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Pani

Elzbieta Witek

Marszatek Sejmu Rzeczpospolitej
Polskiej

Szanowna Pani Marszafek,

w odpowiedzi na interpelacje nr 25417, Pana Posta Jakuba Kuleszy i grupy postéw
w sprawie skutkbw obowigzywania przepisow nowelizacji ustawy - Prawo
farmaceutyczne, znanej jako tzw. apteka dla aptekarza, Minister Zdrowia przedstawia

nastepujgce stanowisko.

Ustawg z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 10150; dalej takze jako: ,Apteka dla Aptekarza” lub ,AdA”), ktéra
obowigzuje od 25 czerwca 2017 r., ustanowiono m.in. przepisy wprowadzajgce
instrumenty ograniczajgce otwieranie nowych aptek na obszarach o ich duzym
zageszczeniu oraz majgce na celu przeciwdziatanie nadmiernej koncentracji aptek
w ramach nielicznych podmiotéw gospodarczych, jak izapobiezenie degradacji roli

i znaczenia zawodu farmaceuty.

Regulacja od poczatku powstania budzita sprzeciw czesci szeroko rozumianej branzy
aptecznej. Cho¢ minety cztery lata od momentu wejscia w zycie ustawy, pozostali oni
nieprzekonani o stusznosci jej wdrozenia. Niemniej jednak nalezy podniesc,
ze podstawowe cele zatozone na etapie projektowania ustawy, zostaty zrealizowane

w catosci lub w znacznym stopniu.

Gtéwnym zarzutem czynionym wobec przedmiotowej regulacji jest odpowiedzialno$¢ za
spadek liczby aptek w Polsce. Odpowiadajgc przy tym na pytanie pigte nalezy wskazaé,

ze w okresie od dnia 25 czerwca 2017 r. do dnia 24 czerwca 2021 r. tgcznie na terenie
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catego kraju zamknieto 1982 apteki. Niemniej jednak nalezy podkresli¢, ze zatozenia
jakoby przyczyng spadku liczby aptek miatoby by¢ przyjecie tzw. ,Apteki dla Aptekarza”
sg ze swej natury btedne, gdyz ustawodawca dokonujgc modyfikacji warunkow
podmiotowo-przedmiotowych na poziomie tej nowelizacji dat wyraz zasadzie praw
nabytych. W przepisach przejsciowych bowiem przyjat zasade, iz wydane przed dniem
25 czerwca 2017 r. zezwolenia na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych zachowujg
moc, a zatem pozostajg one w obrocie prawnym bez koniecznosci spetnienia przez
podmioty, na rzecz ktérych zostaly one wydane, dodatkowych warunkéw (zasada
ochrony praw nabytych). Jednoczesnie nalezy mie¢ na wzglednie, ze powodem,
dla ktérego apteki ogdlnodostepne przestajg funkcjonowacé nie sg wytgcznie decyzje
administracyjne cofajace zezwolenie na ich prowadzenie. Zezwolenia na prowadzenie
aptek moga rowniez wygasnac, w szczegolnosci w zwigzku z decyzjg przedsiebiorcy
0 zaprzestaniu prowadzenia dziatalnoéci. Dodatkowo w tym miejscu nalezy nadmienié,
ze na zmniejszenie liczby aptek w 2019 r. miato wplyw réwniez wygasniecie zezwolen
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej z mocy prawa w zwigzku z niedopetnieniem
przez przedsiebiorcow obowigzku wynikajgcego z art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 7 czerwca
2018 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
z 2018 r. poz. 1375) w terminie okre$lonym ustawg. Decyzje Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej w tym przypadku miaty jedynie charakter deklaratoryjny, co oznacza,

ze potwierdzity wygasniecie zezwolenia z mocy prawa.

W kontekscie powyzszego nalezy wskazac, ze zaobserwowane zjawisko spadku liczby
aptek na przestrzeni ostatnich lat zwigzane jest réwniez z mniejszg liczbg nowo
uruchamianych placowek, co swiadczy o zrealizowaniu przyjetych zatozen ,Apteki dla
Aptekarza”, ktore — wbrew stawianym tezom - jednak nalezy oceni¢ pozytywnie.
Jednoczesnie, odpowiadajgc w tym miejscu na trzy pierwsze pytania, nalezy wskazag,
ze w okresie od 25 czerwca 2017 r. do dnia 24 czerwca 2021 r. 577 aptek otrzymato
pozwolenia, z czego 386 aptek — to ilos¢ aptek, ktére uzyskaty pozwolenie na podstawie
wnioskéw ztozonych do organdéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej przed dniem
25 czerwca 2017 r., za$ liczba aptek, ktéra zostata otwarta zgodnie z kryteriami
podmiotowymi, geograficznymi idemograficznymi w catej Polsce wynosi 205.
Niezaleznie od powyzszego nalezy nadmieni¢, ze zmniejszajgca sie liczba aptek moze
mie¢ réwniez pozytywny aspekt w postaci wzrostu rentownos$ci dziatajgcych placéwek,

jak i ich lepszej obsady oraz dostepnosci lekow.



W dyskusji nad skutkami ,Apteki dla Aptekarza” podnoszony jest gtos, jakoby cel
regulacji, czyli dostepnosci lekéw dla pacjentdow na terenach wiejskich, mnigj
zaludnionych, tez nie zostat osiggniety. Jednakze w tym miejscu nalezy wskazac,
co bedzie stanowic rowniez odpowiedz na pytanie czwarte, Ze w miastach wojewodzkich
zostaty otwarte 163 apteki, w miastach powyzej 20 tys. mieszkancow zostato otwartych
177 aptek, w miastach ponizej 20 tys. mieszkahcow zostaty otwarte 98 apteki, zas na
terenach wiejskich zostato otwartych 139 aptek. Powyzsze oznacza, ze wbrew
stawianym tezom, miedzy duzymi aglomeracjami miejskimi, a obszarami wiejskimi nie
ma dysproporcji w liczbie otwieranych aptek, tym samym podnoszone w tym kontekscie

twierdzenia o wykluczeniu lekowym sg znacznym naduzyciem.

Ponadto dane stanowigce odpowiedz na kolejne pytania swiadczg, ze ,Apteka dla
Aptekarza” nie miata negatywnego wptywu na liczbe funkcjonujgcych na obszarach
wiejskich. Na dzien 24 czerwca 2017 r. w 444 gminach w catej Polsce nie funkcjonowata
zadna apteka ogdélnodostepna (pytanie széste), zas na dzien 24 czerwca 2021 r. w 442
gminach w catej Polsce nie funkcjonowata zadna apteka ogolnodostepna (pytanie
siodme). Ponadto zgodnie ze stanem na dzien 24 czerwca 2017 r. w 579 gminach
funkcjonowata 1 apteka (pytanie 6sme), natomiast na dzien 24 czerwca 2021 r. w 646
gminach w catej Polsce funkcjonuje 1 apteka (pytanie dziewigte). Jednocze$nie w tym
zakresie nalezy mie¢ na wzgledzie, ze w pierwszej kolejnosci decyzja o miejscu

prowadzenia apteki nalezy do przedsigbiorcy.

W tym miejscu nalezy rowniez stanowczo podkresli¢, iz omawiana ustawa nie
pozbawita Zadnego regionu aptek a postugiwanie sie takim twierdzeniem nalezy uznaé
za niestuszne. Ustawa wprowadzita jedynie rozwigzania racjonalizatorskie
i porzagdkujgce pod wzgledem rozmieszczenia aptek w ujeciu demograficznym
i geograficznym. Ponadto, w przypadku szczegodlnych okoliczno$ci, Minister Zdrowia
moze wyrazi¢ zgode na otwarcie aptek z pominieciem ww. ograniczen — z czego
zaréwno podmioty zainteresowane, jak i Minister Zdrowia korzystajg. Jest to adekwatny
mechanizm, ktéry moze by¢ wykorzystywany wiasnie przy otwieraniu aptek na terenach
wiejskich i matych miejscowosciach — jezeli potrzeby ludnosci bedag tego faktycznie

wymagaty.

W odniesieniu do pytan dziesigtego i jedenastego Minister Zdrowia pragnie wskazac,
ze w ramach prowadzonych systeméw informatycznych przygotowano informacje

o procentowym S$rednim wzrodcie cen za opakowanie lekédw w okresie pomiedzy



czerwcem 2019 roku a czerwcem 2021 roku, a w poszczegodlnych kategoriach

ksztattowaty sie nastepujgco:

Srednia cena . .
Srednia cena

opakowania lekéw . . % wzrost
opakowania lekow w

w czerweu 2019 czerwcu 2021 roku ceny
roku
Leki refundowane 43,73 46,71 7%
w 2019 oraz 2021 roku
OoTC 11,15 12,18 9%
Leki petnoptatne 29,77 34,11 15%

W tym miejscu nalezy podnies¢, ze dane o cenach lekéw petnoptatnych oraz
refundowanych pochodzg z DRR (gromadzone od 2019 roku), natomiast dane o cenach
lekéw OTC z systemu ZSMOPL, ktéry zostat wdrozony w kwietniu 2019, jednak petne
dane pojawiajg sie dopiero od czerwca 2019. W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzic,
ze z uwagi na brak dostepu do danych za okres wczesniejszy niemozliwe byto obliczenie
wzrostu cen pomiedzy datami granicznymi wyznaczonymi na czerwiec 2013 roku oraz

czerwiec 2017 roku.

Jednoczesnie nalezy wskazac¢, ze z uwagi na mozliwe btedy raportowania w analizie
ograniczono sie do lekéw, ktdrych liczba sprzedanych opakowan byta wigksza niz 1000
w kazdym z analizowanych miesiecy (opakowania liczone po kodzie EAN). Do lekéw
refundowanych zaliczono leki, ktére znalazty sie na liscie refundacyjnej w czerwcu

2019 roku oraz w czerwcu 2021 roku.

Podsumowujgc nalezy stwierdzi¢, ze choé¢ na przestrzeni ostatnich dwoch lat
zaobserwowano wzrost cen lekéw, to z uwagi na ograniczone dane nie sposob
stwierdzi¢, ze to wkasnie przepisy wprowadzone w ramach nowelizacji ustawy — Prawo

farmaceutyczne tzw. ,Apteki dla Aptekarza” odpowiadajg za to zjawisko.

Ponadto nalezy podnies¢, ze cho¢ dziatania legislacyjne moga mie¢ przetozenie na

wysokos¢ cen, to nalezy uwzgledni¢, ze na zmiane cen lekéw wptywa wiele czynnikéw,

w tym w szczegolnosci:

— zachowania konsumentoéw, zalezne od liczby i struktury zachorowan oraz
dolegliwosci, ale takze te podejmowane pod wptywem dziatah marketingowych

producentow,



— niezalezna od wdrazanych regulacji prawnych polityka cenowa producentéw lekéw,
hurtowni farmaceutycznych i aptek,

— zmiany struktury asortymentu aptek, ktére z kolei moze wynika¢ z sezonowosci,
polityki handlowej dystrybutoréw oraz producentow lekéw, a takze innych czynnikow,

jak np. struktury zakupéw analizowanej pod wzgledem wielkosci opakowania.

Nie bez znaczenia dla obecnej sytuacji na szeroko rozumianym rynku farmaceutyczny
pozostaje trwajgca od ponad roku pandemia koronawirusa, w ktorej obserwuje sie wzrost

cen w kazdym sektorze gospodarki.

W zakresie pytania dwunastego nalezy podnies¢, ze tak sformutowane pytanie moze
Swiadczy¢ jakoby funkcjonowaty apteki, ktore nie spetniajg ustawowych wymogéw,
a tym samym dziataty niezgodnie z prawem. Jednakze w tego rodzaju wypowiedziach
nalezy przede wszystkim pamietac o wprowadzonej zasadzie praw nabytych.
Jednoczesnie w kontekscie tego pytania nalezy podkresli¢, ze kwestia zakresu
stosowania regut wprowadzonych w ramach tzw. ,Apteki dla Aptekarza” do zezwolen
wydanych przed reformg z czerwca 2017 r. stala sie przedmiotem sporéw. Ponadto
zagadnienie od dtuzszego czasu bylo omawiane przez przedstawicieli doktryny,
zas$ w ostatnim czasie zaczeta sie ksztattowaé w tym zakresie linia orzecznicza,

ktéra moze potozy¢ kres wszelkim watpliwosciom interpretacyjnym.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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