Odpowiedz podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia na interpelacje nr 7885
w sprawie antykoncentracyjnych przepiséw Prawa farmaceutycznego w kontekscie

dokonywanych i planowanych zakupoéw Polskiej Grupy Farmaceutycznej

Szanowny Panie Marszatku! W odpowiedzi na interpelacj¢ postow Ludwika Dorna,
Bolestawa Piechy, Artura Zawiszy dotyczacej antykoncentracyjnych przepisow ustawy Prawo
farmaceutyczne w kontekscie dokonywanych i planowanych zakupéw Polskiej Grupy
Farmaceutycznej przedstawiam nastgpujgce informacje.

Pojawiajace si¢ w prasie komentarze dotyczace transakcji Enterprise Investors akcjami
spotki Apteki Polskie SA (prowadzacej apteki ogdlnodostepne pod marka “Apteka 217)
zainicjowaty zgodne z kompetencjami ustawowymi dziatania Panstwowej Inspekcji
Farmaceutyczne;j.

Pierwsze doniesienia o planowanym przez Polska Grupg¢ Farmaceutyczng (PGF) zakupie
udzialow spotki Apteki Polskie SA wptynety do Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego
na poczatku czerwca br. W dniu 7 czerwca 2004 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF)
zobowigzal inspektoréw wojewddzkich do dokonania oceny ryzyka naruszenia wynikajacych
z ustawy Prawo farmaceutyczne przepisoOw antykoncentracyjnych w przypadku finalizacji
ww. transakcji.

Biorac pod uwage dynamike zmian wlasno$ciowych na rynku aptecznym, w pismie z dnia
28 czerwca 2004 r. kierowanym do wojewodzkich inspektorow GIF zwrdcit uwage na
potrzebe monitorowania zmian w zakresie stosunkow wtasno$ciowych w odniesieniu do
podmiotow prowadzacych apteki ogdlnodostepne. Szczegdlng uwage zwrdcono na
koniecznos$¢ analizowania zgtaszanych do wojewodzkich inspektoréw informacji o zmianach
danych objetych zezwoleniami.

Polska Grupa Farmaceutyczna nigdy nie zgtosita do Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego zamiaru odkupienia od Enterprise Investors akcji spotki Apteki Polskie
SA. Przepisy prawa nie naktadajg na przedsigbiorcow obowigzku zawiadamiania GIF o
zmianach wlasnosciowych zachodzacych w obrebie podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢
nadzorowang przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng.

Informacje o wyrazeniu przez Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji 1 Konsumentow zgody
na zakup przez Polska Grup¢ Farmaceutyczng akcji spotki Apteki Polskie SA spowodowaty,
1z w dniu 14 lipca 2004 r. GIF wezwat PGF do natychmiastowego ztozenia wyjasnien o trybie
1 terminie finalizacji przedmiotowej transakcji. Z wyjasnien przestanych przez PGF 3 sierpnia
2004 r. wynika, iz nabycie akcji spotki Apteki Polskie SA nastgpito 9 lipca 2004 r.  Spotka
dodatkowo ustosunkowata si¢ do zarzutu ewentualnego naruszenia art. 99 ust. 3 Prawa
farmaceutycznego. W ocenie PGF przepis ten nie naktada obowigzku wystepowania do

organdéw inspekcji z wnioskiem o udzielenie zezwolenia, w przypadku gdy dochodzi do



nabycia przez drugi podmiot akcji lub udziatéw spotki prowadzacej apteki.  Prowadzac
postgpowanie wyjasniajagce w dniu 15 lipca 2004 r. Glowny Inspektor

Farmaceutyczny wystapit do Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow z prosba

o udostepnienie decyzji bedacej zgoda na dokonanie koncentracji wraz z jej uzasadnieniem.
Odpowiadajac na wystagpienie GIF, Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow przy
pismie z dnia 9 sierpnia 2004 r. przestal kopi¢ decyzji z dnia 28 czerwca 2004 r., w ktorej
wyrazit zgode na dokonanie koncentracji polegajacej na przejeciu przez PGF SA z siedzibg w
todzi kontroli nad spotka Apteki Polskie SA z siedzibg w Katowicach. Z uzasadnienia
powyzszej decyzji wynika, ze w ocenie organu antymonopolowego w wyniku przejecia przez
PGF SA kontroli nad spotka Apteki Polskie SA konkurencja na rynkach, na ktérych prowadza
dzialalno$¢€ jej uczestnicy, nie zostanie istotnie ograniczona w szczegdlnosci poprzez
powstanie lub umocnienie pozycji dominujacej na tych rynkach.

Przedstawiajac powyzsze, pragn¢ poinformowac, iz kluczowym zagadnieniem w sprawie
byto rozstrzygnigcie budzacego watpliwosci interpretacyjne zagadnienia prawnego.

Zgodnie z art. 99 ust. 3 wydaje si¢ zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepne;,
jezeli podmiot ubiegajacy sie:

1) prowadzi lub wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie obrotu
hurtowego produktami leczniczymi lub

2) prowadzi na terenie wojewodztwa wiecej niz 1% aptek ogoélnodostepnych albo podmioty
przez niego kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty
zalezne w rozumieniu ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o ochronie konkurencji 1
konsumentow (Dz.U. z 2003 r. Nr 86, poz. 804, Nr 170, poz. 1652), prowadzg tacznie
wiecej niz 1% aptek na terenie wojewodztwa;

3) jest cztonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i

konsumentow, ktorej cztonkowie prowadza na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek
ogolnodostepnych.

Powyzsze brzmienie zostalo nadane ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy
Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy Przepisy wprowadzajace
ustawe Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzegdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych.
Ustawodawca wprowadzajac takie zapisy, mial na celu ograniczenie mozliwosci tworzenia na
terenie Polski “sieci aptecznych” poprzez uniemozliwienie organom inspekcji udzielenia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej podmiotom speiniajacym przestanki
wynikajace z art. 99 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Majac na wzgledzie fakt, iz omawiany mechanizm wej$cia w posiadanie akcji podmiotu
funkcjonujacego juz na rynku aptecznym (posiadajacego zezwolenie) nie wypelnia wprost
okolicznos$ci wynikajacych z art. 99 (brak przestanek do wnioskowania o udzielenie nowego



zezwolenia), dokonano wnikliwej analizy powyzszych przepisow, co w konsekwencji
doprowadzito do sformutowania nast¢pujgcych stwierdzen.

Kierujac si¢ zasadami wyktadni jezykowej nalezy stwierdzi¢, iz zapis w art. 99 ust. 3
stanowi jedynie przestanki wskazujace na okolicznos$ci, w ktorych wojewodzki inspektor
farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki, majace jednoczesnie
charakter zapisOw antykoncentracyjnych.

Postugujac si¢ innymi rodzajami wyktadni, w szczego6lnosci wyktadnia funkcjonalng i
systemowg, mozna doj$¢ do wniosku, iz powyzszy przepis odzwierciedlajac cel
ustawodawcy, stanowi jeden z elementéw okres§lajacych wymogi oraz sui generis - stan
faktyczny, w jakim moze by¢ prowadzona dzialalnos¢ gospodarcza w formie apteki
ogolnodostepne;.

Jednakze kierujac si¢ zasadg pierwszenstwa wyktadni jezykowej, a dopiero gdy jest ona
niewystarczajaca, stosowania wyktadni systemowej 1 ewentualnie funkcjonalnej, powyzsze
wnioskowanie moze by¢ uznane za prowadzace do wykladni rozszerzajacej, a przez to
spowodowac postawienie zarzutu nieuprawnionej nadinterpretacji prawa przez organ
administracji publicznej.

W celu jednoznacznego rozstrzygnigcia zagadnienia prawnego GIF wystapit o ekspertyzy
prawne do uznanych autorytetow w dziedzinie stosowania 1 interpretacji prawa.

W s$wietle przepisow ustawy - Prawo farmaceutyczne, w zgodnej opinii ekspertow, nie jest
mozliwym dywersyfikowanie sytuacji podmiotu ze wzgledu na sposoéb nabycia wlasnosci
apteki, gdyz nie ma jakiegokolwiek prawnego znaczenia, czy 1-procentowy prog wiasnosci
aptek na terenie wojewddztwa ma zostac¢ przekroczony w drodze utworzenia przez dany
podmiot nowego obiektu apteki, czy tez zakupienia przez niego istniejacego obiektu. Art. 99
ust. 3 Prawa farmaceutycznego zostat zredagowany w istniejgcej postaci z uwagi na
konieczno$¢ wprowadzenia zasad uczciwej konkurencji, majacych uniemozliwié
kontrolowanie sektora farmaceutycznego przez podmioty, ktére moga dyktowac okreslone
warunki, uzalezniajac 1 podporzodkowujac sobie inne apteki, pozbawiajac rynek apteczny
zasad uczciwej konkurencji. Wprowadzone powyzszym artykulem ograniczenie nie zostato
stworzone wylacznie w celu przeciwstawienia si¢ powstawaniu nowych aptek
ogolnodostepnych, a bedac przepisem typowo antymonopolowym, zabezpiecza interes innych
uczestnikow na rynku aptecznym. Omijanie tego przepisu w znaczny sposob zagraza pojeciu
wolnego rynku i uderza w interesy pozostatych przedsiebiorcow prowadzacych apteki,
dzialajacych na danym terytorium.

Przekroczenie progu 1% wiasnosci aptek dziatajacych na terenie danego wojewodztwa
uzasadnia zastosowanie przepisu art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktory
stanowi, ze organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy przedsigbiorca przestat
spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnos$ci
gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.

Nabycie udzialéw (akcji), ktorego wynikiem jest przekroczenie powyzszego progu, skutkuje
bowiem zmiang sytuacji faktycznej i prawnej. Przedsigbiorcy, ktorzy w wyniku nabycia



udzialoéw (akcji) potaczyli sie jako grupa podmiotow powigzanych, przestali spetnia¢ warunki
do otrzymania zezwolenia na prowadzenie aptek ogélnodostepnych, a co za tym idzie
wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w tym zezwoleniu.

Regulacje zawarte w ustawie Prawo farmaceutyczne nalezy traktowac jako szczegdlne
wymagania dotyczace aptek w zakresie koncentracji rynku farmaceutycznego i konkurencji
na tym konkretnym rynku. W zwigzku z powyzszym Prawo farmaceutyczne jest przepisem
szczegolnym (lex specialis) wobec ustawy antymonopolowej. Oznacza to, ze postanowienia
Prawa farmaceutycznego maja pierwszenstwo przed ogolnymi regutami wynikajagcymi z
ustawy antymonopolowej.

Uzyskanie zgody Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw na koncentracje nie
zwalnia przedsi¢biorcy od obowigzku przestrzegania przepisow Prawa farmaceutycznego. W
szczegolnosci chodzi o to, ze ustawa Prawo farmaceutyczne ustala inne kryteria koncentracji
wiasciwe tylko wytacznie dla rynku farmaceutycznego, chodzi o kryteria ilosciowe (liczba
aptek w wojewodztwie) niezwigzane z wielko$cig obrotu lub udziatem kapitatowym w rynku.
Kryteria koncentracyjne z ustawy - Prawo farmaceutyczne nie wytaczaja kryteriow
koncentracyjnych z ustawy antymonopolowej, lecz uzupelniajg je - dla rynku
farmaceutycznego.

Wobec powyzszego organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej beda na biezaco
analizowac sytuacj¢ powstala w wyniku przeksztatcen na rynku farmaceutycznym, w tym
réwniez w odniesieniu do PGF SA i Aptek Polskich S.A., i w zaleznosci od dokonanych
ustalen podejma stosowne dziatania w oparciu o obowigzujace przepisy prawa.

Z powazaniem

Podsekretarz stanu

Rafal Nizankowski

Warszawa, dnia 15 pazdziernika 2004 r.

Zrédto: http://orka2.sejm.gov.pl/1Z4.nsf/main/600ABF81
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