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Streszczenie

Artykul dotyczy najnowszej noweli ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 13 lipca
2023 r., ktéra zwigzana jest z ograniczeniami o charakterze antykoncentracyjnym
w zakresie wydawania zezwolen na prowadzenie apteki ogélnodostepnej. W dniu
4 pazdziernika 2023 r. Prezydent RP, na podstawie art. 191 ust. 1 pkt 1 Konstytu-
cji RP, ztozyl wniosek o zbadanie zgodnosci z Konstytucja tej noweli. We wniosku
Prezydent stwierdzil, Ze nowela wprowadza nowy zakaz koncentracji na rynku
aptek (art. 99 ust. 3aa prawa farmaceutycznego), ktéry zostal wprowadzony z naru-
szeniem zasady ochrony praw nabytych i bez odpowiedniej dlugosci vacatio legis.
W zwiagzku z wnioskiem Prezydenta przedmiotem artykulu jest analiza postano-
wienh noweli w zakresie zmian polegajacych na dodaniu w art. 99 ust. 3aa i 3ab oraz
w art. 103 ust. 2a-2d prawa farmaceutycznego, w celu ustalenia ich prawnego
charakteru, przestrzegania zasady ochrony praw nabytych, a takze ustalenia, czy
przyjety okres vacatio legis jest odpowiedni.
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Amendment of July 13, 2023
to the Pharmaceutical Law’

Abstract

The article concerns the latest amendment to the Pharmaceutical Law Act of July 13,
2023, which is related to anti-concentration restrictions on issuing permits to
operate a generally accessible pharmacy. On October 4, 2023, the President of the
Republic of Poland, pursuant to Art. 191 section 1 point 1 of the Constitution of
the Republic of Poland submitted an application to examine the compliance of this
amendment with the Constitution. In the application, the President stated that the
amendment introduces a new prohibition of concentration in the pharmacy market
(Article 99(3aa) of the Pharmaceutical Law), which was introduced with the viola-
tion of the principle of protection of acquired rights and without an appropriate
length of vacatio legis. In connection with the President’s request, the subject of the
article is an analysis of the provisions of the amendment regarding changes consist-
ing in adding to Art. 99 section 3aa and 3ab and in Art. 103 section 2a—2d of the Phar-
maceutical Law, in order to determine their legal nature, compliance with the prin-
ciple of protection of acquired rights, and also to determine whether the adopted
vacatio legis period is appropriate.

Keywords: conditions of running a pharmacy, permit, revocation
of the permit, anti-concentration requirements, application
of anti-concentration requirements.
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Wprowadzenie

Postanowienia art. 99 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
tekst jedn. Dz.U. z 2024 . poz. 686 (,p.f.”) reguluja kwestie zwigzane z zezwoleniem
na prowadzenia apteki ogélnodostepnej. Przepis art. 99 ust. 3 p.f. okresla, kiedy
nie wydaje sie pozwolenia podmiotowi ubiegajacemu sie o zezwolenie*. Przepis ten
zostal uzupelniony w ostatnich latach o ust. 3a i ust. 3aa. Postanowienia ust. 3a
zostaly dodane ustawa o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (,nowela z 7 kwiet-
nia 2017 r.” zwana takze ustawa ,apteka dla aptekarza”), ktéra weszla w Zycie
25 czerwca 2017 r. Z kolei przepis ust. 3aa zostal dodany w art. 99 ustawa z dnia
13 lipca 2023 r. 0 zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpie-
czeniach eksportowych oraz niektdrych innych ustaw (,nowela z 13 lipca 2023 r.”)°.

W dniu 4 pazdziernika 2023 r. Prezydent RP, na podstawie art. 191 ust. 1 pkt 1
Konstytucji RP, zlozyl wniosek o zbadanie zgodnosci z Konstytucja ustawy z dnia
13lipca 2023 1. 0 zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Pafistwa ubezpie-
czeniach eksportowych oraz niektérych innych ustaw?® (dalej jako ,wniosek Prezy-
denta”). Ustawie tej zarzucil niezgodnos¢: 1) art. 2i art. 12 z art. 118 ust. 11 3 oraz
119 ust. 2 Konstytucji; 2) art. 12 w czedci obejmujacej art. 99 ust. 3aa p.f. i art. 20
w zwigzku z art. 99 ust. 3aa, art. 103 ust. 2a-2d, art. 127 cd i art. 127d ust. 2 p.f. zwywo-
dzonymi z art. 2 Konstytucji zasadami zaufania do panistwa i stanowionymi przez
nie prawa, ochrony praw nabytych i intereséw w toku oraz odpowiedniej vacatio legis’.

W zwigzku z wnioskiem Prezydenta przedmiotem artykulu bedzie analiza
postanowien noweli z 13 lipca 2023 r. w zakresie zmian polegajacych na dodaniu
w art. 99 ust. 3aa i 3ab oraz w art. 103 ust. 2a-2d p.f., w celu ustalenia ich prawnego
charakteru oraz stwierdzenia czy przestrzegana jest zasada ochrony praw nabytych,
a przyjety okres vacatio legis dla wejsScia w Zycie tej noweli jest wlasciwy.

Postanowienia art. 99 ust. 3 pkt 2-3 p.f. w obecnym ksztalcie zostaly prowadzone ustawa o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy — Przepisy wprowadzajace
ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 20 kwietnia 2004 r.
i obowigzujg od 1 maja 2004 r., Dz.U. Nr 92, poz. 882.

5 Dz.U.z2017r, poz. 1015.

¢ Dz.U.z2023r., poz. 1859.

7 https://www.prezydent.pl/prawo/wnioski-do-tk/wniosek-prezydenta-do-trybunalu-konstytucyj-
nego,75762 (dostep: 11.06.2004).
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Nowe postanowienia art. 99 ust. 3aa i 3ab p.f.
oraz art. 103 ust. 2a-2d p.f.

Celem wprowadzenia postanowien art. 99 ust. 3a p.f. bylo zapobieganie koncen-
tracjom podmiotéw prowadzacych apteki ogélnodostepne. W uzasadnieniu tej
noweli wyjasniono, ze w dotychczasowej postaci regulacje nie gwarantuja nale-
zytej realizacji celow i zasad funkcjonowania aptek?, ktdre maja status placowki
ochrony zdrowia publicznego’. Podobnie w orzecznictwie!’ i doktrynie!! prezento-
wane jest stanowisko, ze celem tych uregulowan jest zapobieganie zjawisku kon-
centracji na rynku aptekarskim!2. W toku prac sejmowych nad nowelg z 7 kwiet-
nia 2017 r. wskazywano, ze ze wzgledu na cel wprowadzenia art. 99 ust. 3a p.f,,
konieczne jest jego przestrzeganie przez caly okres prowadzenia aptek!®. W kon-
sekwencji mozna i nalezy kontrolowa¢, czy podmiot posiadajacy to zezwolenie
nie narusza postanowien art. 99 ust. 3a p.f. po wydaniu zezwolenia. W wyjasnie-
niach przedstawicieli organéw rzadowych, w szczegélnosci Ministerstwa Zdrowia,
réwniez prezentowane bylo stanowisko, ze mozna kontrolowac spelnianie wymagan
w zakresie art. 99 ust. 3a p.f. takze po wydaniu zezwolenia'*. Podobne stanowisko
zajmowal Gléwny Inspektor Farmaceutyczny'>. W doktrynie takze wskazywano,
ze organ zezwalajacy kontroluje spelnianie przez podmiot okreslonych ustawowo
wymogoéw prowadzenia dzialalnosci objetej zezwoleniem, zaréwno przed jej

8 Zob. uzasadnienie do poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne, druk
sejmowy nr 1127 z grudnia 2016.

9 Zob. D.Kaczan, Swiadczenie ustug farmaceutycznych w aptekach jako udzielanie swiadczeit zdrowotnych, ,Ruch
Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 2019, 4, s. 154 i przywolana tam literatura; K. Melgies, Prawne
determinanty funkcjonowania aptek ogolnodostepnych a bezpieczeristwo pacjenta, ,Rocznik Nauk Prawnych”
2021, 31(2), s. 46 i przywolana tam literatura.

10 Zob.: wyrok NSA z dnia 26 czerwca 2008 r., sygn. II GSK 201/08, ONSAIWSA 2009/5/93 oraz wyrok

WSA w Warszawie z dnia 23 lipca 2015 r., sygn. VI SA/Wa 399/15, Lex nr 1819873.

Zob. szerzej: L. Ogieglo, Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2018, Legalis, teza 4 do art. 99;

M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne. Zagadnienia regulacyjne i cywilnoprawne,

Warszawa 2008, s. 368 i n.; M. Kondrat (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2009, s. 9361 n.

M. Szydlo, Opinia prawna o projekcie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (druk sejmowy nr 1126),

Biuro Analiz Sejmowych Kancelarii Sejmu, 9 stycznia 2017 r., s. 6-7.

13 Zob. szerzej: ibidem; P. Koscielny, Opinia prawna dotyczqca poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy —

Prawo farmaceutyczne (Druk sejmowy Nr 1126) z dnia 23 marca 2017 r.

Zob.: odpowiedzZ podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia Rafala Niznikowskiego na interpe-

lacje nr7885/2004 w sprawie antykoncentracyjnych przepisow Prawa farmaceutycznego w kontekscie

dokonywanych i planowanych zakupow Polskiej Grupy Farmaceutycznej, http://orka2.sejm.gov.pl/

1Z4.nsf/main/600ABE81 (dostep: 11.06.2004).

15 Zob.: pismo PORZ.520.10.2017.MP.1. z dnia 3 pazdziernika 2017 r., http:/www.nia.org.pl/wp-content/
uploads/2018/03/Za%C5%82%C4%85cznikNr2GIFjedenprocent.pdf (dostep: 11.06.2004).

14
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podjeciem, jak i w trakcie jej prowadzenia'®. Prezentowane byly jednak takze od-
mienne stanowiska'’.

Analogiczne stanowisko prezentowali Projektodawcy w toku prac nad art. 99
ust. 3aa p.f., ktory zostal wprowadzony nowela z 13 lipca 2023 r. Projektodawcy
wskazywali na praktyke obchodzenia postanowien art. 99 ust. 3a p.f., ktéra polegala
na tym, ze przeksztalcano apteki w spé6tki, wykupywano w nich udzialy i w ten
sposob unikano postepowania o udzielenie zezwolenia, w ktérym bada sie ogra-
niczenia koncentracyjne'®. Przepis art. 99 ust. 3aa p.f. nie wprowadza nowych regut,
poza wyegzekwowaniem obowiazujacych juz od dawna®.

Zaréwno wiec z uzasadnienia wprowadzenia art. 99 ust. 3a p.f,, jak i art. 99
ust. 3aa p.f., wynika, ze zamiarem Ustawodawcy bylo wprowadzenie przepisow,
ktore w zakresie zezwolenia beda weryfikowac przestrzegania wymagan antykon-
centracyjnych nie tylko podczas wydawania zezwolenia, ale takze po jego wyda-
niu, czyli w czasie jego obowiazywania. Wykladnia autentyczna, jako pochodzaca
od podmiotu, ktéry tworzyt tekst podlegajacy wyktadni, ma natomiast pierwszen-
stwo, zgodnie z zasadgq cuius est condere, eius est interpretari (eius est interpretari leges,
cuius est condere), czyli ten, kto jest upowazniony do tworzenia prawa, uprawniony
jest tez do jego interpretowania®.

We wniosku Prezydenta (s. 22) stwierdzono, ze na mocy dodanego do art. 99 p.f.
ust. 3aa ,wprowadzony zostal nowy, kolejny zakaz koncentracji na rynku aptek”.
Wskazano, ze zakaz ten jest ,nowosciag normatywna, ktéra mozna ocenia¢ w kate-
gorii istotnej zmiany dla funkcjonowania rynku aptek w Polsce” (s. 26 wniosku Pre-
zydenta). Z argumentami zawartymi we wniosku Prezydenta, a w szczegdlnosci,
ze zostal wprowadzony nowy, kolejny zakaz koncentracji na rynku aptek, trudno
sie zgodzic¢. Tre$¢ art. 99 ust. 3aa pkt 2 litery a—d p.f. jest praktycznie taka sama jak
obowiazujacego art. 99 ust. 3a pkt 1-4 p.f. Przepisy te r6znia sie tylko zdaniami
poczatkowymi. W przypadku art. 99 ust. 3a p.f. jest mowa o wydawaniu zezwole-
nia, a w art. 99 ust. 3aa p.f. o przejmowaniu kontroli. MozZna stwierdzi¢, ze zakaz
z art. 99 ust. 3aa p.f. wywodzi sie z regulacji zawartej w art. 99 ust. 3a p.f. Przepis

16 Zob.: L. Ogieglo, op. cit., teza 8 do art. 37ap. Zob. takze: C. Kosikowski, Ustawa o swobodzie dziatalnosci

gospodarczej. Komentarz, wyd. 7., Warszawa 2017, Lex/el., komentarz do art. 75, teza 3.

17 Por. pismo Rzecznika Matych i Srednich Przedsigbiorcow z dnia 7 sierpnia 2019 1. do Zwiazku Apteka-
rzy Pracodawcéw Polskich Aptek, sygn. RMSP-365/2019/WIP, s. 2-3. W doktrynie zob.: D. Pudzianowska,
A. Rabiega-Przytecka, Cofanie zezwoleri na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych z powodu przekroczenia
ograniczen antykoncentracyjnych — analiza problemu w swietle orzecznictwa, ,Przeglad Prawa Handlowego”
2021, 11, s. 23; M. Jablonski, S. Jarosz-Zukowska, Dzialalnos¢ gospodarcza na rynku aptecznym i jej ograni-
czenia. Uwarunkowania konstytucyjne, Warszawa 2022, s. 345in.

18 https:/www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/biuletyn.xsp?skrnr=FPB-445 (dostep: 11.06.2004).

19 https:/www.senat.gov.pl/prace/komisje-senackie/przebieg,10281,1.html (dostep: 11.06.2004).

20 L. Morawski, Wstep do prawoznawstwa, Torun 2009; M. Koszowski, Dwadziescia osiem wykladdw ze wstepu
do prawoznawstwa, Warszawa 2019.
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ust. 3a zostal dodany do art. 99 ust. 3 p.f. nowela z 7 kwietnia 2017 r., ktéra weszla
w zycie 25 czerwca 2017 r., co oznacza, ze wprowadzone przez nig przepisy w prak-
tyce obowiazuja juz 7 lat. Trudno wiec uznac art. 99 ust. 3aa p.f. za nowos¢ nor-
matywna. Nowelizacja nastapila na skutek odmiennej interpretacji przepiséw
antykoncentracyjnych. W poczatkowym okresie ich obowigzywania uksztattowala
sie linia orzecznicza Wojewddzkich Sadéw Administracyjnych (WSA), gdzie
wskazywano, ze wymoég przestrzegania limitu aptek (art. 99 ust. 3 pkt 2 p.f.) jest
jednym z podstawowych warunkow nie tylko dla uzyskania zezwolenia, ale takze
dla prowadzenia apteki?'. W pdzniejszym okresie zaczeto w orzecznictwie Naczel-
nego Sadu Administracyjnego (NSA) prezentowaé odmienne stanowisko, zgodnie
z ktérym wymagania antykoncentracyjne nalezy stosowaé podczas wydawania
zezwolenia, a nie stosuje sie juz ich podczas prowadzenia apteki ogélnodostepne;j?2.
Nawet jednak w tym okresie prezentowane byly odmienne stanowiska NSA, czyli
zgodne z poprzednig linig orzecznicza®.

Nowela z 13 lipca 2023 r. dodata takze w art. 103 p.f. po ust. 2 kolejne ust. 2a-2d,
ktore okreslaja postepowanie i konsekwencje prawne dla podmiotu w razie przeje-
cia kontroli wbrew zakazowi, o ktérym mowa w art. 99 ust. 3aa p.f. W szczegdlnosci
przepis art. 103 ust. 2a p.f. stanowi, ze wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa
zezwolenie na prowadzenie apteki og6lnodostepnej podmiotowi, nad ktérym nasta-
pito przejecie kontroli wbrew zakazowi, o ktérym mowa w art. 99 ust. 3aa. Kwestia
wymagajacg wiec ustalenia jest to, jaki prawny charakter miata zmiana polegajaca
na dodaniu art. 99 ust. 3aa p.f. i art. 103 ust. 2a p.f. Pomocne jest w tym zakresie
orzecznictwo NSA, ktore okresla tego rodzaju zmiany jako zmiany o charakterze
,klaryfikacyjnym i redakcyjnym”?4. NSA zajmowal sie zmianami, ktére takze
dotyczyly art. 103 p.f. Przepis art. 103 ust. 1 pkt 2 p.f. wprowadzil sankcje cofnie-
cia zezwolenia za naruszenie art. 86a p.f., czyli przepisu przewidujacego zakaz
tzw. ,odwréconej dystrybucji lekéw”. Dodano go ustawa z dnia 19 grudnia 2014 r.
o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw i wszed!1

2L Wyrok WSA w Warszawie z dnia 23 lipca 2015 r., sygn. VI SA/Wa 399/15, Lex nr 1819873. Zob. takze:
postanowienie WSA w Warszawie z dnia 19 stycznia 2018 r., sygn. VI SA/Wa 2905/15, LEX nr 2139047,
wyrok WSA w Warszawie z dnia 26 kwietnia 2017 r., sygn. VISA/Wa 2906/15; wyrok WSA w Warsza-
wie z dnia 29 listopada 2017 r., sygn. VI SA/Wa 128/16, Legalis nr 1630750, wyrok WSA w Warszawie
z dnia 2 sierpnia 2022 1., sygn. V. SA/Wa 4749/21, bip. warszawa.wsa.gov.pl (dostep: 11.06.2004); wyrok
WSA w Warszawie z dnia 24 maja 2017 r., sygn. VI SA/Wa 2581/1, www.orzeczenia-nsa.pl (dostep:
11.06.2004); wyrok WSA w Warszawie z dnia 28 grudnia 2017 r., sygn. VI SA/Wa 2690/15, Legalis
nr 1731226.

22 Por.: wyroki NSA z dnia 4 lutego 2020 r.: sygn. Il GSK 3026/17, sygn. I GSK 3027/17, sygn. Il GSK 3135/17,
www.orzeczenia-nsa.pl (dostep: 11.06.2004).

23 Zob.: wyroki NSA z dnia 11 sierpnia 2020 r., sygn. I GSK 4336/17 i sygn. II GSK 3573/17.

24 Por.: wyrok NSA z dnia 2 pazdziernika 2019 r., sygn. II GSK 2667/17, Legalis nr 2263484.
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w zycie 8 lutego 2015 1.2°. Z kolei przepis art. 103 ust. 1 pkt 2 p.f. méwiacy o cofnie-
ciu zezwolenia z powodu naruszenia art. 86a p.f. wprowadzony zostal ustawa
z 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych
innych ustaw, ktéra weszta w zycie 12 lipca 2015 r.2°. Nie oznaczalo to jednak, ze
we wczedniejszym okresie, tj. przed 12 lipca 2015 1., gdy wszedl w zycie art. 103
ust. 1 pkt 2 p.f,, tzw. odwrécona dystrybucja lekéw, zakazana przez art. 86a p.f.,
ktory z kolei wszedl w zycie 8 lutego 2015 r., byla dopuszczalna i nie skutkowata
obligatoryjnym cofnieciem zezwolenia. Przeciwnie, zgodnie z orzecznictwem
NSA, zakaz taki istnial na gruncie poprzednio obowigzujacych przepisow p.f.
W przypadku jego naruszenia stosowany byt przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 p.f.7".

Analogicznie nalezy oceni¢ zmiany polegajace na dodaniu w art. 99 ust. 3aai3ab
oraz art. 103 ust. 2a-2d p.f., ktére posiadajg charakter klaryfikacyjny i redakcyjny.
Nie mozna wiegc zgodzi¢ sie z twierdzeniem zawartym we wniosku Prezydenta
(s. 26), ze art. 99 ust. 3aa p.f. wprowadza zakaz koncentracji na rynku aptek dla
czynno$ci prawnych lub faktycznych, ktére nastgpity po dniu wydania zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, a jednoczesnie ktére w dotychczasowym
stanie prawnym nie skutkowaly cofnieciem zezwolenia, jego wygasnieciem albo
odmowa przeniesienia zezwolenia.

Ochrona praw nabytych

Zgodnie z art. 12 noweli z 13 lipca 2023 r. postanowienia art. 99 ust. 3aa i 3ab p.f.
stosuje sie do przejecia kontroli, ktére nastgpilo po dniu wejscia w tej noweli, czyli
dzialajg na przyszlosé. Przepis art. 12 wyraZnie okresla skutek ex nunc. Przepisy
te maja zastosowanie do przyjecia kontroli, ktére zgodnie z ustawa z dnia 16 lutego
2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (u.o0.k.k.)*, nastapito faktycznie po
dniu wejécia w zycie noweli z 13 lipca 2023 r. Przyjete rozwigzanie jest wyrazem
realizacji przez Projektodawce celéw zwigzanych z okred§lonym ksztaltem rynku
aptecznego. W orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego (TK) zwigzanym z grani-
cami swobody ustawodawcy zwyklego wskazuje si¢, ze ustawodawca posiada

% Dz.U.z2015r, poz. 28.

% Dz.U.z2015r., poz. 788.

27 Zob.: wyrok NSA z dnia 17 pazdziernika 2018 r., sygn. IT GSK 3320/16, Legalis nr 1864803. Zob.:
M. Kondrat, Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2016, uwaga do art. 86a. Podobnie wyroki NSA:
z dnia 17 maja 2023 r., sygn. II GSK 367/20, http:/www.orzeczenia-nsa.pl (dostep: 11.06.2004);
15 pazdziernika 2019 r., IT GSK 2669/17, http://www.orzeczenia-nsa.pl (dostep: 11.06.2004); z dnia
17 pazdziernika 2018 r., sygn. IT GSK 3250/16, http://www.orzeczenia-nsa.pl (dostep: 11.06.2004);
zdnia 17 pazdziernika 2017 r., sygn. IT GSK 3645/15, http://www.orzeczenia-nsa.pl (dostep: 11.06.2004).

28 Tekst jedn. Dz.U. Nr 50, poz. 331.
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kompetencje do ksztaltowania treéci prawa zgodnie z obranym kierunkiem poli-
tyki panistwa. Uprawniony jest do realizacji wlasnych celéw za pomoca odpowied-
nich $srodkéw prawnych. Granice tej swobody wyznaczaja normy konstytucyjne®.

We wniosku Prezydenta wskazuje sie na koniecznos¢ przestrzegania zasady
ochrony praw nabytych (s. 16—-17). W orzecznictwie TK przyjmuje sie, ze zasada och-
rony praw nabytych zapewnia ochrone praw podmiotowych, zaréwno publicznych,
jakiprywatnych nabytych w drodze skonkretyzowanych decyzji, przyznajacych
$wiadczenia, jak i praw nabytych in abstracto (zgodnie z ustawa przed zgloszeniem
wniosku o ich przyznanie), a takze ekspektatyw maksymalnie uksztaltowanych,
tj. takich, ktére spelniaja wszystkie zasadnicze przestanki ustawowe nabycia praw
pod rzadami danej ustawy?’. Zasada ochrony praw nabytych nie ma charakteru
absolutnego®, a wylacznie zakazane jest tylko arbitralne i nieproporcjonalne
ograniczanie praw nabytych. Moga one natomiast by¢ uszczuplane ,w szczegélnych
okoliczno$ciach” nie tylko z uwagi na wartosci konstytucyjne, ale i okolicznosci
gospodarczo-spoteczne®?, w szczeg6lnosci z uwagi na koniecznosé reformy systemu
prawnego*. Nie jest rOwnoznaczna z zakazem zmiany przez ustawodawce przepi-
sOw okreslajacych sytuacje prawng osoby w zakresie, w jakim sytuacja nie wyraza
sie w przystugujacym tej osobie prawie podmiotowym?*. Konstytucyjna zasada
ochrony praw nabytych nie wyklucza stanowienia regulacji ograniczajacych lub
znoszacych prawa podmiotowe albo stanowienia regulacji mniej korzystnych®.
Ocena dopuszczalno$ci wyjatkéw od zasady ochrony praw nabytych wymaga
rozwazenia, na ile oczekiwanie jednostki dotyczace ochrony praw nabytych jest

2 Zob.: orzeczenie TK z dnia 20 listopada 1996 r., sygn. K 27/95, OTK ZU nr 6/1996, poz. 50; wyrok TK
z dnia 9 czerwca 2003 r., sygn. SK 12/03, OTK ZU nr 6/A/2003, poz. 51.

30 Zob.: orzeczenie TK z dnia 11 lutego 1992 r., sygn. K 14/91, OTK 1992 ., cz.1, poz. 7i wyroki TK: z dnia
23 listopada 1998 r., sygn. SK 7/98, OTK ZU 1998, nr 7, poz. 114; z dnia 22 czerwca 1999 r., sygn. K 5/99,
OTK ZU 1999, nr 5, poz. 100; z dnia 30 marca 2005 r., sygn. K 19/02, OTK ZU-A 2005, nr 3, poz. 28;
z dnia 25 lipca 2006 1., sygn. P 24/05, OTK ZU 2006, nr 7A, poz. 87; z dnia 18 wrzesnia 2006 1., sygn.
SK 15/05, OTK ZU 2006, nr 8/A, poz. 106 i z dnia 8 grudnia 2011 r., sygn. P 31/10, OTK-A 2011 nr 10,
poz. 114.

31 Zob.: wyrok TK z dnia 22 czerwca 1999 r., K 5/99, OTK 1999, cz. II, poz. 31; wyrok TK z dnia 25 czerwca
2002r., sygn. K45/01, https://www.saos.org.pl/judgments/206153 (dostep: 11.06.2004); wyrok TK z dnia
16 stycznia 2007 r., sygn. U 5/06, OTK ZU 2007, nr 1/A, poz. 3; wyrok TK z dnia 8 stycznia 2009 r., sygn.
P 6/07, OTK ZU 2009, nr 1/A, poz. 2; wyrok TK z dnia 10 lutego 2015 r., sygn. P 10/11, https:/www.saos.
org.pl/judgments/206708 (dostep: 11.06.2004).

32 Zob.: Opracowanie Biura Trybunatu Konstytucyjnego: Proces prawotwdrczy w swietle orzecznictwa Try-
bunatu Konstytucyjnego. Wypowiedzi Trybunatu Konstytucyjnego dotyczqce zagadnieri zwigzanych z procesem
legislacyjnym, Warszawa 2015, s. 40.

3 Zob.: wyrok TK z dnia 22 czerwca 1999 r., sygn. K 3/99, OTK ZU 1999, nr 5; wyrok TK 13 marca 2000 r.,
sygn. K1/99, OTK ZU 2000, nr 2, poz. 59. Zob. takze: wyrok TK z dnia 28 kwietnia 1999 r., sygn. K 3/99,
OTK ZU 1999, nr 4, poz. 73.

3 Zob.: Opracowanie Biura Trybunatu Konstytucyjnego: Proces prawotwdrezy..., s. 39.

% Wyrok TK z dnia 29 maja 2012 r., sygn. SK 17/09, Legalis nr 478578.
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usprawiedliwione, poniewaz zasada ochrony praw nabytych chroni wylacznie
oczekiwania usprawiedliwione i racjonalne®.

Nalezy zauwazy¢, ze Zrédlem nabycia prawa do prowadzenia apteki jest kon-
stytutywna decyzja o udzieleniu (lub przeniesieniu) zezwolenia na prowadzenie
apteki (art. 99 ust. 1, art. 104a ust. 1 pkt 1 p.f)*”. Do chwili zatem, gdy dany podmiot
nie otrzyma takiej decyzji, nie mozna stwierdzi¢ jednoznaczne, ze nabyl on takie
prawo lub wykreowana zostala ekspektatywa takiego prawa. W praktyce stosowa-
nia art. 99 ust. 3a p.f. dany podmiot mégl naby¢ uprawnienie do prowadzenia apteki
w sposOb posredni, tj. poprzez wykup praw wlasnosciowych w spolce, bedacej
posiadaczem zezwolenia na prowadzenie apteki (udziatéw, akcji, catosci praw i obo-
wigzkow). Bylo to mozliwe nawet wtedy, gdy nie spelnial wymogéw do uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki, czyli mozna bylo to dzialanie uznac za praeter
legem, a nawet contra legem, w ktérym Zrédltem prawa do prowadzenia apteki byla
czynno$¢ prawna, a nie wspomniany akt administracyjny.

Trudno wiec uzna¢ w ten sposéb wygenerowane uprawnienie za podlegajace
ochronie w znaczeniu wcze$niej opisanym. Poza zakresem stosowania zasady ochrony
praw nabytych znajduja sie sytuacje prawne, ktére nie maja charakteru praw pod-
miotowych ani ekspektatyw tych praw?. Zakres stosowania tej zasady obejmuje
zatem tylko takie wypadki, w ktérych dana regulacja prawna stanowi Zrédio praw
podmiotowych badz ekspektatyw tych praw. W analizowanej sytuacji zadna z tych
sytuacji nie miata miejsca. Ponadto wprowadzane regulacje nie pozbawiaja kogo-
kolwiek nabytych wczesniej praw, gdyz zgodnie z art. 12 noweli z 13 lipca 2023 r.
postanowienia art. 99 ust. 3aa i 3ab ustawy zmienianej w art. 2 noweli z 13 lipca
2023 r. stosuje sie do przejecia kontroli, ktére nastgpito po dniu wejscia w tej noweli.
Sytuacja, gdy podmiot wykonal pewne czynnosci, ktére moga w przyszlosci
wywola¢ okreslony skutek, a tym bardziej sytuacja, ze nawet nie wie, Ze zaistnie¢
moga okreslone skutki prawne dla tego podmiotu w zwigzku wykonaniem czyn-
nosci prawnych lub faktycznych, trudno uzna¢ za prawo podmiotowe lub tym
bardziej ekspektatywe prawa.

% Zob.: wyrok TK z dnia 4 stycznia 2000 r., sygn. K 18/99, OTK ZU 2000, nr 1, poz. 1.

3 Zob.: ]. Stefaniczyk-Kaczmarzyk, [w:] M. Kondrat, Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2016,
komentarz do art. 99 punkt 99.1.

3 Zob.: wyrok TK z dnia 22 czerwca 1999 1., sygn. K 3/99, OTK ZU 1999, nr 5.

3 Zob.: wyrok TK z dnia 8 stycznia 2009 r., sygn. P 6/07, OTK ZU 2009, nr 1/A, poz. 2.
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Przejecie kontroli

We wniosku Prezydenta wskazano takze, ze moze zosta¢ naruszona zasada ochrony
Jinteresow w toku™. We wniosku Prezydenta wskazano, ze pojecie ,przejecia”
kontroli jest niedookreslone, co powoduje destabilizacje sytuacji prawnej podmiotu
prowadzacego apteke. Z tego wzgledu zakaz moze oddzialywac na stosunki obli-
gacyjne, ktore zawiazuja wlasciciele aptek miedzy soba lub z innymi kontrahentami.
Ponadto ustalenie, czy dany podmiot jest kontrolowany, nie ogranicza sie jedynie
do analizy danych z rejestrow, co powoduje konieczno$¢ przeprowadzenia szero-
kiej analizy. Wreszcie przejecie kontroli moze by¢ nastepstwem okoliczno$ci, na ktére
nie mial zadnego wplywu podmiot prowadzacy apteke (s. 28-31 wniosku).
Whiosek Prezydenta zdaje sie zmierza¢ do wykazania, ze z powodu niedookres-
lonosci wystepuje niezgodno$¢ art. 4 pkt 4 u.o.k.k., ktéry zawiera definicje przeje-
cia kontroli z art. 2 Konstytucji. Definicja przejecia kontroli zawarta w tym prze-
pisie opiera si¢ na pojeciu kontroli zawartym w art. 3 ust. 2 rozporzadzenia Rady
(WE) nr 139/2004 z dnia 20 stycznia 2004 r. w sprawie kontroli koncentracji przed-
siebiorstw (rozporzadzenie WE w sprawie kontroli faczenia przedsiebiorstw)?!.
Funkcjonuje od dawna w prawie antymonopolowym i prawie farmaceutycznym.
W art. 3 ust. 1 rozporzadzenia 139/2004 zawarta jest takze definicja koncentracji,
ktora opiera sie na definicji kontroli. Przejecie kontroli, bedace zdarzeniem praw-
nym, oznacza uzyskanie uprawnienia do wywierania decydujacego wplywu na
innego przedsiebiorce, wywodzone jest zaréwno z okolicznosci prawnych, jak
i faktycznych. Orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci UE (TSUE) takze okresla
jako rodzace stan kontroli nie tylko okreslone okolicznosci prawne, do jakich
nalezy zaliczy¢ np. zawarcie umowy, ale rtéwniez okreslone okolicznoéci faktyczne,
a w szczegolnosci: raportowanie danych do przedsiebiorcy (dominujacego), w tym
danych sprzedazowych?*?, wydawanie instrukcji przedsiebiorcy zaleznemu*3,
wymiane informacji pomiedzy przedsiebiorcami*?, koordynacje dzialaih pomiedzy
przedsiebiorcami®. Z kolei w orzecznictwie krajowym wskazuje sie, ze stan kon-

40 Zob.: orzeczenie TK z dnia 2 marca 1993 r., sygn. K 9/92, OTK 1993, nr 1, poz. 6; wyrok TK z dnia
25 listopada 1997 r., sygn. K 26/97, OTK ZU 1997, nr 5-6.

4 Dz.Urz. UEL Nr 24.

42 Wyrok TSUE z dnia 25 marca 2021 r., C-152/19 P, pkt 86, ECLL:EU:C:2021:238.

4 Ibidem, pkt 951 96.

#  Komunikat Komisji Europejskiej, Wytyczne w sprawie stosowania art. 101 Traktatu o funkcjonowaniu Unii

Europejskiej do horyzontalnych porozumien kooperacyjnych (Tekst majgcy znaczenie dla EOG; 2011/C 11/01),

pkt 58-59.

% Ibidem, pkt 60.
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troli nie jest tylko rezultatem zawarcia jednej umowy, ale kilku powigzanych ze
sobg umow*e.

Whiosek Prezydenta odwoluje sie do hipotetycznych sytuacji rynkowych, ale
praktyka rynkowa nie potwierdza, ze umowy warunkowe, uzaleznione od terminu
lub zobowiazania o charakterze cigglym wystepuja wsréd posiadaczy zezwolenia
na prowadzenie apteki, a przede wszystkim o takiej tresci, ktére spowoduja stan
~przejecia kontroli”. W praktyce wiec zachodzi bardzo niskie prawdopodobiefistwo,
ze przedsigbiorcy, ktorzy zawarli opisane umowy, stang sie w zwigzku z ich zawar-
ciem przedsiebiorcami zaleznymi po wejsciu w zycie noweli z 13 lipca 2023 r.%’.
Warto tez zauwazy¢, ze realizacja zobowigzania warunkowego, ciggtego lub
uzaleznionego od terminu, doprowadzitaby do przejecia kontroli, ktéry nastapiloby
po udzieleniu zezwolenia, co oznaczaloby ominiecia przepiséw ustawy (ius cogens)
Za pomocg CZynnosci prawnej.

Sformutowane we wniosku Prezydenta niebezpieczefistwa zwigzane z ustano-
wieniem zakazu, o ktérym mowa w art. 99 ust. 3aa p.f.,, sa aktualne réwniez dla
tych podmiotéw, ktére wystepuja o udzielenie lub przeniesienie zezwolenia.
Pojecie kontroli jest obecne w p.f. od momentu jego uchwalenia, na mocy postano-
wien art. 99 ust. 3 pkt 21 3 p.f., ktére okreslajg ograniczenia dla aptek, odsytajac od
u.0.k k. Adresatem tych ograniczen s réwniez grupy kapitalowe (art. 4 pkt 14 u.o.k k.),
ktore sktadajg sie m.in. z przedsigbiorcow dominujacych, czyli z podmiotéw, ktore
przejmuja kontrole. Powinny one takze wykaza¢, ze nie sa podmiotami kontro-
lowanymi (ze wzgledu na wymog antykoncentracyjny). W takiej sytuacji réwniez
rodzi sie stan niepewnosci prawnej. Dany podmiot wnioskuje o udzielenie (prze-
niesienie) zezwolenia i nie ma pewnosci, czy istniejace relacje prawne i faktyczne,
w ktorych funkcjonuje, nie zrodza takiego skutku, ze odmoéwi mu sie prawa do
prowadzenia apteki. Nie moze to jednak uzasadnia¢ wniosku, ze zawarte w art. 99
ust. 3 pkt 21 3 oraz art. 99 ust. 3a pkt 2i 3 p.f. odwolania do pojecia ,przejecie kon-
troli” sa niezasadne.

4 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 9 lutego 2024 r., sygn. V SA/Wa 1456/23, warszawa.wsa.gov.pl (dostep:
11.06.2004).

47 Por.: NSA z dnia 17 pazdziernika 2022 r., sygn. II GSK 1756/21, sygn. I GSK 1971/21, sygn. II GSK
2505/21, www.orzeczenia-nsa.pl (dostep: 11.06.2004), a takze wyroki WSA w Warszawie: z dnia 9 lutego
2024 r., sygn. V SA/Wa 1456/23, warszawa.wsa.gov.pl (dostep: 11.06.2004); z dnia 20 lutego 2024 r.,
sygn. V SA/Wa 861/23, warszawa.wsa.gov.pl (dostep: 11.06.2004); z dnia 21 lutego 2024 r., sygn. V SA/
Wa 919/23, warszawa.wsa.gov.pl (dostep: 11.06.2004); z dnia 22 lutego 2024 1., sygn. V SA/Wa 915/23,
warszawa.wsa.gov.pl (dostep: 11.06.2004).
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Dtugos¢ okresu vacatio legis

We wniosku Prezydenta wskazuje sie na zbyt krétki okres vacatio legis, ktory po-
zwalalby na dostosowanie sie do tych przepiséw. Wedtug art. 20 noweli z 13 lipca
2023 r., wchodzi ona w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia®®, co jest standar-
dowym okresem wvacatio legis*®. Nowela zostala ogloszona w dniu 13 wrzes$nia 2023 r.,
awiec jej przepisy weszly w Zycie z dniem 28 wrzeénia 2023 r. Natomiast pomiedzy
dniem wniesienia poprawki dodajacej do noweli z 13 lipca 2024 r. art. 2 i art. 12,
a dniem wejécia w zycie ustawy uplyneto prawie 2,5 miesigca.

Podstawowa funkcja vacatio legis jest umozliwienie adresatom norm prawnych
zapoznanie sie z nowymi regulacjami® oraz dostosowanie sie do zmieniajacego
stanu prawnego®!. Przede wszystkim chodzi o wyeliminowanie sytuacji, gdy wpro-
wadzane lub zmieniane uregulowania zaskakuja ich adresatow>2. W doktrynie
wskazuje sieg, ze przy ustalaniu dtugosci okresu vacatio legis nalezy uwzgledniac:
cele, ktére majq osiagnaé w sposob skuteczny uchwalane przepisy; okolicznosci
faktyczne, od ktoérych zalezy prawidlowe funkcjonowanie przyjetych przepiséw;
niezaskakiwanie adresatéw tych przepiséw; harmonijne funkcjonowanie systemu,
do ktérego nowe przepisy zostaja wiaczone®. Podobnie w orzecznictwie TK>*. Pod-
kresla sie jednak, ze vacatio legis jest kategorig zmienng, a ocena odpowiednio$ci
vacatio legis uzalezniona jest zawsze od tresci i charakteru wchodzacych w zycie
przepiséw oraz ich kontekstu politycznego i spoteczno-ekonomicznego®.

Oceniajac dlugosé okresu vacatio legis w noweli z 13 lipca 2023 1., nalezy zauwa-
zy¢, ze nowela dotyczy zmian w regulacjach, ktore istnieja juz od 7 lat, a w zasadzie
od 2001 r., jezeli weZmie sie pod uwage przepis art. 99 ust. 3 pkt 2i 3 p.f. Wskazano
juz, ze tres¢ art. 99 ust. 3aa pkt 2 litery a—d p.f. jest taka sama jak obowiazujacego

8 Z wyjatkiem: 1) art. 3, art. 13, art. 14, art. 16 i art. 19, ktoére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r,;

2) art. 71iart. 17, ktére wchodza w Zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

Zob.: art. 4 ust. 1 ustawy o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych,

tekst jedn. Dz.U. z 2019 r., poz. 1461.

50 Zob.: wyrok TK z dnia 2 grudnia 2014 r., sygn. P 29/13, OTK ZU 2014, nr 11/A, poz. 116.

51 Zob.: wyrok TK z dnia 27 czerwca 2006 ., sygn. K 16/05, OTK ZU 2006, seria A, nr 6, poz. 68.; wyrok TK
z dnia 19 marca 2001 r., sygn. K 32/00, OTK ZU 2001, nr 3, poz. 50; wyrok TK z dnia 23 marca 2006 r.,
sygn. K4/06, OTK-A 2006, nr 3, poz. 32.

52 Zob.: wyrok TK z dnia 28 pazdziernika 2009 r., sygn. Kp 3/09, OTK ZU 2009, nr 9/A, poz. 138.

5 Zob.: S. Wronkowska, M. Zielinski, Komentarz do zasad techniki prawodawczej, Warszawa 2004, s. 111;
L. Morawski, Wstep do prawoznawstwa, Torun 2002, s. 75; S. Wronkowska, Podstawowe pojecie prawa
i prawoznawstwa, Poznan 2005, s. 53; eadem, Publikacja aktéw normatywnych — przyczynek do dyskusji
o paristwie prawnym, [w:] G. Skapska (red.), Prawo w zmieniajgcym sig spoleczeristwie, Torun 2000, s. 343.

5% Zob.: wyrok TK z dnia 20 stycznia 2010 1., sygn. Kp 6/09, OTK ZU 2010, nr 1/A, poz. 3; wyrok TK z dnia
8 maja 2012 r.,, sygn. K7/10, OTK-A. 2012, nr 5, poz. 48; wyrok TK z dnia 15 lipca 2013 r., sygn. K 7/12,
OTK ZU 2013, nr 6A, poz. 76; wyrok TK z dnia 31 lipca 2015, sygn. K41/12, OTK ZU 2015, nr 7A, poz. 102.

5 Zob. wyrok TK z dnia 22 wrze$nia 2005 r., sygn. Kp 1/05, OTK ZU 2005, nr 8/A, poz. 93.

49
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juz od kilku lat art. 99 ust. 3a pkt 1-4 p.f. Przepisy te r6znia sie tylko zdaniami poczat-
kowymi. Nie mozna wiec powiedzie¢, ze dla adresatow tych przepisow powstaly
nowe, wczesnie nie znane regulacje, gdyz przez poczatkowy okres kilku lat od
wejécie w zycie art. 99 ust. 3a zaréwno interpretacja Wojewo6dzkich Inspektoréw
Farmaceutycznych i Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, jak i sadéw admi-
nistracyjnych, byla taka, ze przepis ten obowigzuje nie tylko w trakcie wydawania
zezwolenia, ale takze po wydaniu zezwolenia w zwiazku z art. 37ap ust. 1 pkt 2 p.f.
Dziatalnos$¢ gospodarcza w zakresie prowadzenia apteki ogélnodostepne;j jest
dzialalnoscig profesjonalng oraz regulowana. Poza podstawowa wiedza z zakresu
farmacji niezbedna jest takze wiedza o uregulowaniach prawnych, ktére przewi-
duje ustawa prawo farmaceutyczne. Posiadacz zezwolenia na prowadzenie apteki
,odpowiada za to, ze apteka bedzie dzialala zgodnie z obowiazujacymi przepisa-
mi”*. Przewidziany w noweli z 13 lipca 2023 r. okres vacatio legis nalezy wiec uznac
za odpowiedni.

Podsumowanie

Wprowadzone nowela z 13 lipca 2023 r. zmiany polegajace na dodaniu w art. 99
ust. 3aa i 3ab oraz w art. 103 ust. 2a-2d p.f., posiadaja charakter klaryfikacyjny
i redakcyjny.

Konstytucyjna zasada ochrony praw nabytych nie wyklucza stanowienia regu-
lacji ograniczajacych lub znoszacych prawa podmiotowe albo stanowienia regula-
cji mniej korzystnych. Zakresem zasady ochrony praw nabytych nie sg objete
sytuacje prawne, ktdre nie maja charakteru praw podmiotowych ani ekspektatyw
tych praw. Podstawowym Zrédlem nabycia prawa do prowadzenia apteki jest kon-
stytutywna decyzja o udzieleniu (lub przeniesieniu) zezwolenia na prowadzenie
apteki (art. 99 ust. 1, art. 104a ust. 1 pkt 1 p.f.), ktéra pozwala jednoznacznie ustali¢
istnienie tego prawa. Wprowadzone nowelg z 13 lipca 2023 r. regulacje nie pozba-
wiaja nabytych wczedniej praw, gdyz zgodnie z art. 12 tej noweli postanowienia
art. 99 ust. 3aa i 3ab p.f., stosuje sie do przejecia kontroli, ktére nastgpito po dniu
wejscia w tej noweli.

Pojecie przejecia kontroli funkcjonuje juz od dawna w przepisach u.o.k k. oraz
p.f. Definicja przejecia kontroli wywodzi sie z regulacji unijnych i posiada ugrun-
towane znaczenie w orzecznictwie TSUE. Nie mozna wiec uznaé, ze z powodu
niedookreslonosci wystepuje niezgodnos¢ art. 4 pkt 4 u.o.k.k. definiujacym prze-
jecia kontroli z art. 2 Konstytucji. Realizacja zobowigzania warunkowego, cigglego

5 Zob.: s. 7 uzasadnienia noweli z dnia 7 kwietnia 2017 r.

DOI: 10.7206/kp.2080-1084.702 Tom 16, nr 3/2024



NOWELA Z 13 LIPCA 2023 R. USTAWY PRAWO FARMACEUTYCZNE 97

lub uzaleznionego od terminu, ktéra prowadzitaby do przejecia kontroli, ktére
nastapiloby po udzieleniu zezwolenia, oznaczalaby ominiecia przepiséw ustawy
(ius cogens) za pomocg czynnosci prawnej.

Przyjety okres vacatio legis dla przepiséw noweli z 13 lipca 2023 r. nalezy uznac
za odpowiedni z uwagi na okoliczno$¢, ze dotyczy zmian w zakresie regulacji,
ktore istniejg w prawie farmaceutycznym juz od kilku lat i sa skierowane do pod-
miotéw prowadzacych profesjonalng dziatalnos¢ opartg w szczegolnosci o znajo-
mosS¢ przepisOw prawa.
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