika lub partnera w sposéb bezposredni lub posredni,
w szczegblnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepisOw o ochronie
konkurencji i1 konsumentéw, a takze wszystkie podmioty bedace
cztonkami grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie
konkurencji 1 konsumentow.
2c. Oswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 6—8 oraz ust. 2b sktada

si¢ pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych

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

Kodeks karny. Sktadajacy o§wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim

klauzuli nastgpujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za

ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu

o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o§wiadczen.”;

w art. 101 w pkt 5 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:
,0) lokalizacja nie spelnia warunkow okreslonych w art. 99 ust. 3b.”;
w art. 103 w ust. 1 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w

brzmieniu:
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»3) w przypadku utraty prawa wykonywania zawodu przez farmaceutg

prowadzacego jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza lub wspolnika lub
partnera spotki, o ktorej mowa w art. 99 ust. 4 pkt 2, jesli spowodowatoby to
brak mozliwosci prowadzenia apteki przez ten podmiot. Powyzsza przestanka
cofnigcia zezwolenia, ma zastosowanie do zezwolen wydanych po dniu

wejscia w zycie ustawy.”;

w art. 104:

a)

b)

w ust. 1 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w

brzmieniu:

»4) przeksztatcenia podmiotu prowadzacego apteke¢ w podmiot inny niz
wskazany w art. 99 ust. 4 pkt 2.”,

ust. la i 1b otrzymujg brzmienie:

,»la. W przypadku $mierci osoby fizyczne;j:

1) zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa, jezeli chociazby jeden z
jej spadkobiercow spetnia wymagania, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3,
3a, 4 pkt 1, ust. 4a, 4b i art. 101 pkt 2-5;

2) zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa przez okres 24 miesi¢cy
od dnia $mierci, jezeli chociazby jeden z jej spadkobiercow spetnia
wymagania, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3, 3a, 4a, 4b i art.101 pkt 2—
5.
1b. Spadkobierca albo spadkobiercy osoby fizycznej, o ktorej mowa w

ust. la, obowigzani s3, w terminie 12 miesiecy od dnia jej $mierci, zlozy¢

wniosek do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego o dokonanie
zmiany w zezwoleniu w zakresie okreslenia podmiotu posiadajgcego
zezwolenie 1 wskaza¢ spadkobiercow, spetniajacych odpowiednio wymagania

— 0 ktorych mowa w ust. la pkt 1 albo pkt 2 — jako zezwoleniobiorcg. W

przypadku, gdy spadkobierca albo spadkobiercy nie wystapia o dokonanie

zmiany w zezwoleniu wygasa ono z dniem nastepujagcym po ostatnim dniu
terminu na ztozenie wniosku.”,

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

»lc. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny, po rozpatrzeniu wniosku, o
ktérym mowa w ust. 1b:

1) zmienia zezwolenie w zakresie okreslenia podmiotu posiadajacego
zezwolenie — w przypadku, gdy wskazany jako zezwoleniobiorca

spadkobierca spelnia wymagania, o ktorych mowa w ust. la pkt 1;
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2) zmienia zezwolenie w zakresie okreslenia podmiotu posiadajacego
zezwolenie oraz okresla termin wazno$ci zezwolenia, zgodnie z
wnioskiem, nie dluzszy jednak niz 24 miesigce od dnia $mierci — w
przypadku, gdy wskazany jako zezwoleniobiorca spadkobierca spelnia
wymagania, o ktorych mowa w ust. 1a pkt 2.”,

d) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

». W decyzji stwierdzajacej wygasnigcie zezwolenia wojewddzki
inspektor farmaceutyczny moze wyda¢ zgode na zbycie do hurtowni
farmaceutycznej, apteki lub punktu aptecznego produktow leczniczych
znajdujacych si¢ w aptece w dniu wygasniecia zezwolenia. Decyzja zawiera
wykaz produktéw leczniczych, obejmujacy w odniesieniu do kazdego
produktu: nazwe, dawke, wielko$¢ opakowania, liczbe opakowan, postaé
farmaceutyczna, kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy
kodowi EAN, numer serii oraz dat¢ waznos$ci.”;

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

,»Art. 104a. 1. Organ zezwalajacy przenosi zezwolenie, o ktérym mowa w art.
99 ust. 1, na rzecz podmiotu, ktory nabyl cala apteke ogdlnodostgpna, w
rozumieniu art. 55' ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r.— Kodeks cywilny, od
podmiotu, na rzecz ktérego zostalo wydane zezwolenie, jezeli:

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

2) adres prowadzenia apteki nie ulega zmianie.

2. Stronami w postgpowaniu o przeniesienie zezwolenia, o ktorym mowa w
art. 99 ust. 1, sa podmiot, ktory nabyt catg aptekg ogdlnodostepng oraz podmiot, na
rzecz ktorego zostato wydane zezwolenie.”;

7)  wart. 105 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2.Za zmiang zezwolenia, jego przedtuzenie w przypadku wydania

zezwolenia na czas ograniczony lub przeniesienie, o ktéry mowa w art. 104a,

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

Art. 2. 1. Do postgpowan wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w
zycie ustawy dotyczacych wnioskow o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki

stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.
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2. Zezwolenia na prowadzenie aptek ogolnodostepnych wydane przed dniem

wejscia w zycie ustawy zachowujg waznos$¢.

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

MARSZALEK SEJMU

(-) Marek Kuchcinski



