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1.Cel opracowania

Celem gtownym raportu jest przeglad, analiza i dostarczenie ogdlnych danych dotyczacych
sektora aptek w Polsce i krajach europejskich.

Celem szczegétowym opracowania jest analiza przepiséw i rozwigzan dotyczacych
funkcjonowania rynku aptek w wybranych krajach europejskich na podstawie zebranych zrédet
danych, w tym wynikdéw ankiety przeprowadzonej wsrdd instytucji regulujgcych.

2. Metodyka

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pézn. zm.), Minister Zdrowia
zlecit przygotowanie wstepnego raportu dotyczacego rynku aptecznego w wybranych krajach
Unii Europejskie;j.

W celu zebrania wszechstronnych i mozliwie jak najbardziej aktualnych informacji na temat rynku
aptecznego w wybranych krajach Unii Europejskiej (UE) wykorzystano dwa gtéowne zrédta danych:
zasoby internetowe oraz ankiete miedzynarodowa.

W Internecie poszukiwano przede wszystkim aktow prawnych regulujacych rynek aptek w réznych
krajach europejskich, korzystano z oficjalnych rzgdowych baz, stron i portali legislacyjnych.
Przeprowadzono réwniez przeglad i selekcje (uwzgledniono wiarygodnos$é oraz aktualnosc)
innych danych dostepnych online, takich jak: artykuty naukowe, raporty branzowe/rynkowe,
publikacje instytucji z poszczegélnych krajéw, statystyczne bazy danych oraz informacje
na stronach internetowych krajowych agencji regulujgcych i odpowiednich ministerstw.
Nastepnie przeprowadzono synteze wynikéw celem przedstawienia w raporcie najpetniejszych
informacji z uwzglednieniem specyficznych cech analizowanych rynkdw.

W opisach skoncentrowano sie na wskazaniu obowigzujgcych, krajowych regulacji prawnych
dotyczacych rynku aptecznego oraz przeanalizowaniu wymagan i wszelkich ograniczen
zwigzanych nie tylko z wtasnoscig i zarzgdzaniem apteka, ale takze lokalizacjg, rozmieszczeniem
i dostepnoscig ustug aptecznych. Sprawdzono takze przepisy i praktyki dotyczace asortymentu
dostepnego w aptekach i punktach sprzedazy pozaapteczne;.

Ponadto przygotowano ankiete w formie kwestionariusza zawierajgcego pytania otwarte
i zamkniete (tres¢ ankiety zamieszczono w zatgczniku 1), ktérg za posrednictwem MZ przestano
do instytucji z panstw cztonkowskich UE. Przeprowadzono analize jakosSciowa zebranych
odpowiedzi na pytania zawarte w ankiecie, co pozwolito na przedstawienie i poréwnanie ogélnych
informacji na temat rynku aptek w réznych krajach UE.



3. Charakterystyka rozwigzan
3.1 Polska

Dane statystyczne

Wedtug danych podanych przez Gtéwny Urzad Statystyczny, na dzien 1 stycznia 2022 r. w Polsce
jest 16 wojewddztw, 314 powiatéw, 66 miast na prawach powiatu oraz 2 477 gmin: 302 miejskich
(w tym 66 gmin majacych réwniez status miasta na prawach powiatu), 1513 wiejskich
i 662 miejsko-wiejskich. Powierzchnia kraju wynosi 311 928 km?, natomiast liczba ludnosci
na koniec 2023 roku wyniosta 37,637 mln oséb. '

W 2022 r. w Polsce dziatalnos¢ prowadzito 11,7 tys. aptek ogélnodostepnych, 1,1 tys. punktow
aptecznych oraz 24 apteki zaktadowe. Wedtug danych GUS, w Polsce na jedng apteke/punkt
apteczny przypada 2 956 oséb. 2

Liczba ludnosci

na 1apteke ogolnodostepna

i punkt apteczny

I 3218-3369(2)

Bl 3065-3217 (1)

B 2912-3064(5)

B 2759 -2911 (5)
2606-2758 (3)

Apteki ogolnodostepne
i punkty apteczne

Rysunek 1. Apteki ogolnodostepne i punkty apteczne wedtug wojewodztw w 2022 roku
(stan na 31.12.2022r.)

Zrédto:https://stat.gov.pl/files/gfx/portalinformacyjny/pl/defaultaktualnosci/5513/15/7/1/apteki_i_punkty
apteczne_w_2022 r.pdf (data dostepu: 27.05.2024r.)

Kryterium regulacji prawnych

W polskim systemie funkcjonuje ustawa zdnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z 2024 r. poz. 686)° regulujaca dziatalno$é aptek. Apteka ogdélnodostepna (a takze punkt
apteczny) oraz apteka szpitalna, moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego

Thttps://stat.gov.pl/files/gfx/portalinformacyjny/pl/defaultaktualnosci/5468/7/19/1/powierzchnia_i_ludnosc_w_przekr
oju_terytorialnym_w_2022_roku.pdf (data dostepu: 27.05.2024r.)

2http://stat.gov.pl/download/gfx/portalinformacyjny/pl/defaultaktualnosci/5468/6/36/1/ludnosc_stan_i_struktura_ora
z_ruch_naturalny_w_przekroju_terytorialnym_na_31-12-2023.pdf (data dostgpu: 27.05.2024r.)

3 https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20011261381/U/D20011381Lj.pdf
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zezwolenia na prowadzenie apteki. Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, cofniecie
lub stwierdzenie wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego wtasciwego ze wzgledu na potozenie apteki. Zezwolenie
na prowadzenie apteki ogolnodostepnej wydawane jest na rzecz podmiotu spetniajgcego
wymagania okreslone w przepisach ustawy - Prawo farmaceutyczne i przepisach wykonawczych
do tej ustawy.

Prawo do prowadzenia apteki

Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej posiada:

e farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, prowadzacy jednoosobowa
dziatalnos¢ gospodarcza;

e spotka jawna lub spoétka partnerska, ktérej przedmiotem dziatalnosci jest wytacznie
prowadzenie aptek, iw ktdorej wspdlnikami (partnerami) sg wytacznie farmaceuci
posiadajgcy prawo wykonywania zawodu;

e uczelnia prowadzgca ksztatcenie na kierunku farmacja.

Ograniczenia
Lokalowe

Powierzchnia podstawowa apteki ogdlnodostepnej nie moze by¢ mniejsza niz 80 m2. Dopuszcza
sie, aby waptekach ogoélnodostepnych zlokalizowanych w miejscowosciach liczgcych
do 1500 mieszkancow oraz na terenach wiejskich powierzchnia podstawowa byta nie mniejsza
niz 60 m2.

Zezwolenie wydaje sie, jezeli na dzien ztozenia wniosku o wydanie zezwolenia

e liczba mieszkancow* w danej gminie, w przeliczeniu na jednag apteke ogélnodostepna,
wynosi co najmniej 3000 osob
i

o odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki
ogolnodostepnej, liczona pomiedzy wejsciami do izb ekspedycyjnych aptek w linii
prostej, wynosi co najmniej 500 metréw.

Ograniczen w zakresie odlegtosci oraz liczby mieszkanncéw przypadajacych na jedng apteke nie
stosuje sie:

e jezeli na dzien ztozenia wniosku o wydanie zezwolenia, odlegtos¢ od miejsca planowane;j
lokalizacji apteki do najblizej funkcjonujacej apteki ogélnodostepnej, liczona pomiedzy
wejsciami do izb ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 1000 metréw;

e gdy zwnioskiem o udzielenie zezwolenia wystepuje podmiot, ktéry nabyt catg apteke
ogblnodostepng, wrozumieniu art. 55" ® ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks
cywilny, od spadkobiercy podmiotu posiadajacego zezwolenie i adres prowadzenia apteki
nie ulega zmianie;

4 liczbe mieszkancow, potrzebng do okreslenia spetnienia powyzszego warunku ustala Prezes Gtéwnego Urzedu
Statystycznego jako liczbe ludnosci faktycznie zamieszkatej na obszarze danej gminy, wedtug stanu na dzien 31 grudnia
roku poprzedzajgcego rok, w ktérym podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie na prowadzenie apteki ztozyt wniosek.

5 przedsiebiorstwo jest zorganizowanym zespotem sktadnikéw niematerialnych imaterialnych przeznaczonym
do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Obejmuje ono w szczegdlnosci (...) koncesje, licencje i zezwolenia; (...)



e gdy zwnioskiem o udzielenie zezwolenia wystepuje uczelnia prowadzgca ksztatcenie
na kierunku farmacja. Podmiot ten moze prowadzi¢ jedng apteke ogdélnodostepna.

Personelu

Kierownikiem apteki ogoélnodostepnej moze by¢ farmaceuta, ktéry spetnia tacznie
nastepujace warunki:

e posiada tytut specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub farmakologii
oraz co najmniej dwuletni staz pracy w aptece ogdlnodostepnej w petnym wymiarze
czasu pracy,
albo posiada co najmniej piecioletni staz pracy w aptece ogélnodostepnej w petnym
wymiarze czasu pracy;

e wypetnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;

e wypetnia obowigzki cztonka samorzadu zawodu farmaceuty;

e daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.

Zmiana kierownika apteki wymaga ztozenia przez podmiot prowadzacy apteke wniosku
do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, nie pozniej niz 30 dni przed planowang zmiana

Inne

Zezwolenia na prowadzenie apteki nie podlegajg tzw. sukcesji uniwersalnej praw i obowigzkow
na podstawie kodeksu spétek handlowych w razie ich przejecia, potgczenia lub przeksztatcenia,
chyba, ze spo6tka, ktéra w ten sposob zostata utworzona jest spétka jawng lub spoétka partnerska,
ktérej przedmiotem dziatalnosci jest wytacznie prowadzenie aptek, iw ktérej wspdlnikami
(partnerami) sg wytacznie farmaceuci posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, a takze jesli
wnioskodawca, wspélnik lub partner spétki bedacej wnioskodawca:

e nie jest wspdlnikiem, wtym partnerem, w spétce lub spétkach, ktore prowadzg tacznie
co najmniej 4 apteki ogélnodostepne lub;

e nie prowadzi co najmniej 4 aptek ogélnodostepnych albo podmiotu lub podmiotdéw przez
niego kontrolowanych w sposéb bezposredni lub posredni, w szczegélnosci podmiotu lub
podmiotéw zaleznych w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentéw,
prowadzacych co najmniej 4 apteki ogélnodostepne, lub

e nie jest cztonkiem grupy kapitatowej wrozumieniu ustawy o ochronie konkurenciji
i konsumentéw, ktérej cztonkowie prowadzg tacznie conajmniej 4 apteki
ogdélnodostepne, lub

e nie wchodzi w sktad organdéw spoétki posiadajgcej zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub zajmujacej sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi.

Powyzsze ograniczenia dotyczg rdwniez wnioskodawcoéw o wydanie nowego zezwolenia
oraz w przepisach zakazujgcych przejecie kontroli nad podmiotem.

Wyijatek stanowi sytuacja, jezeli przejecie kontroli nastgpito w wyniku nabycia spadku.
Dodatkowo zezwolenia na prowadzenie apteki nie wydaje sie jezeli:

e wnioskodawca posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
albo produktu leczniczego weterynaryjnego albo wystgpit zwnioskiem o wydanie
takiego zezwolenia,



e prowadzi hurtownie farmaceutyczng lub hurtownie farmaceutyczng produktéw
leczniczych weterynaryjnych albo wystgpit zwnioskiem o wydanie zezwolenia
na jej prowadzenie,

e zajmuje sie:

o posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi albo wystgpit z wnioskiem
o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 73a ust. 3,

o lub wykonuje dziatalnosc¢ leczniczg albo wystgpit z wnioskiem o wpis do rejestru,
o ktérym mowa wart. 100 ust. 1 ustawy zdnia 15 kwietnia 2011r.
0 dziatalnosci leczniczej.

Zabroniona jest reklama aptek i punktéw aptecznych oraz ich dziatalnosci.
Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Obrét detaliczny produktami leczniczymi na podstawie wykazu, o ktérym mowa wart. 71
ust. 3 pkt 2, prowadzony jest w

e aptekach ogdélnodostepnych,

e punktach aptecznych,

e placéwkach obrotu pozaaptecznego, tj.:
o sklepach zielarsko-medycznych,
o sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego,
o sklepach ogélnodostepnych.

Apteka szpitalna jest przeznaczona do zaopatrywania zaktadu w ktorym zostata utworzona
oraz pacjentéw wskazanych w art. 106 ust. 3 pkt 2 i 3%. Apteke zaktadowa tworzy sie w podmiocie
wykonujgcym dziatalnos$¢ leczniczg utworzonym przez Ministra Obrony Narodowej lub Ministra
Sprawiedliwosci, wcelu zaopatrywania gabinetéw, pracowni, izb chorych lub oddziatéw
terapeutycznych, atakze innych zaktaddéw leczniczych, w ktérych wykonuje sie stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, utworzonych w tych podmiotach. Dziat farmac;ji szpitalnej
tworzy sie w: zaktadzie leczniczym, w ktérym podmiot leczniczy wykonuje dziatalnosé lecznicza
w rodzaju stacjonarne icatodobowe s$wiadczenia zdrowotne szpitalne i inne niz szpitalne,
w przypadku ktérego liczba tézek lub stanowisk dializacyjnych zgtoszonych w rejestrze
podmiotéw wykonujacych dziatalnosé leczniczg wynosi nie wiecej niz 100; zaktadzie opiekunczo-
leczniczym; zaktadzie pielegnacyjno-opiekuriczym; jednostce organizacyjnej publicznej
stuzby krwi.

8 pacjentow wtgczonych do terapii w ramach programéw lekowych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r.
orefundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
atakze pacjentéw korzystajagcych zchemioterapii wtrybie ambulatoryjnym; pacjentéw, ktérym wydano zgode
na pokrycie kosztéw tego leku wramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej, o ktérym mowa w dziale Il
w rozdziale 3a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych



3.2 Wybrane kraje europejskie

AUSTRIA

Dane statystyczne

Wedtug danych Eurostat powierzchnia Austrii siega 83 882 km?, natomiast liczba ludnosci
w 2023 r. wyniosta 9 104 772 0sdb.”® Kraj ten sktada sie z 9 landdw, 94 powiatéw oraz 2 093 gmin.®

Na podstawie danych zmieszczonych na stronie internetowej Austriackiej lzby Aptekarskiej
wynika, ze w Austrii dziatalnos$¢ prowadzi 1 380 aptek ogélnodostepnych oraz 42 apteki szpitalne,
zas na 100 tys. mieszkaricéw przypada okoto 15 aptek.®

Kryterium regulacji prawnych

W Austrii dziatalno$é aptek zostata okreslona w ujednoliconej ustawie o farmacji (Gesamte
Rechtsvorschrift fir Apothekengesetz''). Apteki z waznym zezwoleniem na prowadzenie
dziatalnosci sg odpowiedzialne za dostarczanie lekéw dla ludnosci. Apteki publiczne
sg ogdlnodostepne. Dziatalnos¢ aptek zastrzezonych dla farmaceutéw obejmuje
w szczegdlnosci: wydawanie produktow leczniczych i wyrobéw medycznych zastrzezonych dla
aptek, farmacje klinicznag, w tym zarzadzanie lekami i ich analize, opracowywanie, wytwarzanie
i testowanie produktdéw leczniczych, udzielanie porad i informaciji o produktach leczniczych oraz
kontrole zapaséw farmaceutycznych w szpitalach.

Apteki publiczne moga dostarcza¢ leki osobom niepetnosprawnym, mieszkancom domow
spokojnej starosci, domow opieki lub innych placéwek opiekunczych zgodnie z ich potrzebami
lub organizowac dostawe, jesli zapewniona jest porada na miejscu. Pilnie potrzebne leki musza
by¢ przekazane pensjonariuszowi w ciggu godziny w godzinach otwarcia.

Prowadzenie apteki ogolnodostepnej jest dozwolone tylko na podstawie zezwolenia. We wniosku
o zezwolenie jako lokalizacje apteki wskazuje sie gmine, miejscowosé, dzielnice miasta lub czesc¢
takiego obszaru. Austriacka lzba Aptekarska publikuje na swojej stronie internetowej aktualng
liste wszystkich posiadaczy zezwolenia, pod warunkiem, ze dana apteka prowadzi dziatalnosé.

Prowadzenie apteki filialnej jest dopuszczalne tylko na podstawie zezwolenia. Apteka filialna
moze by¢é prowadzona wytgcznie wzwigzku z apteka ogoélnodostepng, naktdérg uzyskano

7 https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/reg area3/default/table?lang=en&category=reg

8https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tps00001/settings_1/table?lang=en&category=t_demo.t_demo_pop

9 https://www.statistik.at/en/services/tools/services/regional-information/regional-divisions

Ohttps://www.apothekerkammer.at/fileadmin/001_Bilder_Relaunch/OEffentlicher_Bereich/Medienanfragen_und_Ko
mmunikation/Publikationen/Jahresbericht _2020.pdf (data dostepu 27.05.2024)

" Bundesgesetz (ber das Apothekenwesen (Apothekengesetz - ApoG) StF: RGBL. Nr. 5/1907
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung/Bundesnormen/10010169/ApoG%2c%20Fassung%20vom%2028.05.202
4.pdf


https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/reg_area3/default/table?lang=en&category=reg
https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tps00001/settings_1/table?lang=en&category=t_demo.t_demo_pop
https://www.statistik.at/en/services/tools/services/regional-information/regional-divisions
https://www.apothekerkammer.at/fileadmin/001_Bilder_Relaunch/OEffentlicher_Bereich/Medienanfragen_und_Kommunikation/Publikationen/Jahresbericht_2020.pdf
https://www.apothekerkammer.at/fileadmin/001_Bilder_Relaunch/OEffentlicher_Bereich/Medienanfragen_und_Kommunikation/Publikationen/Jahresbericht_2020.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung/Bundesnormen/10010169/ApoG%2c%20Fassung%20vom%2028.05.2024.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung/Bundesnormen/10010169/ApoG%2c%20Fassung%20vom%2028.05.2024.pdf

zezwolenie. Mozna zezwoli¢ na prowadzenie maksymalnie trzech aptek filialnych. Zezwolenie
udziela sie, jezeli:

e w danej miejscowosci nie mazadnej apteki ogoélnodostepnej, apteki filialnej
lub apteki lekarskiej,
e apteka, o ktdrg ubiega sie apteka filialna, jest jedng z trzech najblizszych aptek.

Lekarze moga wydawaé produkty lecznicze zgodnie z ponizszymi warunkami. Jezeli w gminie
wydano zgodnie z prawem zezwolenie na prowadzenie apteki publicznej oraz jezeli odlegtosc
miedzy siedzibg lekarza prowadzgcego apteke a placéwka najblizszej apteki publicznej wynosi
wigcej niz szes¢ kilometréw droga ladowa.

Prawo do prowadzenia apteki

W celu uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki publicznej w rozumieniu niniejszej ustawy
federalnej nalezy spetni¢ warunki:

e obywatelstwo austriackie lub obywatelstwo kraju EOG lub Szwajcarii,

e 0gdblne uprawnienia zawodowe farmaceuty zgodnie z § 3b'?,

e prawo do wykonywania dziatalnosci zawodowej farmaceuty (odpowiednik prawa
do wykonywania zawodu) w okreslonym rodzaju i czasie trwania. Dziatalno$¢ zawodowa
oznacza piecioletni staz pracy w zawodzie farmaceuty prowadzong w aptece publicznej
lub aptece instytucjonalnej w panstwie bedacym strong porozumienia EOG
lub w Szwajcarii. Dziatalnos¢ farmaceutyczna w aptece wojskowej (8 66a) zalicza sie
do dziatalnosci zawodowej na okres do dwdch lat. Obliczenie czasu trwania dziatalnosci
opiera sie nazadaniu faktycznie wykonanym w petnym wymiarze czasu pracy. Okresy
przepracowane w niepetnym wymiarze czasu pracy zalicza sie proporcjonalnie.

e zdolnos¢ do czynnosci prawnych we wszystkich sprawach dotyczacych
wykonywania zawodu,

e rzetelnos¢ w odniesieniu do funkcjonowania apteki,

e odpowiedni stan zdrowia, ktéry musi byé potwierdzony zaswiadczeniem wydanym przez
urzednika ds. zdrowia publicznego, oraz

e znajomos$¢ jezyka niemieckiego wymagana do kierowania apteka. Austriacka Izba
Aptekarska reguluje w drodze rozporzgdzenia zakres dostatecznej znajomosci jezyka
niemieckiego, wymaganej do prowadzenia apteki, atakze organizacje iprzebieg
egzaminu, w tym optate egzaminacyjna nalezng za przeprowadzenie egzaminu.

Zezwolenie na prowadzenie apteki lekarskiej udziela sie lekarzowi na jego wniosek, jezeli:

e pozostaje w stosunku umowy o wykonywanie zawodu lekarza lub jest zaangazowany jako
lekarz ogolny w praktyke grupowa,

e wgminie, w ktdrej lekarz ma swojg siedzibe, nie ma apteki publicznej,

e miejsce praktyki lekarskiej jest oddalone od siedziby apteki publicznej o ponad szes¢
kilometréw droga ladowa,

e zezwolenie uprawnia lekarza rodzinnego do podawania produktéw leczniczych osobom

2 Aby wykonywac¢ zawdd farmaceuty w Austrii, wymagane jest ogélne prawo wykonywania zawodu, ktére przystuguje,
jezeli dyplom farmaceuty, rzetelnos¢ iznajomosc¢ jezyka niemieckiego zostaje potwierdzona przez Naczelng Izbe
Aptekarska Austrii. Zawéd farmaceuty moze by¢ wykonywany samodzielnie wytgcznie w drodze prowadzenia apteki
ogdélnodostepnej, bycia wspoétwtascicielem lub najemca apteki lub jako pracownik pozostajacy w stosunku pracy
z apteka.



leczonym, pod warunkiem ze leczenie nie odbywa sie w miejscu, w ktérym znajduje sie
apteka publiczna, ani w promieniu czterech kilometréw drogi od lokalu apteki publicznej.
Drugie ograniczenie nie ma zastosowania do aptek medycznych, ktére zgodnie z prawem
istniejg w tym promieniu.

Ograniczenia
Lokalowe

Pomieszczenia aptek publicznych iaptek filialnych, jak réwniez ich wyposazenie, powinny
zapewnia¢ prawidtowe funkcjonowanie aptek i wtasciwe zaopatrzenie ludnosci w leki.

Zaniezasadne uznaje sie wydanie zezwolenia, jezeli wchwili sktadania wniosku wgminie
przewidywanego lokalu nowej apteki:

e jest prowadzona apteka przez lekarza rodzinnego zapewniajgca mniej niz dwa stanowiska
pracy (petne etaty), lub

e odlegtos¢ miedzy przewidywanymi lokalami nowej apteki publicznej, ktéra ma zostaé
utworzona, a lokalami najblizszej istniejgcej apteki jest mniejsza niz 500 m, lub

e w wyniku utworzenia apteki liczba osob, ktére beda zaopatrywane z jednej z okolicznych
istniejgcych aptek, zostanie zmniejszona i bedzie mniejsza niz 5 500.

Personelu

Kazdy, kto posiada juz zezwolenie na prowadzenie apteki wrozumieniu ustawy federalnej
lub zezwolenie na prowadzenie apteki w kraju bedgcym strong Porozumienia o Europejskim
Obszarze Gospodarczym (Porozumienie EOG) lub w Szwajcarii, jest wytaczony z obowigzku
uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej. Posiadacze zezwolenia
na prowadzenie apteki w kraju EOG lub w Szwajcarii, najemcy lub kierownicy tych aptek nie moga
wydzierzawia¢ ani zarzadzaé¢ zadng inng apteka publiczna.

Osoba, ktéra nie pracowata w aptece publicznej lub aptece instytucjonalnej przez okres dtuzszy
niz trzy lata i nie podjeta takiej dziatalnosci przez co najmniej szesS¢ miesiecy, jest wytaczona
zuzyskania zezwolenia naprowadzenie apteki publicznej lub w chwili ztozenia wniosku
0 zezwolenie ukonczyta 65 lat.

Zatozenie i prowadzenie apteki publicznejw formie prawnej spotki osobowej zgodnie z przepisami
prawa handlowego i prawa cywilnego jest dopuszczalne tylko wtedy, gdy posiadacz zezwolenia:

e jest akcjonariuszem posiadajgcym wytgczne uprawnienia zarzgdcze ireprezentacyjne,
w szczegolnosci jako jedyny, jest uprawniony do podejmowania wszelkich srodkow
niezbednych do prawidtowego zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze, oraz

e posiada co najmniej 51 procent udziatéw w spoétce aptecznej. Udziat w catej dziatalnosci
aptekarskiej ustala sie wedtug stosunku praw posiadacza zezwolenia w przypadku jego
odejscia ze spotki do roszczen pozostatych wspolnikéw w przypadku ich odejscia.

Apteka publiczna, ktéra nie jest zarzadzana przez posiadacza zezwolenia lub najemce, jest
zarzgdzana przez odpowiedzialnego kierownika. Wymaga to zgody Austriackiej Izby
Farmaceutéw. Zezwolenie moze zosta¢ udzielone tylko wtedy, gdy posiadacz zezwolenia
lub najemca nie moze samodzielnie prowadzi¢ apteki. Austriacka Izba Aptekarska udziela
zezwolenia, jezeli kierownik spetnia warunki.



Inne

Federalny minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla w drodze rozporzadzenia maksymalne
doptaty lub maksymalne ceny produktéw leczniczych wydawanych konsumentom, jak réwniez
maksymalne stawki wynagrodzenia za prace wykonanag przy wytwarzaniu produktéw leczniczych
w aptekach. W tym kontekscie nalezy wzigé pod uwage odpowiednie ulgi dla Federaciji, krajow
zwigzkowych igmin, jak réwniez funduszy iinstytucji przez nie zarzadzanych, instytucji
zabezpieczenia spotecznego i szpitali o charakterze niekomercyjnym jako beneficjentow.

Przewiduje sie, ze apteki publiczne muszag by¢ otwarte w kazdy dzien roboczy. Podstawowe
godziny otwarcia nie moga by¢ krétsze niz 36 godzin tacznie w ciggu tygodnia kalendarzowego.
Jesli w danej miejscowosci znajduje sie kilka aptek publicznych, podstawowe godziny otwarcia
muszg by¢ ustalone jednolicie.

Zezwolenie na prowadzenie apteki publicznej jest prawem osobistym i nie moze by¢ przenoszone
na inne osoby. Oile ponizsze przepisy nie stanowig inaczej, apteka prowadzi jednoosobowg
dziatalnos$c¢ gospodarczg posiadacza zezwolenia.

Niedopuszczalne jest zatozenie iprowadzenie apteki publicznej w formie osoby prawnej
lub spétki komandytowej, w ktorej wspdlnik ponosi odpowiedzialno$¢ osobistg, podobnie jak
zatozenie i prowadzenie apteki publicznej w formie ,cichego udziatu”.

Apteka publiczna moze by¢ przeniesiona nainne osoby w drodze czynnosci prawnej miedzy
osobami zyjacymi tylko wtedy, gdy dziata od co najmniej pieciu lat.

Prowadzenie apteki publicznej, ktéra zostaje przeniesiona nainng osobe w drodze czynnosci
prawnej miedzy osobami zyjagcymi lub w drodze dziedziczenia, jest dopuszczalne wytgcznie
na podstawie zezwolenia. Jezeli po $mierci posiadacza zezwolenia apteka publiczna zostaje
przeniesiona na matzonka lub zarejestrowanego partnera, rodzica lub dzieci (dzieci
przysposobione) pierwszego stopnia (prawo do kontynuowania dziatalnosci). W takim przypadku
apteka moze kontynuowaé dziatalno$¢ w imieniu osoby uprawnionej do kontynuowania
dziatalnosci przez okres maksymalnie pieciu lat od przekazania apteki, w przypadku dzieci nie
dtuzej niz do ukonczenia 24. roku zycia. Prawo do kontynuowania dziatalnosci przystuguje
dzieciom, ktdre sg studentami farmacji, absolwentom lub farmaceutom, dopdki nie osiggna
zdolnosci do samodzielnej dziatalnosci gospodarczej, ale nie dtuzej niz do ukonczenia 35 lat.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Nie zidentyfikowano informacji w ustawie.



BELGIA

Dane statystyczne

Na podstawie danych Eurostat powierzchnia Belgii wynosi 30 667 km?, natomiast liczba ludnosci
kraju w2023 r. wynosita 11 742 796 0s6b.'' Terytorium Belgii, jest podzielone na trzy regiony
federalne: Region Flamandzki, Region Waloniski i Region Stoteczny Brukseli. Pierwsze dwa
regiony podzielone sg na prowincje, po 5 nakazdy region. Region Stoteczny Belgii obejmuje
19 gmin a takze stolice Belgii, Bruksele. "®

Rzadowa Agencja do spraw lekéw i produktéw leczniczych (FAMHP) umiescita na stronie
internetowe;j liste aptek wraz z adresami (aby moéc sprawdzi¢ przed otwarciem nowej apteki,
czy nie znajduje sie ona w tzw. strefie zamknietej wynoszacej 1,5 km w od istniejgcej). Wedtug tej
listy w Belgii znajduje sie 4 974 apteki. '®

Kryterium regulacji prawnych

Zgodnie z ustawg o lekach' '® okreslone sg zasady obrotu lekami w aptekach, warunki i zasady
oferowania sprzedazy na odlegtos¢ produktéw leczniczych wydawanych wytgcznie bez recepty.
W tym celu okresla sie warunki, jakie musi spetnia¢ strona internetowa, na ktérej te produkty
lecznicze sg oferowane oraz cechy charakterystyczne logo, ktore jest rozpoznawalne w catej Unii
i pozwala na zidentyfikowanie panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe osoba oferujgca
pacjentom produkty lecznicze w sprzedazy na odlegto$é. FAGG™ publikuje na swojej stronie
internetowej wykaz podmiotéw, ktére oferujg do sprzedazy na odlegtos¢ produkty OTC.

Apteke jako podmiot systemu opieki zdrowotnej zdefiniowano w tresci dekretu krélewskiego
w sprawie rejestracji i funkcjonowania aptek ogdlnodostepnych® oraz w dekrecie krélewskim
w sprawie instrukcji dla farmaceutow?’.

Prawo do prowadzenia apteki

Farmaceuta dziata jako osoba prywatna lub prawna.

3 https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/reg_area3/default/table?lang=en&category=reg

1“https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tps00001/settings_1/table?lang=en&category=t_ demo.t_ demo_po
p
18 https://www.belgium.be/en/about_belgium/government/regions

18 https://www.famhp.be/en/human_use/medicines/medicines/distribution_delivery/pharmacy_public

7 Wet op de geneesmiddelen voor menselijk gebruik
https://www.ejustice.just.fgov.be/img_/pdf/1964/03/25/1964032508_N.pdf

8 Wet op de geneesmiddelen voor menselijk gebruik
https://www.ejustice.just.fgov.be/img_l/pdf/1964/03/25/1964032508_N.pdf

° Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten [Federalna Agencja ds. Lekéw i Produktéow
Zdrowotnych]

20 Koninklijk besluit betreffende de registratie en spreiding van voor het publiek opengestelde apotheken en tot
opheffing van de koninklijk besluiten van 25 september 1974 betreffende de opening, de overbrenging en de fusie van
voor het publiek opengestelde apotheken en van 21 september 2004 betreffende de overbrenging van een voor het
publiek opengestelde apotheek naar een gebouw van een luchthave

https://etaamb.openjustice.be/nl/koninklijk-besluit-van-16-januari-2022_n2021043531.html

21 Koninklijk besluit houdende onderrichtingen voor de apothekers
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Ograniczenia
Lokalowe

Minister lub osoba przez niego upowazniona moze udzieli¢ zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej, jezeli spetnione sa tacznie nastepujace warunki:

e w wyniku otwarcia wnioskowanej apteki, tgczna liczba aptek w danej jednostce
samorzadu terytorialnego nie przekracza ilorazu dzielacego liczbe mieszkancow,
ustalonej napodstawie danych zewidencji ludnosci irejestru cudzoziemcéw
przebywajacych na state przez 5 000;

e wzaleznosci od przypadku:

o jezeli najblizsza apteka znajduje sie w odlegtosci co najmniej 1000 metréw?2:
planowana apteka zaspokaja potrzeby conajmniej 2500 mieszkancow
w momencie sktadania wniosku;

o jezeli najblizsza apteka znajduje sie w odlegtosci co najmniej 3000 metrow,
planowana apteka zaspokaja potrzeby conajmniej 2000 mieszkancow
w momencie sktadania wniosku;

o jezeli najblizsza apteka znajduje sie w odlegtosci co najmniej 5000 metréw:
planowana apteka zaspokaja potrzeby conajmniej 1500 mieszkancow
w momencie sktadania wniosku.

e zatwierdzone wspotrzedne apteki w proponowanej lokalizacji znajdujg sie w promieniu
3000 metréw w stosunku do zatwierdzonych wspétrzednych jednej z dwdch aptek
uwzglednionych we wniosku (jezeli dotyczy);

e zatwierdzone wspotrzedne apteki w proponowanej lokalizacji znajdujg sie poza
promieniem 100, 500 lub 1000 metréw od zatwierdzonych wspdtrzednych innych aptek,
w zaleznosci odtego, czy liczba mieszkarnicéw gminy, w ktérej znajduje sie nowa
placéwka, przekracza 30 000 mieszkancow, 7 500 — 30 000 mieszkancow czy mniej niz
7 500 mieszkancdow;

e zezwolenia na potgczenie dwdéch lub wiecej aptek udziela sie, pod warunkiem ze:

o majg siedzibe w tej samej lub sgsiedniej gminie;

o po potaczeniu liczba aptek w kazdej z zainteresowanych gmin nie bedzie wyzsza
niz maksymalna liczba ustalona z powyzszym wzorem;

o apteka, ktora zostataby zamknieta wwyniku przedmiotowego potaczenia,
nie znajduje sie w odlegtosci minimalnej okreslonej powyzej od najblizszej apteki
i zaspokaja potrzeby opieki farmaceutycznej minimalnej liczby mieszkancow
odpowiadajgcej tej odlegtosci.

W budynku portu lotniczego udziela sie tylko jednej koncesji na prowadzenie apteki.

Wykonywanie dziatalnosci apteki na dziatce przylegtej jest zabronione, jezeli dziatka ta nie jest
objeta zezwoleniem na prowadzenie apteki.

Personelu

W godzinach pracy apteki, atakze podczas dyzuréw dyzurnych, w aptece musi by¢ obecny
co najmniej jeden farmaceuta. Jezeli, wyjatkowo, nie bedzie obecny farmaceuta, apteka bedzie
zamknieta naczas nieobecnosci. W przypadku nieobecnosci farmaceuty musi on, bez
uszczerbku dla swojej odpowiedzialnosci, okreslic zasady delegowania zadan swojemu

22 Do celdw niniejszego artykutu, w celu okreslenia odlegtosci, odlegto$¢ droga ladowa przyjmuje sie jako $rednia.



zastepcy(-om) farmaceucie lub farmaceucie zastepczemu oraz zapewnié, aby zadania
wynikajgce zjego obowigzkow, ktére majg by¢ podjete podczas jego nieobecnosci, zostaty
podjete przez jego zastepce.

Inne

Maksymalna liczba aptek w okresie dwudziestu pieciu lat, poczawszy od dnia 8 grudnia 1999 r.,
jest rowna liczbie aptek dopuszczonych do prowadzenia dziatalnosci wtym dniu. Liczba
ta zostanie pomniejszona o liczbe aptek, ktére zostang zamkniete na state. Do dnia 7 grudnia
2024 r. nie mozna sktada¢ wnioskéw ani ponownych wnioskéw o zezwolenie na prowadzenie
dziatalnosci gospodarczej na otwarcie nowej apteki ogélnodostepnej.

Dyzury aptek odbywajg sie codziennie w godzinach od 19.00 do 8.00 rano, a takze w niedziele
i Swieta.

Farmaceuta nie moze wydawac¢ produktdow leczniczych stosowanych uludzi ido celow
weterynaryjnych, wyrobéw medycznych ani surowcéw poza apteka.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Zatgcznik Il do dekretu ws. instrukcji dla farmaceutéw okresla wykaz produktéw leczniczych,
wyrobéw medycznych i materiatéw wyjsciowych, ktére muszg by¢ dostepne w aptekach przez
caty czas, wwymaganych ilosciach, luzem i/lub w postaci farmaceutycznej, ktérej stanowig
jedyny sktadnik aktywny.

Zabrania sie oferowania sprzedazy na odlegtos¢ pacjentom lub opiekunom zwierzat produktéw
leczniczych wydawanych na recepte w jakikolwiek sposdb.

Wszelka reklama skierowana do ogétu spoteczenstwa jest zabroniona, jezeli odnosi sie
do produktu leczniczego, ktdry jest wydawany na recepte do leczenia choroby lub innego stanu
klinicznego wskazanego przez Kréla. Zakazana jest réwniez reklama w odniesieniu do produktow
leczniczych zawierajgcych substancje psychotropowe lub Srodki odurzajgce w rozumieniu
odpowiednich konwencji miedzynarodowych.



BULGARIA

Dane statystyczne

Wedtug danych Eurostat powierzchnia Butgarii wynosi 110996 km? izamieszkuje
ja 6 447 710 osbb. Kraj ten podzielony jest na 28 obwoddw i 265 gmin.?®

W Butgarii w2017 roku zarejestrowanych byto 4208 aptek ogdélnodostepnych, co odpowiada
1679 mieszkancow/apteke.>*

Kryterium regulacji prawnych

Wedtug prawa butgarskiego okreslonego w Ustawie o Produktach Leczniczych Stosowanych
u ludzi®, sprzedaz detaliczna produktéw leczniczych prowadzona jest wytgcznie w aptekach
i drogeriach.

W Butgarii istnieje Krajowa Karta Aptek. Zawiera ona szczegdéty dotyczace minimalnych potrzeb
spoteczenstwa w zakresie dostepu do produktéw leczniczych, wymagania dotyczace minimalnej
liczby otwartych aptek w zaleznosci od gestosci zaludnienia, analize dostepnosci do lekow.
Krajowa Karta Aptek wystawiana jest na podstawie regionalnych kart aptecznych?®,

Prawo do prowadzenia apteki

W Butgarii prawo do prowadzenia apteki posiada osoba fizyczna lub prawna zarejestrowana jako
przedsiebiorca pod warunkiem zawarcia umowy z farmaceutg. Maksymalnie mozliwe jest
otwarcie 4 aptek na terenie Republiki Butgarii przez jeden podmiot.

Apteke moze réwniez otworzy¢ sam farmaceuta, pod warunkiem petnienia przez niego funkcji
kierownika.

Ograniczenia
Lokalowe

Ograniczenia lokalowe okreslane s na podstawie analiz zawartych w Krajowych
oraz Regionalnych Kartach Aptek.

Minimalng liczbe aptek ustala sie na podstawie wzoru umieszczonego w dokumencie
zawierajgcym metodologie opracowywania kart aptecznych?’. Wzér ten przedstawia stosunek
tacznej liczby mieszkancéow w danym terytorium do ustalonej, statej ilosci mieszkancow
przypadajacych na jedng apteke wynoszacej 3230 mieszkancéw, pomnozone przez wspotczynnik
korygujacy. Wspétczynnik korygujacy wynosi 1,51 i dotyczy gmin, w ktérych stwierdzono ponad
10% trudno dostepnych miejsc.

2 https://portal.cor.europa.eu/divisionpowers/Pages/Bulgaria-Introduction.aspx

24 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5622347/

2 https://www.bda.bg/images/stories/documents/regulations/zakoni/ZLPHM_ENGLISH.pdf
26 https://lex.bg/laws/ldoc/2135549536

27 zapoved_ rd-01-274-28062022_g.pdf (government.bg)
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Wz4ér: BAmin= (NS/3230)*K, gdzie

BAmin — minimalna liczba aptek obliczona dla danego obszaru

NS - liczba mieszkancdw na danym terytorium,

K —wspdtczynnik korygujacy.
Apteki moga by¢ otwierane w lokalach z osobnym wejsciem, znajdujacych sie na pierwszym
pietrze, nadajacych sie do prowadzenia dziatalnosci i zapewniajagcych odpowiednie warunki
dostepu do pomieszczen dla oséb niepetnosprawnych.

Powierzchnia catkowita apteki uzalezniona jest od zakresu dziatalnosci - rodzaju wykonywanej
postaci leku:

e 30 m?-dla aptek bez pomieszczenia recepturowego;

e 40 m?-dla aptek z pomieszczeniem recepturowym;

e 50 m?-dlaaptek z pomieszczeniem recepturowym, ktére wykonuja leki oczne;
e 60 m?- dla aptek przygotowujgcych mieszanki ziotowe.

W miejscowosciach, w ktérych nie ma zadnej apteki, dopuszcza sie otwarcie apteki o minimalnej
powierzchni 20 m?, zzastrzezeniem, ze nie moze ona wykonywaé lekdw recepturowych
i farmakopealnych.

Apteka szpitalna, ktéra zabezpiecza placoéwke medyczng w zakresie produktéw lecznicach bez
przygotowywania lekdw recepturowych do oczu (ocznych) oraz zywienia pozajelitowego powinna
mieé minimalng powierzchnie 0,5 m? dla jednego t6zka, ale nie mniej niz 50 m?2.

Personelu

W butgarskich aptekach tylko farmaceuta jest uprawniony do realizacji recept lekarskich oraz
recept farmaceutycznych ifarmakopealnych. Asystent farmaceutyczny moze wykonywaé
wszystkie inne czynnosci pod nadzorem gtéwnego farmaceuty.

Kierownik apteki musi: posiada¢ prawo wykonywania zawodu farmaceuty badz by¢ pomocnikiem
farmaceuty; nie moze by¢ skazany prawomocnym wyrokiem; musi posiada¢ co najmniej roczny
staz pracy na stanowisku gtéwnego farmaceuty.

Inne

Zezwolenie na prowadzenie handlu detalicznego produktami leczniczymi ulega rozwigzaniu
poprzez zakohczenie dziatalnosci przez wtascicieli.

Dyrektor Wykonawczy Agencji ds. Lekdéw cofa zezwolenie na obrét detaliczny produktami
leczniczymi na wniosek osoby, ktéra uzyskata zezwolenie na prowadzenie handlu detalicznego;
w przypadku stwierdzenia, ze kierownik apteki nie spetnia okreslonych wymagan.

Godziny pracy apteki, jak réwniez godziny pracy i adres najblizszej apteki catodobowej ogtasza sie
we wtasciwym wykazie. Jesli nie ma apteki catodobowej, ogtaszana jest apteka z najdtuzszymi
godzinami pracy.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Zabrania sie sprzedazy produktéw leczniczych za posrednictwem automatéw, z wyjatkiem
produktéw dostepnych bez recepty, ktére sgumieszczone wwykazie w Rozporzadzeniu



nr 28 z dnia 9 grudnia 2008 r. w sprawie struktury, trybu i organizacji pracy aptek oraz nazewnictwa
produktéw leczniczych?.

Do produktdéw tych naleza:

e leki zobojetniajagce, wspomagajgce trawienie, stosowane w chorobie refluksowej,
rozkurczowe, przeciwbiegunkowe, nasenne iuspokajajgce, stosowane w leczeniu
tagodnych choréb gardta, przeciwhistaminowe, przeciwbdlowe iprzeciwgoraczkowe,
niesteroidowe leki przeciwzapalne, stabilizatory naczyn,

e srodki przeczyszczajgce, adsorbenty jelitowe,

e witaminy,

e srodki antyseptyczne i dezynfekujace.

Zabrania sie rowniez okazjonalnej sprzedazy produktow leczniczych, sprzedazy on-line
produktéw leczniczych wydawanych narecepte oraz zwrotéw zakupionych produktow
leczniczych.

W aptekach moga by¢ sprzedawane produkty lecznicze, ktére wydawane sg bez recepty lekarza.
Drogeria takze moze prowadzi¢ sprzedaz srodkdéw higienicznych oraz wyrobéw medycznych
dostepnych bez przepisu lekarza.

Reklama dozwolona jest wytacznie dla produktdw leczniczych dopuszczonych do obrotu. Mozna
reklamowac wytgcznie produkty lecznicze wydawane bez recepty.

28 | ex.bg - 3aKoHM, NPABUNHULM, KOHCTUTYLIMA, KOAEKCU, AbP>KaBEeH BECTHUK, NPaBUNHULM N0 NpuaaraHe
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CHORWACIJA

Dane statystyczne

Na podstawie danych Eurostat powierzchnia Chorwacji wynosi 56 594 km?, za$ liczba ludnosci
wynosi 3 850 894 osoby. Kraj ten dzieli sie na 20 okregdw.

Obecnie w Chorwacji dziatajg 1174 apteki ogoélnodostepne, zczego 207 jest wtasnoscia
panstwa, 636 aptek dziata w sieciach prywatnych, 232 apteki sg wtasnoscia jednego lub grupy
farmaceutow. Dziatajg takze apteki szpitalne (50) oraz apteki w osrodkach zdrowia (26). Srednio
jedna apteka przypada na 4170 mieszkancow.

Kryterium regulacji prawnych

W Chorwacji funkcjonowanie aptek zostato uregulowane na podstawie Ustawy o farmacji
(chr. Zakon o ljekarnistvu®). Do form organizacyjnych apteki naleza:

e apteki wformie prywatnej praktyki,

e aptekijako jednostki w zaktadzie opieki zdrowotnej,

e apteki szpitalne,

e oddziaty apteczne jako dziatalnos¢ farmaceutyczna w ramach prywatnej praktyki,
e oddziat apteczny jako jednostka w zaktadzie opieki zdrowotnej,

e laboratorium galenowe,

e laboratorium sprawdzania jakosci preparatéw galenowych.

Prawo do prowadzenia apteki
Warunki jakie trzeba spetni¢ aby prowadzi¢ apteke w Chorwacji:

e dyplom magistra farmacji uzyskany w Republice Chorwacji lub poswiadczony dyplom
zagraniczny o ukoriczeniu odpowiednich studidéw;

e zdany egzamin kwalifikacyjny;

e obywatelstwo Republiki Chorwaciji (nie dotyczy obywateli paristw UE);

e znajomos¢ jezyka chorwackiego;

e wpis do rejestru Chorwackiej Izby Farmaceutycznej — zgoda na samodzielng prace.*

Wedtug art. 13 ustawy o farmaciji, tylko jedna osoba moze prowadzi¢ jedng apteke/jednostke
apteczna/laboratorium.

Ograniczenia
Lokalowe

Aby otworzy¢ apteke w Chorwacji, muszg zosta¢ spetnione dwa warunki: odpowiednia ilo$¢ oséb
ubezpieczonych obowigzkowym ubezpieczeniem zdrowotnym oraz odlegto$¢ pomiedzy aptekami
na terenie miasta oraz gmin.

Na terenie miasta lub gminy liczacego do 3000 mieszkancéw, moze dziatan jedna apteka
lub oddziat apteczny. Dwie apteki moga funkcjonowac dla co najmniej 8 000 ubezpieczonych.

2% https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2003_07_121_1711.html

30 https://www.zakon.hr/z/409/Zakon-o-ljekarni%C5%A1tvu#google_vignette
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Trzecig ikazda kolejng apteke mozna otworzy¢, nakazde kolejne 5000 ubezpieczonych,
zaczynajac od 8 000.

Odlegtos¢ miedzy apteki jest zalezna od ilosci mieszkancow:

e dla miast: powyzej 500 000 os6b, odlegtos¢ pomiedzy aptekami wynosi 200 m;
e w miastach od 100 000 do 500 000 mieszkancow — 300 m;
e w miastachigminach do 100 000 mieszkarncow odlegto$é wynosi co najmniej 500 m. ¥

Personelu

Pracownikami apteki sgpracownicy stuzby zdrowia, ktérzy posiadajg wyksztatcenie
farmaceutyczne i bezposrednio swiadcza ustugi apteczne, a mianowicie:

e magistrowie farmacii,
e magistrowie farmacji ze specjalizacja.

W wykonywaniu czynnosci aptecznych uczestniczg takze technicy farmaceutyczni, ktorzy zdali
egzamin zawodowy. Technik farmacji moze pracowac w aptece wytacznie w obecnosci magistra
farmacji, zgodnie z zakresem pracy technika farmaceutycznego. Nie moze wydawac lekéw
narecepte, lekdw zawierajgcych srodki odurzajace ani sporzgdza¢ preparatéw zawierajgcych
substancje bardzo silnie dziatajgce.

Inne

Chorwacka Izba Farmaceutyczna moze czasowo lub na state cofng¢ magistrowi farmaciji
zezwolenie na samodzielng prace. Moze zostaé cofniete czasowo na okres jednego roku jezeli:

e magister farmacji nie spetnit warunkéw okreslonych w ustawie o lzbach Ksztatcenia
Zawodowego*? w celu utrzymania i poprawy jakosci opieki zdrowotnej;

e magister farmacji otrzyma czasowy zakaz wykonywania zawodu;

e magister farmacji w swojej pracy postepuje niezgodnie z przepisami ustawy.

Trwale cofniete zezwolenie nastepuje, gdy farmaceuta otrzyma trwaty zakaz wykonywania
czynnosci aptecznych.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Dziatalnos¢ farmaceutyczna, oprécz dostarczania lekéw i wyrobéw medycznych, obejmuje takze:
dostawe produktéw homeopatycznych; dostawe zywnosci dla niemowlat iproduktéw
dietetycznych; dostawe srodkéw kosmetycznych i innych srodkéw ochrony zdrowia okreslonych
w ustawie o farmacji; doradztwo farmaceutyczne, czyli porade w zakresie prawidtowego
stosowania lekéw, produktéw medycznych, homeopatycznych i dietetycznych.

31 https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2007_03_26_953.html art. 5

32

https://www.hljk.hr/storage/upload/reading_articles/03.05.2024._ZA_OBJAVU_Pravilnik_o_strucnom_usavrsavanju_H
LJK_cistopis_152033.pdf
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CYPR

Dane statystyczne

Wedle danych Eurostat Cypr zamieszkuje 920 701 osdb, a jego powierzchnia siega 9 253 km?.
Oficjalnie podzielony jest na 6 okregoéw.

Na Cyprze w 2023 roku dziatalno$é prowadzito 320 aptek. Srednio przypada 35 aptek na 100 tys.
mieszkancéw.3?

Kryterium regulacji prawnych

Dziatalnosc¢ i funkcjonowanie aptek na Cyprze opiera sie na przepisach zawartych w ustawie
Prawo farmaceutyczne®.

Prawo do prowadzenia apteki

Jako osoba fizyczna, tylko farmaceuta moze prowadzi¢ dziatalno$¢ apteczng.®® Dodatkowo zadna
inna osoba niz farmaceuci zatrudnieni w aptekach ogélnodostepnych lub aptekach szpitalnych
nie moze wydawac recept oraz sprzedawaé lub dostarczaé produktéw farmaceutycznych
jakimkolwiek osobom.®®

Spétki posiadajgce osobowos¢ prawng, mogg prowadzi¢ dziatalnos¢ farmaceutyczng, pod
warunkiem, ze dane przedsiebiorstwo znajduje sie pod osobistym kierownictwem i kontrolg
farmaceuty.

Ograniczenia
Lokalowe

Do aptek musi by¢ tatwy dostep z drogi publicznej lub chodnika. Wielkos¢ apteki powinna byé
proporcjonalna do wykonywanej lub planowej pracy.®’

Personelu
Prawo do wykonywania zawodu farmaceuty okreslajg wymagania Rady Farmaceutycznej:

e ukonczyt dwudziesty pierwszy rok zycia;
e jest obywatelem Republiki lub matzonkiem lub dzieckiem obywatela Republiki majgcego
miejsce zwyktego pobytu na Cyprze lub obywatelem innego panstwa cztonkowskiego
UE®;
e posiada dyplom potwierdzajgcy kwalifikacje zawodowe.
Kazda osoba prowadzgca dziatalnosé farmaceutyczng jest obowigzana dopilnowag,

aby nieruchomosé, na ktérym prowadzona jest ta dziatalnos$é, byta zarejestrowana. Ponad
to zadna osoba nie moze by¢ wtascicielem wiecej niz jednej apteki ani by¢ posiadaczem

33 https://www.statista.com/outlook/hmo/pharmacies/cyprus#volume (dostep dnia: 28.05.2024r.)

34 https://www.cylaw.org/nomoi/enop/non-ind/0_254/full.html
3 https://www.cylaw.org/nomoi/enop/non-ind/0_254/full.html art 4
36 https://www.cylaw.org/nomoi/enop/non-ind/0_254/full.html art 4A

$7https://www.moh.gov.cy/moh/phs/phs.nsf/Al/D3EFA794FDA67AEAC22586650038BC80/$file/%CE%9A%CE%94%
CE%A0%20281%20%CF%84%CE%BF%CF%85%202000.pdf?OpenElement

38 https://www.cylaw.org/nomoi/enop/non-ind/0_254/full.html art 9 (b)
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lub beneficjentem udziatu przekraczajacego 51% kapitatu zaktadowego wiecej niz jednej spotki
prowadzgcej dziatalno$¢ apteczng.®®

Inne

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Kazda osobg moze sprzedawac¢ produkty lecznicze i wyroby medyczne poza apteka,
pod warunkiem, ze leki te sg sprzedawane wich oryginalnym opakowaniu lub w opakowaniu
ktore zostaty zapieczetowane przez aptekarza oraz zostaty ujete w wykazie. Do lekéw tych naleza:

Rada

kwas acetylosalicylowy,

preparaty o odkazajgce (woda utleniona, chlorowodorek akryflawiny, jodyna, chlorowany
fenol, cetrymid lub inny kationowy srodek powierzchniowo czynny),

olej rycynowy,

siarczan magnezu (sél Epsom),

plastry przeciwboélowe,

preparaty zobojetniajgce (wodoroweglan sodu),

parafina,

pastylki do ssania niezawierajgce zadnej substancji aktywnej ani antybiotyku.

aptekarska moze ustanowi¢ warunki, uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia

publicznego, do sprzedazy detalicznej na terytorium Republiki w drogg internetowa. Rada tworzy
strone internetowg zawierajgcg co najmniej:

informacje natemat istniejgcego ustawodawstwa krajowego w sprawie oferowania
pacjentom produktéw leczniczych sprzedawanych na odlegtosé;

informacje na temat celu wspoélnego logo;

wykaz oséb oferujgcych produkty lecznicze do sprzedazy na odlegtos$¢ za posrednictwem
Internetu oraz adresy stron internetowych;

informacje natemat ryzyka zwigzanego zproduktami leczniczymi dostarczanymi
nielegalnie za posrednictwem ustug internetowych.

3% https://www.cylaw.org/nomoi/enop/non-ind/0_254/full.html art 16
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CZECHY

Dane statystyczne

Wedtug danych Eurostat powierzchnia Czech wynosi 78 871 km? i zamieszkuje jg 10 827 529 osdb.
Kraj ten podzielony jest na 13 krajéw samorzadowych oraz miasto wydzielone Praga.

W Czechach do 2021 r. dziatalno$¢ prowadzito 2496 aptek. Srednio na 100 tys. mieszkancow
przypada 23 apteki.

Kryterium regulacji prawnych

Dziatalnos¢ rynku farmaceutycznego w Czechach uregulowana jest na postawie Ustawy
o lekach®. Apteke definiuje sie jako podmiot gospodarczy upowazniony do wydawania produktow
leczniczych przepisanych przez lekarza lub produktéw leczniczych, ktérych rejestracja dopuszcza
wydawanie bez recepty (OTC).

Prawo do prowadzenia apteki

Aby uzyskac¢ pozwolenie na prowadzenie dziatalnosci aptecznej, nalezy ztozy¢ wniosek o wydanie
certyfikatu dobrej praktyki farmaceutycznej oraz swiadectwa dobrej praktyki obrotu produktami
leczniczymi o zastrzezonym zastosowaniu, o ktérych mowa w ustawie*'. W takim przypadku
nalezy ztozy¢ wypetniony formularz wniosku oraz nalezy uiscié optate w wysokosci 35 800 koron“?,
Panstwowy Instytut Kontroli Lekéw potwierdza otrzymanie ww. wniosku. Po sprawdzeniu
dokumentow i spetnieniu przez wnioskodawce warunkéw prawidtowego wykonywania praktyki
aptecznej wystawiane jest zaswiadczenie®.

Warunki prawidtowego wykonywania praktyki aptecznej znajdujg sie w Dekrecie nr 84/2008
w sprawie dobrej praktyki farmaceutycznej, szczegétowych warunkéw postepowania z aptekami,
zaktadami opieki zdrowotnej oraz innymi podmiotami i placowkami wydajgcymi produkty
lecznicze*

Ograniczenia
Lokalowe
Brak ograniczen terytorialnych.

Pomieszczenie dowydawania produktéw leczniczych iwyrobéw medycznych musi mieé
powierzchnie conajmniej 28 m? imusi byé podzielone nacze$é ogdlnodostepna,
gdzie ma miejsce wtasciwa sprzedaz produktéw leczniczych wraz z miejscem oczekiwania
(poczekalnia) oraz przestrzen do udzielania porady farmaceutycznej zapewniajgca wtasciwe

40 Zakon ¢. 378/2007 Sh. Zakon o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zédkon( (zdkon o léCivech)
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378

41 certifikat spravné lékarenské praxe a certifikatu spravné praxe prodejce vyhrazenych éCivych pfipravkd podle § 13

odst. 2 pism. a) bod 3 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zékon
o lécivech),

426,082.27 zt (na dziern 17.07.2024.)
43 https://www.sukl.cz/file/102316_1_1

4484/2008 Dz. U. Dekret o dobrej praktyce farmaceutycznej, szczegétowe warunki postepowania z lekami w aptekach,
osrodkach medycznych... (zakonyprolidi.cz)
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warunki zwigzane z zachowaniem ochrony danych osobowych i brak udziatu osob trzecich w tego
typu poradzie (Swiadczeniu), jezeli prowadzona jest dziatalno$é konsultacyjna.*®

Personelu

Produkty lecznicze mogag by¢ wydawane w aptekach przez farmaceutéw oraz asystentow
farmaceutycznych.

Kwalifikacje zawodowg dowykonywania zawodu farmaceuty uzyskuje sie poprzez zdanie
egzaminu po ukonczeniu: co najmniej piecioletnich studiéw stacjonarnych obejmujgcych
nauczanie teoretyczne ipraktyczne, z czego co najmniej 6 miesiecy doswiadczenia w aptece;
studidw w ramach akredytowanego kierunku farmaciji, jezeli zostaty rozpoczete najpdzniej w roku
akademickim 2003/2004; co najmniej piecioletnich studiéw stacjonarnych wramach studiéw
magisterskich z farmacji na uniwersytecie naterytorium Republiki Czeskiej, jezeli absolwent
rozpoczat studia w okresie od 1 stycznia 1993 r. do 30 kwietnia 2004 .

Kwalifikacje zawodowg do wykonywania zawodu asystenta farmaceutycznego uzyskuje sie
poprzez zdanie egzaminu poco najmniej trzyletnich studiach nakierunku asystenta
farmaceutycznego w wyzszych szkotach medycznych lub ukoriczeniu szkoty sredniej zdrowotnej
na kierunku technik laboratorium farmaceutycznego, jezeli studia na pierwszym roku zostaty
rozpoczete najpézniej w roku szkolnym 2004/2005. Za zawdd asystenta farmaceutycznego uwaza
sie czynnosci zawodowe zwigzane w szczegblnosci z przygotowywaniem, wydawaniem, kontrola
i przechowywaniem lekéw i wyrobéw medycznych.*®

Podmiot $wiadczgcy ustugi apteczne musi wyznaczyé conajmniej 1 o0sobe posiadajgca
kwalifikacje farmaceuty (zwana dalej ,,gtownym farmaceuty”) odpowiedzialng za zapewnienie
prawidtowego postepowania zlekami. Gtéwny farmaceuta lub farmaceuta przez niego
upowazniony musi byé¢ zawsze obecny w aptece w czasie jej funkcjonowania. Ta sama osoba
moze byé wyznaczona na stanowisko gtéwnego farmaceuty tylko w jednej aptece.

Inne
Nie wskazano.
Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Przedmiotem sprzedazy internetowej prowadzonej przez apteke moga by¢ wytacznie produkty
lecznicze OTC, przy czym nie dopuszcza sie mozliwosci prowadzenia dziatalno$ci na zasadzie

stylko apteka internetowa”. 4

Produkt leczniczy stosowany u ludzi, ktéry zostat przepisany na podstawie recepty elektronicznej
w innym panstwie cztonkowskim i ma by¢ wydany w Republice Czeskiej, jest wydawany w aptece
za posrednictwem systemu eRecept z wykorzystaniem ustug Krajowego Punktu Kontaktowego.

Apteka prowadzaca sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych jest obowigzana zawiadomié
odpowiednie instytucje orozpoczeciu, przerwaniu izakonczeniu sprzedazy wysytkowej nie
pdzniej niz w terminie 15 dni od dnia, w ktérym fakt ten zaistniat. Powiadomienie o rozpoczeciu
sprzedazy wysytkowe] zawiera adresy strony internetowej, jezeli apteka oferuje pacjentom
produkty lecznicze stosowane u ludzi, ktére majg byé wydawane pacjentom na odlegtosé

45 https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2010-221/zneni-20100901#
48 https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2004-96 art. 19
47 https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378#cast2
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za pomocag srodkéw elektronicznych; w takim przypadku apteka jest zobowigzana powiadomic
o kazdej zmianie tych adresoéw, nie pdzniej nizw terminie 15 dni od dnia, w ktérym nastgpita taka
zmiana. Apteka prowadzaca sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych weterynaryjnych jest
obowigzana w podobny sposdb powiadomic¢ Instytut Weterynaryjny o danych, o ktérych mowa
w zdaniu pierwszym. Przepisy wykonawcze okreslajg zakres danych i sposéb ich przekazywania.



DANIA

Dane statystyczne

Na podstawie danych Eurostat powierzchnia Danii wynosi 42 925 km?, liczba ludno$ci za$ wynosi
5932 654 osoby. Kraj ten dzieli sie na 20 okregdw.

Wedtug stanu na1 stycznia 2021 r. w Danii dziatato 227 aptek idwie apteki internetowe.
Dodatkowo dziatalnos¢ prowadzi 80 aptek filialnych, 290 filii utworzonych dobrowolnie
o charytatywnym charakterze, 24 punkty apteczne, okoto 350 punktéw sprzedazy lekéw OTC
i okoto 400 punktéw wydawania lekdw. 48

Kryterium regulacji prawnych

Rynek farmaceutyczny Danii uregulowany jest napodstawie Ustawy o dziatalnosci
farmaceutycznej (duri. Bekendtgorelse af lov om apoteksvirksomhed®).

Dziatalnosc¢ apteczna moze by¢ prowadzona wytgcznie w aptekach i przynaleznych im zaktadach
weterynaryjnych, oddziatach aptecznych, placéwkach aptecznych, punktach sprzedazy
bez recepty i punktach wydawania lekéw, aich nazwa musi by¢ zatwierdzona przez Dunska
Agencje Lekow.

Minister Spraw Wewnetrznych i Zdrowia okresla zasady dziatalnosci stowarzyszen farmaceutow
w zwigzku zdziatalnosciga reklamowa imarketingowa, atakze sprawami ksiegowymi,
oswiadczeniami zarzadu i przeprowadzanie audytéw. Zgodnie z ustawg o lekach sie¢ aptek nie
moga bez zgody Dunskiej Agencji Lekdéw prowadzi¢ dziatalnosci ani by¢ powigzane zfirma
posiadajgcg zezwolenie.

Apteki szpitalne ifilie aptek szpitalnych moga zosta¢ utworzone przez panstwo lub samorzady
regionalne. Apteki szpitalne mogag wydawac:

e produkty lecznicze,

e produkty lecznicze, ktére zostaty zgtoszone do Dunskiej Agencji Lekéw przed dniem
1 stycznia 1987 r.,

o produkty lecznicze, ktore przed dniem 1 stycznia 1985 r. zostaty zarejestrowane zgodnie
zustawg o produktach leczniczych przeznaczonych do wytwarzania w aptekach
szpitalnych,

e inne produkty wykorzystywane w opiece zdrowotnej i pielegniarskiej w szpitalach.

Prywatne apteki szpitalne i prywatne filie aptek szpitalnych moga by¢ tworzone za zgodg Dunskie;j
Agencji Lekéw przez wtascicieli szpitali prywatnych. Przez szpital prywatny rozumie sie prywatny
zaktad leczniczy, w ktérym leczenie odbywa sie na odpowiedzialnos¢ lekarza iktdory oprécz
ewentualnego leczenia ambulatoryjnego zapewnia leczenie w czasie hospitalizacji. Szpital musi
by¢ przystosowany do leczenia hospitalizowanych pacjentéw i zatrudnia¢ co najmniej personel
pielegniarski petnigcy dyzur co najmniej pieé dni w tygodniu.

48 https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/pharmacies/pharmacies/ (data dostepu: 28.05.2024)
4 https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/703
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Prywatne apteki szpitalne moga wydawac:

e produkty lecznicze,

e produkty lecznicze, dla ktérych apteka szpitalna posiada pozwolenie o dopuszczenie
do obrotu zgodnie z ustawg o lekach, oraz

e inne produkty wykorzystywane w opiece zdrowotnej i pielegniarskiej w szpitalach.

Prawo do prowadzenia apteki

Zezwolenie na prowadzenie apteki jest wydawane przez Dunski Urzad ds. Zdrowia. Dana osoba
moze uzyskac¢ zezwolenie na prowadzenie tylko jednej apteki. W szczegélnie uzasadnionych przez
wnioskodawce sytuacjach Dunski Urzad ds. Zdrowia moze przyzna¢ podmiotowi ubiegajagcemu
sie 0 zezwolenie na prowadzenie apteki lub farmaceucie zezwolenia na prowadzenie wiecej niz
jednej apteki, ale nie wiecej niz czterech.

Zezwolenie na prowadzenie apteki udziela sie

e osobie w petni praw publicznych nie bedgcej w stanie upadtosci,

e osobie, ktéra uzyskata dunski tytut magistra farmacji lub réwnowazny egzamin
zagraniczny, ktéry zostat zatwierdzony przez Ministra Zdrowia w celu wykonania umow
zinnymi panstwami lub dyrektyw przyjetych przez Wspodlnote Europejska,
lub ktéra uzyskata zezwolenie Duriskiego Urzedu ds. Zdrowia na prace w charakterze
farmaceuty w aptece oraz

e osobie majgcej doswiadczenie zdobyte we wczesniejszym zatrudnieniu w aptece.

W przypadku przeksztatcenia oddziatu apteki w apteke, farmaceuta ma pierwszenstwo
w uzyskaniu zezwolenia na prowadzenie nowej apteki.

Dunska Agencja Lekéw moze zleci¢ farmaceucie: utworzenie badz prowadzenie oddziatu
aptecznego lub punktu aptecznego oraz petnienie dyzuru, jezeli przemawiajg za tym szczegdlne
wzgledy, w zamian za zapewnienie farmaceucie wsparcia finansowego.

Zezwolenie na prowadzenie apteki wigze sie z obowigzkiem zapewnienia pacjentom objetych
statg opieka medycznag ponownej recepty i wydawania niektérych lekéw na recepte, wpisanych
na liste Agencji ds. Bezpieczenstwa Pacjenta.

Ograniczenia
Lokalowe

Duniska Agencja Lekéw moze zleci¢ farmaceucie lub wtascicielowi apteki szpitalnej dokonanie
zmian w wystroju i wyposazeniu pomieszczen apteki oraz wyznaczyé termin wykonania
zarzadzenia. Apteki musza by¢ zlokalizowane w miejscach tatwo dostgpnych dla pacjentow,
zaréwno pieszych, jak i korzystajacych z transportu publicznego czy samochodow.

Powierzchnia uzytkowa musi by¢ wystarczajaca, aby pomiesci¢ rézne strefy: strefe sprzedazy,
zaplecze magazynowe, miejsce do przygotowywania lekdw recepturowych oraz pomieszczenia
socjalne dla personelu.®®

W przypadku nowych badz przenoszonych punktéw, muszg byé one zlokalizowane w promieniu
75 km od innej apteki.

50 https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2017/1219 (data dostepu: 05.06.2024)
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Personelu

W aptekach w Danii moze by¢ zatrudniony farmaceuta oraz farmakolog, przy czym farmaceuta
musi by¢ obecny przez caty okres otwarcia apteki.’” W punktach aptecznych moze pracowac
wytacznie farmakolog, jednak w tym przypadku farmaceuta jest obowigzany zadba¢ o pisemna
instrukcje okreslajaca, w jakich sytuacjach nalezy skontaktowac sie z farmaceuta.

Gdy posiadacz zezwolenia na prowadzenie apteki zostaje zatrudniony jako pracownik stuzby
zdrowia na podstawie prawa do wykonywania zawodu lekarza wowczas traci prawo
do prowadzenia apteki.

Inne

Minister Spraw Wewnetrznych iZdrowia okresla zasady godzin otwarcia aptek idyzuréw
telefonicznych. Apteki obowigzane sg posiadac¢ zapasy odpowiednie i wystarczajgce w stosunku
do zapotrzebowania w danej miejscowosci.

Apteke mozna zamkna¢ w przypadku, gdy:

e prawo wykonywania zawodu wygasa, wygasta lub zostaje cofnieta,
e farmaceuta wyraza zgode na zamkniecie,
e farmaceuta otrzymuje zezwolenie na prowadzenie innej apteki na tym samym obszarze.

Apteke prowadzong przez farmaceute mozna réwniez zamkna¢, jezeli uzasadniajg to istotne
sytuacje w ocenie Dunskiego Urzedu ds. Zdrowia.

Po smierci farmaceuty jego spadkobiercy moga, za zgodg Dunskiego Urzedu ds. Zdrowia,
kontynuowaé¢ prowadzenie apteki pod kierownictwem kierownika przez okres do 6 miesiecy.
W szczegdlnych przypadkach Dunski Urzad ds. Zdrowia i Lekéw moze przedtuzyc¢ ten okres.

Gdy posiadacz zezwolenia na prowadzenie apteki byt nieobecny przez okres jednego roku (apteka
zamknieta) a nieobecnos$¢ ta nie byta spowodowana chorobg wodwczas traci prawo
do prowadzenia apteki.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Nie zidentyfikowano w ustawie.

51 https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2017/1219 (data dostepu: 05.06.2024)
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ESTONIA

Dane statystyczne
Wedtug danych Eurostat powierzchnia Estonii wynosi 45 336 km? i zamieszkuje jg 1 365 884 osdb.

W Estonii istniejg trzy rodzaje aptek: apteki ogélne, apteki szpitalne iapteki weterynaryjne.
Na poczatku 2024 r. liczba aptek wynosita: 472 apteki ogélnodostepne, 24 apteki szpitalne
i 1 apteka weterynaryjna.

Ilos¢ aptek ogdlnodostepnych w Estonii na przestrzeni ostatnich lat zmalata z498 w 2020r.
do 472 w2024 r.32, Na statym poziomie pozostaje liczba aptek szpitalnych, ktérych jest 24.
Na terenie kraju swojg dziatalno$é prowadzi réwniez jedna apteka weterynaryjna.

Kryterium regulacji prawnych

W Estonii funkcjonowanie aptek zostato uregulowane napodstawie Ustawy o lekach
(Ravimiseadus®®). Estonskie apteki dziela sie naapteki ogolnodostepne, szpitalne
i weterynaryjne. Apteka ogdlna swiadczaca ustugi apteczne, musi by¢ oznaczona napisem
»Apteek” wraz z nazwg apteki. Apteka weterynaryjna ma prawo wydawac¢ wytgcznie produkty
lecznicze weterynaryjne. Taka apteka musi zawiera¢ napis ,,Veterinaarapteek”. Apteka szpitalna
dostarcza szpitalowi produkty lecznicze do celow medycznych. Na podstawie odrebnej umowy
moze Swiadczy¢ takie ustugi takze innym szpitalom, instytucjom pomocy spotecznej
lub jednostkom posiadajgcym zezwolenia na opieke medyczna w nagtych przypadkach. Apteki
szpitalne nie prowadzg sprzedazy detalicznej produktéw leczniczych.

Jednostka strukturalng apteki szpitalnej i apteki weterynaryjnej sa apteki filialne. Apteki ogélne
zas dzielg sie na apteki filialne i autobus apteczny.

Lokalizacje apteki ogolnej iapteki weterynaryjnej nalezy oznaczy¢ dopiskiem ,haruapteek”.
Autobus apteczny musi by¢ opatrzony w nazwe apteki ogélnej z napisem ,, apteegibuss”>

Prawo do prowadzenia apteki

Wedle prawa estoriskiego zezwolenie na prowadzenie apteki posiada organ wtadzy wykonawczej,
gminy, osoby prawne oraz osoby prowadzgce dziatalnosé gospodarczg.

Osoba prowadzaca dziatalnos¢ gospodarczg musi by¢ farmaceutg oraz musi petni¢ funkcje
kierownika w co najmniej jednej aptece ogdlnej dziatajgcej naterenie, gdzie wydano danej
osobie zezwolenie.

W przypadku wydania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnej osobie prawnej, 50% udziatow
musi naleze¢ do farmaceuty, ktéry podobnie jak w przypadku osoby prowadzacej dziatalnosé
gospodarczag, musi petni¢ funkcje kierownika w co najmniej jednej aptece ogblnej, dziatajace;j
na terenie gdzie wydano danej osobie zezwolenie.

52 https://www.ravimiamet.ee/en/statistics/pharmacy-statistics (data dostepu: 29.05.2024r.)
5% https://www.riigiteataja.ee/akt/120062022075 (data dostepu: 29.05.2024r.)
54 https://www.riigiteataja.ee/en/eli/515072022009/consolide
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Ograniczenia
Lokalowe

Apteki ogélne moga znajdowacé sie w jednostkach terytorialnych ponizej 4 000 mieszkancoéw.
W wiekszych miastach powyzej 4 000 mieszkancow, filia apteki ogdlnej moze by¢ zlokalizowana
réwniez w dzielnicy miasta, pod warunkiem, ze najblizsza apteka znajduje sie w odlegtosci
conajmniej 10 kilometrow oraz istnieje uzasadniona potrzeba zapewnienia dostepnosci
produktéw leczniczych na danym obszarze.

Powierzchnia apteki musi wynosi¢ co najmniej 25 m? Dopuszcza sie prowadzenie apteki
na powierzchni 15 m?zlokalizowanej na terenie wiejskim, gdzie odlegto$¢ od innej apteki wynosi
wiecej niz 15 km lub lokalizacja jej jest stabo obstugiwana przez transport publiczny.

Ustuga apteczna moze byc¢ rowniez Swiadczona w autobusie aptecznym pod warunkiem, ze:

e ustuga jest Swiadczona na terenie nie bedgcym miastem,

e miejsce Swiadczenia podstawowej opieki zdrowotnej musi znajdowaé sie minimum
3 km od istniejacej apteki ogdlnej,

e w przypadku braku apteki ogélnej badz filialnej na terenie jednostek terytorialnych, ustuga
moze byé swiadczona w autobusie aptecznym na terenie miasta.

Farmaceuta moze prowadzi¢ maksymalnie cztery apteki ogdlne dziatajgce na terenie liczgcym
powyzej 4 000 mieszkanncow. Do kazdej z nich wymagane jest oddzielne zezwolenie.

Personelu
Osobami, ktére mogg by¢ zatrudnione w aptece s3:

e farmaceuta” czyli osoba, ktéra ukonczyta studia farmaceutyczne na uniwersytecie,
e ,asystentfarmaceuty” czyli osoba, ktdra ukonczyta program farmacji w szkole zawodowej
lub wyzszej uczelni zawodowe;.

W aptece musi byé zapewniona odpowiednia ilo$¢ personelu, w taki sposéb aby zapewnione byto
Swiadczenie ustugi aptecznej w wymiarze co najmniej 40 godzin tygodniowo.

Farmaceuci iasystenci farmaceuci chcagcy swiadczy¢ ustugi apteczne na terenie Republiki
Estoniskiej muszg by¢ zarejestrowani w systemie informacyjnym administracji zdrowotnej.

Inne

Jezeli w wyniku reorganizacji obszaru administracyjnego apteka filialna nie spetnia juz kryterium
okreslonego w ustawie, apteka filialna moze dziata¢ bez zmiany miejsca prowadzenia dziatalnosci
przez maksymalnie piec¢ lat od wystgpienia niezgodnosci.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Apteka ogélna moze wydawac i przygotowywacé produkty lecznicze, dla ktérych zostato wydane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub pozwolenie na import i pozwolenie na dystrybucje,
produkty lecznicze przygotowane w postaci receptur recepturowych oraz receptur urzedowych
oraz produkty lecznicze podzielone w opakowania detaliczne przez te sama apteke przez apteke.
Moga by¢ réwniez wydawane suplementy diety oraz przygotowywane produkty naturalne, pod
warunkiem Zze ich sprzedaz iprzygotowanie nie koliduje ze sprzedazg lub przygotowaniem



produktéw leczniczych. Apteka ogdélna moze rowniez sprzedawac¢ karme lecznicza
dla zwierzat domowych.

W aptece weterynaryjnej mozna sprzedawac wytgcznie produkty lecznicze weterynaryjne, srodki
do pielegnacji zwierzat i inne produkty stosowane w hodowli zwierzat, w tym pasze lecznicza.

Panstwowa Agencja Lekéw w Estonii dopuszcza sprzedaz produktow leczniczych na odlegtosé
na podstawie wniosku, po spetnieniu wymagan i warunkéw sprzedazy produktow leczniczych
na odlegtos¢ oraz uiszczeniu optaty panstwowej. Na stronie internetowej dotyczacej sprzedazy
produktéw leczniczych na odlegtos¢ nalezy wyraznie umiesci¢ nastepujgce informacje:

e nazwe i adres apteki ogdlnej, posiadajagcg zezwolenie na Swiadczenie ustug
farmaceutycznych oraz numer i okres waznosci zezwolenia;

e dane kontaktowe Parnstwowe] Agencji Lekdw oraz hipertacze do strony internetowe;j
Panstwowej Agencji Lekéw, na ktérej znajduje sie wykaz aptek prowadzacych sprzedaz
lekéw na odlegtosé oraz inne informacje dotyczace sprzedazy lekdw na odlegtosé;

e warunki zamawiania i dostarczania lekéw, w tym czas potrzebny na potwierdzenie
zamowienia, sposoby odbioru lekow oraz wysokos¢ optaty za dostawe;

e mozliwosci uzyskania porad w sprawie produktéw leczniczych;

e odniesienia do ulotek dotaczonych do opakowania produktéw leczniczych,
ktore sag publikowane na stronie internetowej Paristwowej Agencji Lekdw;

e informacje, ze wydane produkty lecznicze nie zostang odkupione i ze moga zostac
zwrdcone do apteki wytgcznie w celu zniszczenia.®®
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FINLANDIA

Dane statystyczne

Wedtug danych Eurostat powierzchnia Finlandii wynosi 338 363 km? i zamieszkuje ja 5 563 970
0sob.

W Finlandii do 2023 r. dziatalno$é prowadzito ok. 800 aptek. Srednio na 100 tys. mieszkancéw
przypada 15 aptek.

Kryterium regulacji prawnych

W Finlandii funkcjonowanie aptek zostato uregulowane na podstawie Ustawy o lekach (szwe.
Ldkemedelslag). Sprzedaz produktow leczniczych moze odbywaé sie wytacznie w aptekach,
filiach aptecznych, punktach aptecznych oraz za posrednictwem serwisu internetowego.
Powinno by¢ ich tak duzo, aby w miare mozliwosci zaspokoi¢ potrzeby spoteczenstwa, by bez
problemu mogli zaopatrzyé sie w leki.%®

Na wniosek Centrum Bezpieczenstwa i Rozwoju Obszaru Farmaceutycznego (FIMEA) gmina musi
w razie potrzeby ocenié, jak funkcjonujg ustugi apteczne na danym terenie, jak sg zlokalizowane
iczy sgwystarczajgce. Gmina moze zaproponowac¢ utworzenie apteki ifilii, zmiane terenu
lokalizacji apteki lub filii albo przeniesienie apteki lub filii.

FIMEA ogtasza na stronie internetowej nowe zezwolenie na prowadzenie apteki. Ogtoszenie takie
musi zawiera¢ informacje o lokalizacji apteki oraz klase wielkosci. Klase wielkosci apteki ustala
sie na podstawie Sredniego obrodu apteki, obliczonego na podstawie trzech ostatnich okreséw
rozliczeniowych. Na tej podstawie apteki dzieli sie na klasy wielkosci w nastepujacy sposoéb:

e apteka nalezy do klasy 1,jezeli obrét ze sprzedazy lekéw nie przekracza 50% Sredniej
wartosci obrotu ze sprzedazy lekéw dla aptek prywatnych w kraju,

e apteka nalezy doklasy 2, jezeli obrét ze sprzedazy lekéw wynosi wiecej niz 50%
i nie wiecej niz 100% sredniej wartosci obrotu ze sprzedazy lekéw dla aptek prywatnych,

e apteka nalezy do klasy 3, jezeli obrdét ze sprzedazy lekéw wynosi wiecej niz 100% i nie
wiecej niz 150% sredniej wartosci obrotu ze sprzedazy lekéw dla aptek prywatnych,

e apteka nalezy do klasy 4, jezeli obrét ze sprzedazy lekéw przekracza 150% $redniegj
wartosci obrotu ze sprzedazy lekéw dla aptek prywatnych w kraju®’.

FIMEA musi co roku podawaé srednie wartosci stosowane przy okreslaniu klas wielkosci.

Centrum Bezpieczenstwa i Rozwoju Obszaru Farmaceutycznego moze udzieli¢ farmaceucie
pozwolenia na utworzenie punktu aptecznego na obszarze stabo zaludnionym lub w centrum wsi,
gdzie nie mawystarczajgcych warunkéw funkcjonowania apteki filialnej. Ze szczegélnych
wzgledow punkty apteczne moga by¢ tworzone takze w innych miejscach, w celu zapewnienia
dostepnosci lekdw.

Prawo do prowadzenia apteki

Dziatalnos¢ apteki moze byé prowadzona na podstawie zezwolenia wydanego przez Centrum
Bezpieczenstwa i Rozwoju Obszaru Farmaceutycznego. Zezwolenie apteczne wydawane jest

56 https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210985
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na prowadzenie okreslonej dziatalnosci aptekarskiej na terenie gminy lub jej czesci. Moze zostaé
wydane wytgcznie zarejestrowanemu farmaceucie, ktéry musi by¢ zgtoszony do FIMEA.
Pozwolenie na apteke jest imienne. Jezeli farmaceuta otrzyma nowe zezwolenie na prowadzenie
apteki, dotychczasowe jednoczesnie przestaje obowigzywad.

Ograniczenia
Lokalowe

Pomieszczenia iprzestrzenie apteki ifilii apteki, atakze pomieszczenia iprzestrzenie
wykorzystywane jako punkty obstugi aptek lub wykorzystywane do obstugi serwisu internetowego
apteki, muszg nadawac sie do sprzedazy i przechowywania lekdw. Pomieszczenia i przestrzenie
wykorzystywane do wytwarzania itestowania produktéw leczniczych muszg by¢é odpowiednie
i wyposazone do tego celu. Farmaceuta ma obowigzek podja¢ odpowiednie dziatania, aby osoby
nieupowaznione nie miaty dostepu do pomieszczen i przestrzeni apteki.

Zgodnie z art. 39 Ustawy o lekach (395/1987) w kraju muszg znajdowac sie apteki, aby w miare
mozliwosci ludno$é nie miata trudnosci z dostepem do lekéw®®. Decyzje lokalizacyjne sg
podejmowane przez FIMEA.

Personelu

Farmaceuta jest obowigzany samodzielnie prowadzi¢ apteke, chyba ze ustawa stanowi inacze;.
W przypadku choroby lub zinnych szczegélnych powoddéw farmaceuta moze powierzyé
prowadzenie apteki zarejestrowanemu farmaceucie lub zarejestrowanemu farmaceucie na czas
oznaczony, tgcznie nie dtuzszy niz trzy miesigce w roku.

W aptekach iaptekach filialnych musi by¢ wystarczajgca liczba pracownikéw posiadajgcych
wyksztatcenie farmaceutyczne. Farmaceuta musi zadbaé oto, aby caty personel
w wystarczajgcym stopniu uczestniczyt w szkoleniach uzupetniajgcych. Organizujgc szkolenia
uzupetniajgce, nalezy wzig¢ pod uwage podstawowe przeszkolenie i obowigzki personelu.

Ponadto farmaceuta moze prowadzi¢ dziatalnos¢ apteczng do ukornczenia 68. roku zycia.
Inne

Pozwolenie na prowadzenie apteki moze zostaé cofniete wprzypadku gdy farmaceuta
posiadajgcy pozwolenie:

e ogtosit upadtosc i nie odzyskat majgtku w ciggu roku od dnia ogtoszenia upadtosci,

e zostaje uznany za niekompetentnego,

e traci prawo do wykonywania zawodu farmaceuty,

e nie jest wstanie prawidtowo wykonywa¢ zawodu farmaceuty zpowodu choroby
lub naduzywania srodkéw odurzajgcych lub narkotykéw,

e trwale utracit zdolno$¢ dosamodzielnego kierowania aptekg na skutek choroby
lub zinnego powodu,

e zostaje skazany za przestepstwo na kare co najmniej dwdch lat pozbawienia wolnosci,

e razaco naduzywa uprawnien wynikajgcych z pozwolenia aptecznego,

e otrzymuje pisemne upomnienie i nie zmienia swojego postepowania,

e winny sposdb wyraznie nie nadaje sie do prowadzenia dziatalnosci apteczne;.
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Godziny otwarcia apteki iwybdér dostepnych lekdw muszg odpowiadaé lokalnym
potrzebom spoteczernistwa.

W przypadku zaprzestania prowadzenia dziatalnosci aptecznej albo zrezygnowania z dalszego
posiadania zezwolenia aptecznego, farmaceuta jest obowigzany prowadzi¢ dziatalnos¢ apteczng
do czasu przejecia apteki przez nowego farmaceute, ktéry otrzymat zezwolenie apteczne.
Dziatalnosc¢ ta powinna by¢ prowadzona w taki sposob aby warunki dla nowego farmaceuty nie
zostaty wsposéb nieuzasadniony pogorszone lub bynie wptywaty naprzyszte warunki
funkcjonowania apteki.

Farmaceuta zrzekajgcy ma obowigzek (na zgdanie nowego farmaceuty) udzielenia informacji
zwigzanych zprowadzeniem dziatalnosci aptecznej dotyczacych: finansow apteki, umow,
personelu iinnych obowigzkdw, jakie farmaceuta uzyskat przygotowujac sie do rozpoczecia
prowadzenia dziatalnosci apteczne;.

W przypadku przejecia dziatalnosci, wszystkie dokumenty, ktére muszg by¢ zachowane
na podstawie przepiséw prawa lub rozporzadzen organdw, muszg zosta¢ réwniez bezptatnie
przekazane nowemu farmaceucie.

Pozwolenie na prowadzenie apteki nie moze podlega¢ pod wynajem (leasing) ani przekazywana.
Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Preparaty ziotowe, homeopatyczne oraz nikotynowe moga by¢ sprzedawane takze w innych
miejscach niz apteka, chyba ze FIMEA postanowi inaczej.



FRANCJA

Dane statystyczne

Wedtug danych Eurostat powierzchnia Francji wynosi 638 475 km? izamieszkuje
ja 68172977 osdb.

Na dzien 1 stycznia 2020 r. tgczna liczba aptek we Francji wyniosta 20 736. Najwiekszg liczbe
aptek we Francji zarejestrowaty gminy liczace od 5 001 do 30 000 mieszkanncow, dysponujace
6 500 aptekami. W miastach liczagcych od 100 001 do 200 000 mieszkancéw otwiera sie mniegj
aptek, na poczatku stycznia 2020 r. byto ich 1296.%°

Kryterium regulacji prawnych

Dziatalnos$é aptek we Francji reguluje Kodeks Zdrowia Publicznego (Code de la santé publique)®°.
Dokument okresla ogélne regulacje dotyczace lekéw, wtym zasady dziatania
aptek ogélnodostepnych. Apteka wedtug ww. kodeksu to placéwka zajmujacag sie sprzedaza
detaliczng produktdéw leczniczych oraz wyrobow medycznych. Nie jest dozwolony obrét towarami
innymi niz tymi, ktére sg wymienione na liscie sporzadzonej przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia na wniosek Krajowej Rady Izby Aptekarskie;.

Prawo do prowadzenia apteki

We Francji farmaceuta moze by¢ wtascicielem lub wspétwtascicielem tylko jednej apteki. Moze
otworzy¢ spotke zograniczong odpowiedzialnoscia zinnym farmaceutg, pod warunkiem,
ze bedzie to tylko jedna apteka, bez wzgledu na liczbe wspolnikéw.

Kazdy farmaceuta lub kazda firma zamierzajgca prowadzi¢ apteke ma obowigzek ztozyé
oswiadczenie Radzie Izby Farmaceutow.

Zezwolenie na otwarcie apteki wydawane jest przez dyrektora generalnego Regionalnej Agenciji
Zdrowia. Staje sie ono skuteczne po uptywie trzech miesiecy od zawiadomienia o wydaniu
zezwolenia, a apteka musi zosta¢ otwarta maksymalnie do dwdch lat.

Ograniczenia
Lokalowe

Otwarcie nowej apteki (badz przeniesienie istniejgcej) nastepuje, aby umozliwi¢ spoteczenstwu
danego terytorium zaopatrzenie sie w produkty lecznicze iwyroby medyczne, gdy dotarcie
do najblizszej apteki jest utrudnione dla ludnosci pieszo lub $rodkiem transportu publicznego.
Jednak aby apteka zostata otwarta liczba mieszkarncow w gminie musi wynosi¢ co najmniegj
2 500 os6b. Dodatkowa apteka moze zostaé otwarta na kazde dodatkowe 4 500 oséb. W drodze
odstepstwa liczba mieszkancow dla departamentéw la Guyane, Moselle, Bas-Rhin i Haut-Rhin
wynosi 3 500 oséb. Zezwalane jest potgczenie dwdch lub wiekszej liczby aptek, jezeli pierwotna
lokalizacja przekracza progi iloSciowe mieszkancow.

Apteke mozna rowniez otworzy¢é w porcie lotniczym, jezeli roczna liczba pasazeréw wynosi
co najmniej 3 mln.

5% https://www.statista.com/statistics/752925/number-of-pharmacies-by-size-of-commune-france/
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Personelu
Zawod farmaceuty mozna wykonywacé po spetnieniu warunkow:

e posiadania dyplomu, swiadectwa lub innego dokumentu potwierdzajacego ukonczenie
ksztatcenia;

e posiadania obywatelstwa francuskiego lub panstwa UE;

e rejestracji w Izbie Farmaceutow.

Farmaceuta musi by¢ kierownikiem apteki, ktorej jest wtascicielem. Kazdy farmaceuta ma prawo
do korzystania w swojej aptece z pomocy jednego lub wiekszej liczby technikéw farmacji.
Technicy farmacji sg jedynymi osobami upowaznionymi do pomocy wtascicielowi apteki oraz
farmaceutom pomagajgcymi mu w przygotowywaniu i wydawaniu lekéw. Wykonujg swoje
zadania pod nadzorem farmaceuty, ponoszac przy tym odpowiedzialnos¢ karna.

Inne

Zabrania sie sprzedazy, wystawiania lub dystrybucji lekéw na drogach publicznych, na targach
i targowiskach jakiejkolwiek osobie, nawet posiadajgcej dyplom farmaceuty.

Po smierci farmaceuty okres, w ktérym jego matzonek lub spadkobiercy moga prowadzi¢ apteke,
zlecajac jej prowadzenie aptekarzowi upowaznionemu w tym celu przez dyrektora generalnego
Agencji Zdrowia do zastgpienia zmartego farmaceuty, nie moze przekroczy¢ dwoch lat.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Francuskie przepisy reguluja mozliwos¢ wydawania przez farmaceute szczepionek
oraz niektérych lekéw bez recepty, po uprzednim przeprowadzeniu wywiadu z pacjentem. Lista
lekéw, wskazania do stosowania oraz wytyczne dotyczace badan diagnostycznych,
ktérych wyniki nalezy przedstawi¢ wcelu otrzymania ww. lekéw, okresla Krajowa Agencja
ds. Bezpieczenstwa Lekow i Produktéw Zdrowotnych.

We Francji dostepny jest elektroniczny handel lekami, w ramach ktérego farmaceuta oferuje
na odlegtos¢ idroga elektroniczng sprzedaz detaliczng iwydawanie lekéw. Farmaceuci
posiadajgcy strone internetowg ponoszg odpowiedzialnos¢ za publikowane tresci,
a w prowadzeniu strony moga im pomac asystenci farmaceutyczni.



GRECIJA

Dane statystyczne

Na podstawie danych Eurostat powierzchnia Grecji wynosi 131 694 km?, natomiast liczba
ludnosci kraju w 2023 r. wynosita 10 413 982 0s6b.8'¢2

W Grecji do korica 2023 r. dziatalnos¢ prowadzito prawie 10 300 aptek, co daje prawie 100 aptek
na 100 tys. mieszkancéw.

Kryterium regulacji prawnych

Dziatalnos¢ farmaceutyczna w Grecji opiera sie oustawe z1963 r. Dziennik Urzedowy
A’'138/20.9.1991 zmiana iuzupetnienie przepiséw prawa farmaceutycznego oraz innych
przepisow®®, zwana Prawem Farmaceutycznym.

Prawo do prowadzenia apteki
Zezwolenie na prowadzenie apteki wydawane jest:

e osobom fizycznym posiadajgcym status farmaceuty,

e osobom fizycznym nie posiadajacym statusu farmaceuty oraz

e spotdzielniom bedacym cztonkami Federacji Spoétdzielni Farmaceutycznych Grecji
(OSFE).

Zezwolenie wydawane jest decyzjg wtasciwego wojewody. Posiadacz koncesji moze prowadzi¢
apteke wformie jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej lub spétki prawa handlowego
w dowolnej formie, z wyjatkiem spotki z ograniczong odpowiedzialnoscia.

Dekret Prezydenta, na wniosek Ministra Zdrowia, okresla zasady, warunki, ograniczenia, tryb i inne
niezbedne szczegdty dotyczace wydawania zezwolen na zatozenie apteki, a takze prowadzenia
aptek wformie indywidualnej dziatalnosci gospodarczej lub jako spoétki prawa handlowego
dowolnej formy, z wyjgtkiem spoétki akcyjne;j.

Dwéch lub wiecej farmaceutéw, posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie apteki, wydane
na podstawie kryteriow populacyjnych w tej samej jednostce regionalnej, moze zatozyé spoétke
prowadzaca apteke specjalnego rodzaju, w dowolnej formie, z wyjatkiem spotki anonimowej.
Maksymalna dozwolona liczba uczestniczgacych farmaceutéw posiadajgcych licencje
na prowadzenie apteki w spoétce prowadzacej apteke specjalnego typu wynosi siedmiu, przy czym
kazdy farmaceuta moze uczestniczy¢ tylko w jednej spétce na terenie catego kraju.

Ograniczenia
Lokalowe

W celu ochrony zdrowia publicznego i racjonalnego rozmieszczenia aptek na terytorium , ustala
sie stosunek jednej apteki na tysigc (1000) mieszkancow, co do zasady na poziomie spotecznosci
lokalnych, aw przypadku ich braku — na poziomie na szczeblu gmin lub jednostek gminnych,

81 https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/reg_area3/default/table?lang=en&category=reg
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a w przypadku braku wspdlnot lokalnych lub gminnych, ani jednostek gminnych, na poziomie
gmin, zgodnie z art. 2 ustawy nr 3852/2010 (Dziennik Urzedowy 87 A): W gminach liczacych
do tysigca mieszkancow, dozwolona jest jedna licencja naapteke. Powyzszy wspoétczynnik
mieszkancow na apteke ustala sie na poziomie jednostek gminnych, w ktdrych zostaty utworzone.
Populacja jest obliczana na podstawie ostatniego spisu powszechnego.

Apteki muszg by¢ oddalone od siebie co najmniej o sto metréw. Apteki dziatajgce nieprzerwanie
na terenie tej samej gminy lub gminy, ztym samym farmaceutg, przeniesione winne miejsce,
muszg w momencie ich przeniesienia znajdowac sie w odlegtosci od aptek dziatajgcych:

e conajmniej 40 m, oile funkcjonowaty 5 lat,
e co najmniej 20 m, o ile funkcjonowaty 10 lat.

Apteka musi posiadaé¢ wystarczajgce oswietlenie naturalne isztuczne, wentylacje, drenaz,
klimatyzacje i odpowiadac¢ przepisom Ogélnego Prawa Budowlanego.

Apteka wielopoziomowa, dzieli sie na nastepujgce dziaty:

e ekspedycja apteki - miesci sie na parterze sklepu ijest gtdbwnym obszarem jego
uzytkowania,

e laboratorium farmaceutyczne - minimalna powierzchnia musi wynosi¢ 10 m? oraz musi
stanowi¢ samodzielny obszar gtéwnego uzytkowania o gtadkich powierzchniach, dobrze
oswietlony,

e magazyn - w ktérym przechowywane sg wszystkie produkty legalnie dostepne w aptece
i ktéry musi mie¢ powierzchnie co najmniej 5 m?,

e toaleta - musiby¢ zbudowana zgodnie z przepisami sanitarnymi.

Personelu

Zawod farmaceuty wykonuja wytacznie posiadacze dyplomu ukonczenia studiéw wyzszych
w zakresie farmacji oraz uprawnien do wykonywania zawodu farmaceuty.

Farmaceuta ma obowigzek osobiscie wykonywac praktyke apteczng oraz przygotowywac
i osobiscie dostarcza¢ leki chorym lub ich bliskim. Musi osobiscie nadzorowac¢ catg prace
farmaceutyczng wykonywang przez personel apteki.

Na kazdych trzech asystentéw farmaceutycznych pracujacych w aptekach przypada obowigzek
zatrudnienia jednego dyplomowanego farmaceuty posiadajgcego umowe o prace.

Asystenci farmaceutyczni przygotowuja leki zapasowe i realizuja recepty. Moga zastagpic
farmaceute kierujgcego apteka w przypadku jego nieobecnosci trwajgcej krocej niz dwa
miesigce, ale pod nadzorem innego farmaceuty prowadzgcego apteke na terenie tej samej gminy,
posiadajgcego licencje wydang przez Wydziat Zdrowia odpowiedniego Samorzadu Prefektury.
Moga takze prowadzi¢ apteke przez trzy miesigce po Smierci farmaceuty i pod odpowiedzialnym
nadzorem innego farmaceuty, ktory prowadzi apteke w tej samej gminie lub gminie w nastepstwie
zezwolenia Dyrekcji Zdrowia Samorzadu Prefektury.

Inne

Apteki dziatajg co najmniej czterdziesci godzin tygodniowo. Wszystkiego apteki sa zobowigzane
do udziatu w dyzurach nocnych. Dyzur taki trwa od 8.00 do 21.00 oraz 21.00 do 8.00. Decyzja
miejscowo wtasciwego wojewody, po uzyskaniu zgody odpowiedniego organu izby



farmaceutycznej, liczbe aptek swiadczacych dyzury nocne ustala sie w przeliczeniu na jednostke
regionalng lub gmine.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Wyraznie zabrania sie reklamowania lekéw lub preparatéw farmaceutycznych za posrednictwem
srodkdow masowego przekazu lub w jakikolwiek inny sposéb, umieszczania przekazéw
reklamowych w celu przyciggniecia klientow, sprzecznych z prawem i postanowieniami Kodeksu
Etyki Farmaceutyczne;.

Promocja i reklama dziatalnosci rozwijanej przez apteke, wraz z tworzeniem dziatdw specjalnych
oraz kosmetykow igtéwnie artykutow dietetycznych, ortopedycznych, higienicznych izdrowej
zywnosci, ktore ogdlnie charakteryzujg sie dziatalnoscig parafarmaceutyczng i stanowig obszary
szczegoblnej specjalizacji farmaceuty nie stanowi zachowania nieetycznego, o ile nie dotyczy ustug
czysto farmaceutycznych swiadczonych przez apteke. Rowniez swiadczenie spoteczenstwu ustug
zdrowotnych przez samego farmaceute, oile posiada onwiedze specjalistyczng w jakiejs
dziedzinie Zdrowia i reklamowanie swiadczenia tych ustug nie stanowi zachowania nieetycznego.

Sprzedaz internetowa oparta jest o Dyrektywe Unijng 2011/62/EU (Dyrektywa w sprawie
fatszowania produktéw leczniczych). Apteki internetowe musza by¢ prowadzone przez
licencjonowane apteki stacjonarne, ktére spetniajg wszystkie krajowe wymogi dotyczace
prowadzenia dziatalnosci farmaceutycznej. Apteki internetowe muszg zapewnic, ze wszystkie
sprzedawane produkty sgbezpieczne, autentyczne i odpowiednio przechowywane. Strony
internetowe aptek muszg zawiera¢ odpowiednie informacje kontaktowe, w tym dane
licencjonowanego farmaceuty oraz adres stacjonarnej apteki.



HISZPANIA

Dane statystyczne

Na podstawie danych Eurostat powierzchnia Hiszpani wynosi 505 983 km?, natomiast liczba
ludnosci kraju w 2023 r. wynosita 48 085 361 0s0b.®5¢

W 2022 r. liczba aptek w Hiszpanii wyniosta 22 220, w pordwnaniu z22 199 aptekami
zarejestrowanymi rok wczesniej. Od 2007 do 2022 r. liczba aptek w Hiszpanii wzrosta o ponad
tysigc. W 2022 r. w kraju przypadato okoto 4,7 aptek na 10 tys. mieszkancéw.®’

Kryterium regulacji prawnych

Funkcjonowanie aptek w Hiszpanii opiera sie na Krdlewskim Dekrecie Legislacyjnym
%8zatwierdzajgcym ustawe o gwarancjach i racjonalnym stosowaniu lekéw iproduktéw
zdrowotnych oraz na zarzadzeniu w sprawie planowania i wymagan farmaceutycznych, personelu
i uprawnien gabinetéw aptecznych oraz aptek.

Przechowywanie iwydawanie lekédw stosowanych wuludzi dotyczy wytacznie aptek
ogdélnodostepnych oraz aptek szpitalnych.

Prawo do prowadzenia apteki

Whtascicielem apteki moze by¢ wytacznie farmaceuta. Wsréd farmaceutéw moga by¢ zaktadane
spotki, przy czym procentowy udziat wspoétwtasnosci musi wynosié nie mniej niz 25% catosci.
Dodatkowo farmaceuta moze byé wtascicielem lub wspoétwtascicielem tylko jednej apteki.

Ograniczenia
Lokalowe

Terytorium Hiszpanii podzielone jest nastrefy farmaceutyczne, ktére sgujete w Mapie
farmaceutycznej Castilla — La Mancha. W kazdej strefie moze znajdowacé sie co najmniej jedna
apteka na 1 900 mieszkancow, a odlegtos¢ pomiedzy aptekami nie moze by¢é mniejsza niz 250
metréw. Apteki muszg by¢ odpowiednio oznakowane krzyzem maltanskim lub greckim, a przy
wejsciu do lokalu umieszona musi by¢ tabliczka znapisem zawierajgcym tytut naukowy
wtasciciela oraz jego imie inazwisko. Apteki ogdlnodostepne muszg mie¢ minimum 60m?
powierzchni, a apteki szpitalne zas moga zajmowac jedno lub wiecej pieter w szpitalu.

Personelu

Zgodnie zdekretem w aptece musi pracowaé¢ farmaceuta, ktdry jest wtascicielem apteki.
Zatrudnienie asystentéw farmaceuty (magistréw farmac;ji) jest obowigzkowe w przypadku gdy
dziatalnos¢ apteki przekracza 40 000 realizacji recept rocznie, a kolejnego na kazde nowe 32 000
realizacji. Przez czynno$¢ wydawnicza rozumie sie realizacje recept lekarskich oraz wydawanie
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. Dodatkowo wydawanie i przygotowywanie lekow

8 https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/reg_area3/default/table?lang=en&category=reg
%8https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tps00001/settings_1/table?lang=en&category=t_demo.t_demo_po
p
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88 https://www.global-regulation.com/translation/spain/1446301/law-29-2006-0f-26-july%252c-on-guarantees-and-
rational-use-of-medicines-and-medical-devices.html
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nalezy rowniez do technikow farmaceutycznych. W przypadku zatrudnienia 1 technika
farmaceutycznego, powotywanie asystenta farmaceuty jest obowigzkowe od 44 001 wydan lekow
rocznie, w przypadku 2 technikow liczba ta wynosi 48 001, a w przypadku 3 technikéw — 52 001.

Ponadto, farmaceute, ktéry jest wtascicielem apteki, w przypadkach wyzszej koniecznosci moze
zastgpi¢ farmaceuta, ktéry bedzie sprawowat jego obowigzki na czas nieobecnosci. Osoba
ta petni te same funkcje i obowigzki co farmaceuta tytularny, tak aby apteka w dalszym ciggu
mogta Swiadczy¢ swoje ustugi.

Inne

Apteki chcace prowadzi¢ dziatalnos¢ w godzinach dtuzszych niz minimalne, musza spetnié
wymagania okreslone w dekrecie. Obligatoryjne jest przekazanie do Oficjalnego Kolegium
Farmaceutéw harmonogramu prowadzenia apteki oraz liczby zatrudnionego personelu.
Harmonogram bedzie musiat by¢ utrzymywany nieprzerwanie przez co najmniej sze$s¢ miesiecy
od jego wprowadzenia. Apteki korzystajgce z modutu wydtuzonych godzin pracy muszg zatrudnic
odpowiednig ilos¢ personelu tj. apteki pozostajace otwarte przez 12 godzin od poniedziatku
do pigtku oraz od poniedziatku do soboty — muszg zatrudni¢ dodatkowo jednego farmaceute;
apteki pozostajgce otwarte od poniedziatku do niedzieli przez 12 godzin — dwdéch farmaceutéw;
apteki catodobowe sg zobligowane do zatrudnienia trzech farmaceutéw.

Hiszpanskie apteki mogg zosta¢ zamknigte dobrowolnie lub tymczasowo, badz tez ostatecznie.
Okres zamkniecia oddziatéw aptecznych dobrowolnie moze trwaé¢ maksymalnie dwa lata. Moze
to nastgpi¢ ze wzgledéw zawodowych lub osobistych. Przymusowe tymczasowe zamkniecie
nastepuje, ze wzgledu na: prace budowlane lub eksmisje budynku; utrate lokalu; brak spetniania
wymogow bezpieczenistwa i higieny. Ostateczne zamkniecie apteki nastepuje na wniosek
farmaceuty, ktory dobrowolnie decyduje sie nazamkniecie dziatalnosci. Leki iprodukty
zdrowotne istniejace w momencie zamknigcia zostang zwrécone dostawcy lub, w stosownych
przypadkach, przekazane do kompleksowego systemu gospodarki odpadami medycznymi,
przesytajgc dokumentacje potwierdzajaca zwrot do la Direccion Provincial.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

W aptece wydawane sg wytacznie leki stosowane u ludzi lub zwierzat, zywnos¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego, ziota i produkty roslinne, kosmetyki, wyroby medyczne oraz produkty
lecznicze tradycyjnie przygotowywane w aptece.



HOLANDIA

Dane statystyczne

Na podstawie danych Eurostat powierzchnia Holandii wynosi 37 391 km?, natomiast liczba
ludnosci kraju w 2023 r. wynosita 17 811 291 oséb.

Wedtug stanu na styczen 2023 r. w Holandii byto tgcznie 1975 aptek. Sposrdd nich prawie 600 byto
wtasnosciag sieci aptecznych, natomiast 1063 prowadzito samodzielng dziatalnos¢ na bazie
receptur.

Kryterium regulacji prawnych
Dziatalnos$é rynku farmaceutycznego opiera sie na Ustawie o lekach®.
Prawo do prowadzenia apteki

Whtascicielem apteki moze by¢ osoba fizyczna, spoétka partnerska lub fundacja. Bez gtdwnego
farmaceuty apteka nie moze istnie¢ jako spoétka. Gtowny farmaceuta moze by¢ wtascicielem
apteki.

Ograniczenia
Lokalowe

Odlegtos¢ pomiedzy aptekami, wzdtuz drogi dla ruchu kotowego musi wynosi¢ co najmniej 4,5
km. Minister zdrowia moze wyrazi¢ zgode na otwarcie nowej apteki, jezeli odlegtosé jest mniejsza
niz 4,5 km, ale wieksza niz 3,5 km oraz istnieje potrzeba zaopatrzenia mieszkancéw w produkty
lecznicze. ”°

Apteka musi by¢ zlokalizowana i zaprojektowana w taki sposdb, aby mogta by¢ tatwo dostepna
dla pacjenta.

Personelu
Farmaceuta moze wykonywa¢é praktyke zawodowa tylko w jednej aptece.

Wedtug art. 61 ust. 4ustawy olekach wprzypadku nieobecnosci farmaceuty zapewnia
on zastepstwo na ten czas w swojej grupie zawodowej. Nieobecno$é mozna podzieli¢
na krétkotrwatg trwajaca od kilku godzin do jednego dnia lub dtugoterminowa trwajaca kilka dni,
tygodni badzZ miesiecy. !

Farmaceuci wykonujgcy zawdd w aptece nie sguprawnieni dowydawania lekow UR (lek
wydawany wytacznie na recepte) lub lekéw UA (lek, ktory dostepny jest bez recepty i wytgcznie
w aptece), dopdki osoba sposréd nich odpowiedzialna za prowadzenie apteki nie zostanie
zarejestrowana wrejestrze uznanych farmaceutéw prowadzonym przez Inspektorat Ochrony
Zdrowia i Mtodziezy. Adres, pod ktérym miesci sie apteka, musi by¢ odnotowany w rejestrze.

89 wetten.nl - Rozporzadzenie - Ustawa o produktach leczniczych - BWBR0021505 (overheid.nl)
70 https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2024-01-01#Hoofdstuk6_Artikel61

71 https://www.knmp.nl/media/1881



https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2024-01-01#Hoofdstuk6
https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2024-01-01#Hoofdstuk6_Artikel61
https://www.knmp.nl/media/1881

Inne

Cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki nastepuje w przypadku zakoriczenia wykonywania
swoich obowigzkoéw przez farmaceute i wykreslenia go z rejestru farmaceutéw oraz gdy ww.
zezwolenie wygasto.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Dopuszcza sie sprzedaz lekéw przez Internet pod warunkiem, gdy dana osoba fizyczna
lub prawna:

e jestuprawniona do dostarczania lekdw;

e przed rozpoczeciem dziatalnosci sprzedazowej przekazat Ministrowi nastepujace
informacje:

o imieinazwisko lub nazwa firmy oraz staty adres;

o datarozpoczecia dziatalnosci;

o adres strony internetowej oraz wszelkie informacje niezbedne do identyfikac;ji
danej strony internetowej;

o odpowiednie kategorie lekéw oferowanych do sprzedazy;

e strona internetowa jest zgodna z Dyrektywg 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego
iRady zdnia 8czerwca 2000 r. wsprawie niektérych aspektow prawnych ustug
spoteczenstwa informacyjnego, w szczegélnosci handlu elektronicznego w ramach rynku
wewnetrznego 2.

72 https://wetten.overheid.nl/BWBR0022160/2024-04-01#Hoofdstuk5
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IRLANDIA

Dane statystyczne

Na podstawie danych Eurostat powierzchnia Irlandii wynosi 69 947 km?, natomiast liczba
ludnosci kraju w 2023 r. wynosita 5 085 361 osdb.

Wedtug danych nadzien 01.05.2024 r. w Irlandii zarejestrowanych jest 1906 aptek
ogélnodostepnych oraz 76 aptek szpitalnych.”

Kryterium regulacji prawnych

Dziatanie aptek w lIrlandii regulowane sg na postawie: Regulacji dotyczacych przedsiebiorstw
aptecznych’, Ustawy o zawodach regulowanych’® oraz Ustawy prawo farmaceutyczne’®.

Prawo do prowadzenia apteki

Prawo do prowadzenia apteki posiadajg zaréwno spotki jak i osoby fizyczne. Osoba fizyczna musi
by¢ zarejestrowanym farmaceuta, a spotki musza sktadac¢ sie wytagcznie z zarejestrowanych
farmaceutéw.”’

Ograniczenia
Lokalowe

Nie okreslono w ustawie.
Personelu

W kazdym lokalu, w ktérym prowadzona jest dziatalno$¢ farmaceutyczna musi pracowacé
farmaceuta, posiadajacy co najmniej 3 letnie doswiadczenie.

Asystent farmaceutyczny moze wspotpracowac z farmaceutg przy sprzedazy i zaopatrzeniu w leki
lub wykonywaé czynnosci farmaceuty w czasie jego czasowej nieobecnosci w aptece. Aby méc
wykonywaé zawdd wlrlandii, asystenci farmaceutyczni muszg by¢ zarejestrowani w PSI
(Pharmaceutical Society of Ireland).

Inne

Zmiana wtasciciela automatycznie anuluje rejestracje apteki i nalezy ztozy¢ wniosek o pierwsza
rejestracje. Artykut 17 ustawy o farmacji z 2007 r. okresla, co stanowi zmiane wtasnosci apteki.
Najczestsze zmiany wtasnosci to:

e (Osoba prowadzgca jednoosobowsg dziatalno$é gospodarczg przenoszgca wtasnosé
apteki na spotke,

e  Spotka przekazujgca catosé swoich udziatéw spotce holdingowe;,

e Spotka przekazujgca caty swdj udziat nowemu wtascicielowi (firma pozostaje ta sama, ale
zmienia sie udziatowiec),

73 https://www.thepsi.ie/Libraries/Monthly_Statistics/Pharmacies_-_Website_Statistics.sflb.ashx
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e Spotka przekazujaca wiecej niz 50% swoich udziatéw nowemu lub dotychczasowemu
wspolnikowi,
e Apteka przenoszaca swoja dziatalnosc¢ do innej firmy.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

W aptece ogélnodostepnej (detalicznej) nie dopuszcza sie sprzedazy produktéw weterynaryjnych
za wyjatkiem produktow okreslonych w Rozporzadzeniu Ministra wtasciwego za sprawy zwigzane
z rolnictwem, ktére dotycza odpowiednich srodkéw ratunkowych u zwierzat.



LITWA

Dane statystyczne

Wedtug danych Eurostat powierzchnia Litwy wynosi 65 284 km?, natomiast liczba ludnosci kraju
w 2023 r. wynosita 2 857 279 osoéb.

Na Litwie do konca 2023 r. dziatalnos¢ prowadzito ponad 1 300 aptek, co daje prawie 45 aptek
na 100 tys. mieszkancéw.

Kryterium regulacji prawnych

Dziatalnos¢ rynku farmaceutycznego na Litwie opiera sie na Ustawie o farmacji Republiki
Litewskiej’®. Ustawa ta reguluje dziatalno$¢ farmaceutyczna i inna zwigzang z badanymi
produktami leczniczymi, sSrodkami farmaceutycznymi weterynaryjnymi iinnymi substancjami
leczniczymi. Przepisy zostaty zharmonizowane z aktami prawnymi Unii Europejskie;j.

Apteki dzielg sie zewzgledu na rodzaj prowadzonej dziatalnosci: apteki ogdélnodostepne,
zaktadowe, szpitalne, uniwersyteckie i charytatywne.

Prawo do prowadzenia apteki

Zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci farmaceutycznej wydaje sie osobom prawnym
i zagranicznym spotkom zaleznym. Wydawane sa nastepujace rodzaje licenciji:

e pozwolenie na produkcje;

e licencja na dystrybucje hurtows;

e zezwolenie na dziatalnos¢ farmaceutyczna;

e koncesja na prowadzenie dziatalnosci farmaceutycznej;

e zezwolenie nagospodarowanie odpadami farmaceutycznymi (z wyjatkiem ich
unieszkodliwiania).

Licencje sg wydawane, zmieniane, zawieszane, zawieszana jest ich waznos¢ lub uchylane jest
zawieszenie waznosci zgodnie z Regulaminem Panstwowej Agencji Kontroli Lekéw dotyczacym
licencjonowania dziatalnosci farmaceutycznej. Wydawane sg na czas nieokreslony. °

Osoba posiadajgca zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci aptecznej musi:

e zatrudni¢ kierownika dziatalnosci farmaceutycznej i nadaé mu wystarczajgce
uprawnienia umozliwiajgce wykonywanie powierzonych obowigzkow;

e nabywaé produkty lecznicze, substancje czynne iinne substancje lecznicze wytacznie
od os6b prawnych posiadajacych zezwolenie na wytwarzanie lub dystrybucje hurtows;

e zapewni¢ przechowywanie produktéw leczniczych w warunkach wskazanych przez
producenta;

e odpowiednio isprawnie uczestniczyé w wycofywaniu produktéw leczniczych z obrotu,
odbiera¢ od mieszkancéw produkty lecznicze podlegajgce zniszczeniu;

e prowadzié dziatalno$¢ zgodnie z przepisami Dobrej Praktyki Farmaceutycznej;

e brac¢ udziat we wdrazaniu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

e prowadzi¢ izarzadzaé¢ dokumentami nabycia iprzeniesienia, w ktérych posiadacz
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pozwolenia musi podac, oprécz danych obowigzkowych, nastepujace informacje: nazwe
produktu leczniczego, postac farmaceutyczng, partie i ilos¢ produktu leczniczego;

e wykonywac dziatalno$¢ wytacznie w lokalach niemieszkalnych, w trybie okreslonym
w ustawie i przez Ministra Zdrowia.®

Ograniczenia
Lokalowe

W ustawie nie sg okreslone wymagania dotyczace odlegtosci pomiedzy aptekami ani liczba
mieszkancow przypadajgca najedng apteke. Wtasciciel apteki nie musi by¢ farmaceuta.
Nieograniczona jest rowniez liczba aptek w kraju.

Personelu

Farmaceuta moze wykonywa¢ obowigzki farmaceuty w aptece ogélnodostepnej, aptece
szpitalnej, aptece uniwersyteckiej, posiadajgc uprawnienia do wykonywania zawodu farmaceuty.
Zezwolenie na wykonywanie zawodu farmaceuty wydaje Panstwowa Agencja Kontroli Lekéw.
Zezwolenie takie jest wydawane na czas nieokreslony. Farmaceuta ma prawo do: prowadzenia
dziatalnosci farmaceutycznej, sprzedawania/wydawania produktéw leczniczych,
przygotowywania produktéw leczniczych, odmowy sprzedazy produktéow leczniczych jezeli
stwarzato byto bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia. Dodatkowo farmaceuta
ma obowigzek: podnoszenia swoich kwalifikacji oraz przestrzegania zasad etyki zawodowe;j.?’

Pomocnik farmaceuty (technik farmacji) ma prawo wykonywa¢ praktyke w aptece od dnia wpisu
na Liste pomocnikéw farmaceuty. Wpisu naliste dokonuje, podobnie jak w przypadku
farmaceutow, Panstwowa Agencja Kontroli Lekéw. Agencja podejmuje decyzje o wpisie lub
odmowie w ciggu 30 dni od ztozenia wniosku. Technicy farmaceutyczni sg zobowigzani co 5 lat
przektada¢ dokumenty potwierdzajgce podniesienie kwalifikacji zawodowych. Asystent
farmaceuty ma prawo do: wykonywania zawodu zgodnie z ustawa, sprzedawania produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych pod kontrolg farmaceuty, gospodarowania zapasami lekéw
oraz doraznego wytwarzania produktow leczniczych pod kontrolg farmaceuty. Podobnie jak
farmaceuci, technicy majg obowigzek podnoszenia swoich kwalifikacji oraz przestrzegania zasad
etyki zawodowe;j.??

Inne
Cofniecie zezwolenia farmaceuty na wykonywanie zawodu nastepuje w przypadku:

e nawniosek koncesjonariusza,

e jezeli koncesjonariusz dopuscit sie naruszenia dziatalnosci farmaceutycznej,

e jezeli podano btedne dane we wniosku na wydanie prawa do wykonywania zawodu,

e jezeli zdolnosé prawna farmaceuty zostata ograniczona prawomocnym orzeczeniem
sadu,

e w przypadku $mierci farmaceuty.%®
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Cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki nastepuje:

e nawniosek wtasciciela apteki,

e gdy koncesjonariusz, ktérego pozwolenie zostato zawieszone, nie usunie w wyznaczonym
terminie warunkdéw naruszen,

e gdy nastepuje rozwigzanie spotki, ktéra jest wtascicielem apteki,

e jezeli we wniosku na uzyskanie pozwolenia ztozono btedne dane,

e jezeli wterminie 12 miesiecy od dnia zawieszenia pozwolenia, wtasciciel dopuscit sie
naruszenia, ktore uchyla zawieszenie licencji.®*

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Na rynek Republiki Litewskiej moga by¢ wprowadzane wytacznie zarejestrowane produkty
lecznicze.

W miejscowosciach wiejskich, gdzie nie maapteki ani oddziatu apteki, zaopatrzenie
mieszkancow w produkty lecznicze odbywa sie za posrednictwem zaktadéw podstawowej opieki
zdrowotnej znajdujacych sie na wsi, w trybie ustalonym przez Rzad przez apteki, ktore zawarty
umowy o $wiadczenie produktéw leczniczych z zaktadami podstawowej opieki zdrowotnej.%®

Reklama skierowana do ogdétu spoteczenstwa dotyczy produktéw leczniczych dostepnych
narecepte, zawierajgcych jedynie informacje i odniesienia okreslone przez Ministra Zdrowia.
Zakazane jest reklamowanie skierowane do ogétu spoteczenstwa:

e produktdéw leczniczych zawierajgcych substancje psychotropowe i/lub srodki odurzajgce
wpisane do wykazow Srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych objetych
kontrola,

e produktéw leczniczych podlegajgcych abonamentowi medycznemu (medial
subscription), z wyjatkiem przypadkoéw, gdy wytwdércy produktéw leczniczych,
po uzyskaniu zezwolenia Ministra Zdrowia, prowadzg akcje szczepien powszechnych;

o produktéw leczniczych (bez wzgledu na ich moc lub ilo$¢ w opakowaniu), ktérych nazwy
sg zapisane w cenniku refundowanych produktéw leczniczych zatwierdzonym przez
Ministra Zdrowia.

Do reklamy produktéw homeopatycznych mozna stosowaé wytgcznie informacje okreslone
w ulotce dotgczonej do opakowania i na opakowaniu, atakze nalezy przedstawi¢ odniesienia
okreslone przez Ministra Zdrowia.

Zakazane jest w reklamie adresowanej do ogétu spoteczenstwa stosowanie nadmiernych zachet
stosowania produktéw leczniczych, wprowadzaé¢ odbiorcéw w btad, sugerowac dziatanie,
ktore nie jest de facto zwigzane ze stosowaniem lub nie danego produktu leczniczego. Niektére
z przepiséw nie majg zastosowania w kampanii szczepien.

Zakazuje sie bezposredniej dystrybucji produktéw leczniczych w celach promocyjnych.

84 https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/en/TAD/TAIS.296798 art 23
85 https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/en/TAD/TAIS.296798 art 41
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LtOTWA

Dane statystyczne

Wedtug danych Eurostat powierzchnia totwy wynosi 64 594 km?, natomiast liczba ludno$ci kraju
w 2023 r. wynosita 1 883 008 osdb.

Wedtug danych za 2019 r. na Lotwie jest 766 aptek.%®
Kryterium regulacji prawnych

Ministerstwo Zdrowia jest odpowiedzialne za nadzér i kontrole systemu aptecznego w Republice
totewskiej w zakresie produktow leczniczych stosowanych uludzi, natomiast w zakresie
weterynaryjnych produktéw leczniczych Ministerstwo Rolnictwa. Nadzér i kontrole
nad wytwarzaniem produktow leczniczych oraz dystrybucja produktéw leczniczych do hurtowni
i aptek sprawuje totewski Inspektorat Zdrowia. Przepisy dotyczace prowadzenia dziatalnosci
aptecznej okreslone sg w Ustawie Prawo farmaceutyczne z dn. 10 kwietnia 1997 r. z nowelizacja
zdn. 5 pazdziernika 2023 r. &7

W zaleznosci od rodzaju i ograniczen prowadzonej dziatalnosci apteki dzieli sie na:

e ogdlnodostepne;
e zamkniete lub zaktadowe;
e weterynaryjne.

Prawo do prowadzenia apteki

Apteke tworzy sie wformie praktyki farmaceutycznej, wspodlnej praktyki (spétka cywilna)
lub spétki kapitatowej. W przypadku wykonywania opieki farmaceutycznej w aptece bedacej
wtasnoscig samorzadu terytorialnego lub innej osoby niebedacej farmaceuta, umowa o prace
zawierana jest zfarmaceutg dyplomowanym. Stacjonarna placéwka lecznicza lub szpital
dzienny; moze otworzy¢ apteke typu zamknietego.

Apteke moze zatozyé asystent farmaceuty, ktory uzyskat wpis do rejestru przedsiebiorcow
prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza albo utworzyt spoétke kapitatowg, pod warunkiem,
ze liczba mieszkancéw gminy, miasta gminy lub obszaru wiejskiego gminy nie przekracza
4000 oso6b. w ktérym znajduje sie apteka, a w promieniu pieciu kilometréw nie ma innych aptek
ani oddziatéw aptecznych.

Ograniczenia
Lokalowe

Warunkiem utworzenia apteki lub oddziatéw apteki ogélne, jest liczba mieszkancéw miasta,
gminy lub obszaru wiejskiego, ktéra nie przekracza 4000 oséb na obszarze, na ktérym znajduje sie
apteka, aw promieniu pieciu kilometrow nie mainnych aptek ani oddziatéw aptecznych.
W nazwie oddziatu podaje sie nazwe apteki, ktéra go utworzyta.

86 https://eng.lsm.lv/article/society/health/health-ministry-too-many-pharmacies-in-latvia.a370240/

87 https://likumi.lv/ta/en/en/id/43127-pharmaceutical-law
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Personelu

Apteka kieruje kierownik apteki, odpowiedzialny za jej prace i posiadajacy Swiadectwo kwalifikacji
zawodowej farmaceuty. Na obszarze nieprzekraczajgcym 4000 mieszkancoéw, gdzie w promieniu
pieciu kilometrow nie mainnych aptek lub oddziatéw aptecznych prowadzonych przez
farmaceute taka funkcje moze réwniez petni¢ asystent farmaceuty, pod warunkiem posiadania
co najmniej piecioletniego doswiadczenia zawodowego.

Farmaceuta i pomocnik farmaceuty wykonujgcy prace w aptece musza by¢ zarejestrowani
w totewskim Towarzystwie Farmaceutéw zgodnie z procedurami okreslonymi przez Rade
Ministréw i przestrzegaja kodeksu etycznego zatwierdzonego przez totewskie Towarzystwo
Farmaceutow. Dodatkowo muszag podnosi¢ kwalifikacje zawodowe poprzez udziat w procesie
ksztatcenia ustawicznego uznawanego przez totewskie Towarzystwo Farmaceutow.

totewskie Towarzystwo Farmaceutdéw tworzy iprowadzi rejestr farmaceutdéw iasystentow
farmaceutow oraz poswiadcza dtugosc¢ ich doswiadczenia zawodowego.

Inne

Decyzje w sprawie zawieszenia dziatalnosci farmaceutycznej w przypadku naruszenia przepisow
ustawowych i wykonawczych, zgodnie z kompetencjami, podejmuje kierownik wydziatu Inspekc;ji
Sanitarnej, jego zastepcy, kierownicy jednostek terytorialnych Inspekcji Sanitarnej i ich zastepcy
lub przez Panstwowego Gtéwnego Inspektora ds. Zywnosci i Weterynarii, Stuzby Zywnos$ciowe;j i
Weterynaryjnej, starszych inspektoréw i inspektoréw Stuzby Zywnosciowej i Weterynaryjnej.

Jezeli inspektor zdrowia lub  Stuzby ds. Zywnosci i Weterynarii zgodnie
z kompetencjami stwierdzit naruszenie przepiséw, wyraza pisemne ostrzezenie dotyczace
odpowiedniego podmiotu. Wszystkie stwierdzone naruszenia przepisdw zostang wskazane
w ostrzezeniu i zaleceniach oraz wyznaczony zostanie termin usuniecia naruszen.

Apteka moze zosta¢ zawieszona bez uprzedniego ostrzezenia, jezeli w wyniku naruszenia
przepiséw ustawowych i wykonawczych obowigzujgcych w farmac;ji:

e dystrybuowane sgprodukty lecznicze nieodpowiadajgce normom jakosciowym
lub sg niedozwolone na Ltotwie;

e wytwarzanie i dystrybucja odrebnych produktéw leczniczych odbywa sie bez specjalnego
zezwolenia (licencji) lub innego zezwolenia, jezeli jest konieczne zgodnie z przepisami
ustawowymi;

e substancje niebezpieczne lub czynniki chorobotwdrcze moga przedostac sie do srodkéw
spozywczych pochodzenia zwierzecego lub do srodowiska izagrozi¢ zdrowiu lub zyciu
ludzi lub zwierzat.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Apteka odpowiada zajako$¢ dystrybuowanych produktéw leczniczych oraz za sprawowanie
opieki farmaceutycznej. Moze nabywac¢ produkty lecznicze wytgcznie od przedsiebiorstw
wytwarzajgcych produkty lecznicze, hurtownikéw produktéw leczniczych i aptek, po uzupetnieniu
odpowiednich dokumentéw towarzyszgcych. Rosliny lecznicze mozna nabywa¢é takze od oséb
fizycznych, jednak ich dystrybucja mozliwa jest wytgcznie po uzyskaniu odpowiedniego
zezwolenia Panstwowej Agencji Lekéw, aw przypadku roslin przeznaczonych dla zwierzat —
zezwolenia Stuzby Zywnosci i Weterynarii.



LUKSEMBURG

Dane statystyczne

Wedtug danych Eurostat powierzchnia Luksemburgu wynosi 2 595 km?, natomiast liczba ludnosci
kraju w 2023 r. wynosita 660 809 osdb.

W Luksemburgu dziatajg 222 apteki, co w latach 2019-2024 daje wzrost na poziomie 0,6%.%

Kryterium regulacji prawnych
W Luksemburgu dziatalnos¢ aptek okreslona jest w nastepujgcych ustawach/rozporzadzeniach:

e Ustawa zdnia 4 lipca 1973 r. o ustroju aptekarskim,

e Ustawa zdnia 11 kwietnia 1983 r. regulujgca obrét ireklame specjalnosci
farmaceutycznych i prefabrykatow lekow,

e Ustawazdnia 31 lipca 1991 r. okreslajgca warunki dopuszczenia do wykonywania zawodu
farmaceuty,

e Rozporzadzenie wydane przez Wielkiego Ksiecia Luksemburga zdnia 18 lipca 2018 r.
w sprawie przygotowania, podziatu, pakowania lub przepakowywania oraz sprzedazy
internetowej lekéw.

Prawo do prowadzenia apteki

Zadna apteka nie moze zostaé¢ zatozona bez zezwolenia rzadu, ktéry najpierw uzyska opinie
uczelni medycznej iwtadz lokalnych. Apteka jest ustugg publiczng prowadzong w trybie
koncesyjnym. W umowie koncesyjnej bedzie okreslona optata, ktérg posiadacz zobowigzuje sie
corocznie wptacaé¢ narzecz Skarbu Panstwa. Optata ta nie moze przekroczyé dwéch procent
rocznego obrotu.

Aby prowadzi¢ dziatalnos$¢ farmaceutyczng w Luksemburgu wymagane jest zezwolenie Ministra
Zdrowia, ktore jest wydawane za radg kolegium lekarskiego i sanepidu.

Ograniczenia

Lokalowe

Nie okreslone w ustawie.

Personelu

Osoba uprawniona do wnioskowania o zezwolenie na prowadzenie apteki:

e musi by¢ obywatelem Luksemburga lub innego panstwa cztonkowskiego UE,

e musi posiada¢ dyplom potwierdzajagcy kwalifikacje zawodowe oraz musi spetniaé
warunki nieposzlakowanej opinii i zdrowia psychicznego niezbednych do wykonywania
zawodu. %

88 https://www.ibisworld.com/luxembourg/industry/chemists-pharmacies/200594/#IndustryStatisticsAndTrends

89 https://legilux.public.lu/eli/etat/leg/l0i/1991/07/31/n3/jo



https://www.ibisworld.com/luxembourg/industry/chemists-pharmacies/200594/#IndustryStatisticsAndTrends
https://legilux.public.lu/eli/etat/leg/loi/1991/07/31/n3/jo

Inne

Koncesje apteczne wygasajg najpozniej z chwila osiagniecia przez koncesjonariusza
siedemdziesiagtego roku zycia albo w chwili jego Smierci. Jezeli zmarty koncesjonariusz pozostawit
pozostajgcego na utrzymaniu wspoétmatzonka lub zstepnych pozostajacych na jego utrzymaniu,
umowa koncesyjna zostanie przedtuzona naich rzecz naokres nieprzekraczajacy dwéch lat
od Smierci. Apteka musi by¢ obstugiwana przez farmaceute posiadajacego kwalifikacje
luksemburskie. ®°

Rzad jest upowazniony do regulowania reklamy prowadzonej w jakikolwiek sposéb, dotyczacej
specjalnosci farmaceutycznych i lekéw prefabrykowanych, skierowanej do ogétu spoteczenstwa,
a takze do oséb upowaznionych do przepisywania i wydawania lekéw. Zabroniona jest wszelka
reklama docierajgca w jakikolwiek sposéb do opinii publicznej, jezeli nie zostata wczesniegj
zezwolona przez Ministra Zdrowia lub wyznaczonego przez niego w tym celu urzednika. Zakaz ten
nie obejmuje jednak reklamy ogélnej, zawierajgcej wytacznie nazwe i sktad produktu, nazwe
producentai jego adres. Zaréwno osoba, ktdra zamawia zakazang reklame, jak i osoba, ktora takie
polecenie wykonuje, popetniajg przestepstwo przeciwko przepisom tego artykutu.®’

Zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci farmaceutycznej wygasa, jezeli farmaceuta nie
wykonuje zawodu w Luksemburgu w ciggu szesciu miesiecy od wydania zezwolenia. To samo
dotyczy farmaceuty, ktéry ponad szes¢ miesiecy temu zakonczyt dziatalnosé¢ w Luksemburgu
i przenidst swoje miejsce zamieszkania poza terytorium kraju.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

W Luksemburgu dozwolona jest sprzedaz internetowa wytgcznie lekdw dostepnych bez recepty.

%0 https://legilux.public.lu/eli/etat/leg/l0i/1973/07/04/n2/jo
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92 https://legilux.public.lu/eli/etat/leg/rgd/2018/07/18/a683/jo
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MALTA

Dane statystyczne
Na podstawie danych Eurostat powierzchnia Malty wynosi 316 km? i zamieszkuje jg 542 051 osdb.

Obecnie naterytorium Malty istnieje ponad 200 licencjonowanych aptek detalicznych, kilka
krajowych aptek szpitalnych, a takze prywatne apteki stacjonarne oraz organizacja pozarzagdowa
(NGO) Sedga Pharmacy.*®

Kryterium regulacji prawnych

Dziatalno$é rynku farmaceutycznego opiera sie na Ustawie o lekach z 2003 r. (rozdziat 458% prawa
maltanskiego) oraz ustawodawstwa uzupetniajgcego:

e S.L.458.16: Przepisy dotyczace licencji farmaceutycznej,

e S.L.458.28: Regulamin aptek (godziny otwarcia),

e S.L.458.53: Przepisy dotyczace licencji farmaceutycznych (optaty),

e SL 458.58:Przeniesienie licencji na apteke,

e SL 101.02: Przepisy dotyczgce wewnetrznej kontroli lekéw do zastrzezonego stosowania,
e SL 31.18: Przepisy dotyczace kontroli lekdw,

e S.L.458.26:0ptaty licencyjne dotyczgce prywatnych pomieszczen medycznych,

e S.L.101.06:Zasady dotyczace metadonu,

e S.L.458.49: Przepisy w zakresie wymagan dotyczgcych przepisywania i wydawania lekéw,
e S.L.458.24: Formularze recept na bezptatne leki.

Prawo do prowadzenia apteki

Otwarcie i prowadzenie apteki jest mozliwe wytacznie przez osobe posiadajgca zezwolenie.
Zezwolenia te sg wydane zgodnie zkryteriami geodemograficznymi. Wniosek o zezwolenie
powinien zawiera¢ nazwe i adres wnioskodawcy, adres lokalu, wykaz sprzetu, dane farmaceuty
zarzadzajgcego, wszelkie dokumenty jakie moze zazada¢ organ decyzyjny. Zezwolenia
sg wydawane na czas okreslony, ktéry ustala organ wydajgcy. %

Zezwolenia na prowadzenie apteki nie udziela sie w przypadku, gdy wnioskodawca posiada juz
zezwolenie w danej miejscowosci. Moze ona otrzymac pozwolenie na prowadzenie kolejnej apteki
w innej miejscowosci.®

Ograniczenia
Lokalowe

Liczba aptek, ktére moga by¢ otwarte na terenie miasta lub wsi, nie moze by¢ mniejsza niz dwie,
a odlegtos¢ miedzy nimi powinna by¢ nie mniejsza niz 300 metréw. Proporcja aptek nie moze
przekracza¢ 1 apteki na2 500 mieszkaricéw. Liczbe mieszkancoéw uznaje sie na podstawie
ogtoszenia urzedu statystycznego.

9 https://medicinesauthority.gov.mt/pharmacies
94 https://legislation.mt/eli/cap/458/20200714/mlt
9 https://legislation.mt/eli/cap/458/eng/pdf
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Personelu

Kazda apteka kieruje farmaceuta zwany ,,farmaceutg prowadzacym”. Do jego obowigzkéw nalezy
m.in. petni¢ funkcje osoby zarzadzajacej licencjonowanag apteka, zapewni¢ statg obecnosé
farmaceuty w aptece, przechowywacé wszelkie dokumenty, wyznaczy¢ zastepstwo kierujgcego
farmaceuty.

Inne
Licencja na prowadzenie apteki moze zostac¢ zawieszona lub cofnieta:

o jezeli jakiekolwiek informacje zawarte we wniosku, na podstawie ktérego wydano
licencje, sa fatszywe lub niekompletne,

e jezeli nastgpita istotna zmiana okolicznosci w zwigzku z ktérgkolwiek z tych spraw,

e jezelilicencjobiorca naruszyt postanowienia licencji,

e zpowodu innych okolicznosci.

Koncesjonariusz apteki nie moze zamkng¢ apteki tymczasowo lub jakikolwiek inny sposéb chyba,
ze fakt ten zostat gtoszony do odpowiednich organéw wtadzy m.in. dwadziescia cztery godziny
wczesnie;j.

Zaden farmaceuta nie moze petnié funkcji kierowniczej w wiecej niz dwéch aptekach.

Kazda apteka na Malcie i Gozo jest otwarta co najmniej od 9:00 do12:00 iod 16:00 do 19:00,
od poniedziatku do soboty. Moze by¢ rowniez otwarta poza tymi godzinami przez dowolny okres.®’

Organ wydajacy zezwolenia moze ustali¢ godziny pracy aptek, a takze moze wymagacé, aby apteki
w okreslonych miejscowosciach lub okregach byty otwarte wdni iw godzinach okreslonych
w obwieszczeniu.

Jezeli apteka jest zamknieta przez okres szes$ciu miesiecy w ciggu jednego roku kalendarzowego,
jej licencje uwaza sie za niewaznag. %

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Apteka moze wydawacé wytgcznie produkty lecznicze i sprzedawacé grupy lub klasy produktow,
ktore sg okresowo ustalane na podstawie przepiséw wydanych przez organ wydajgcy zezwolenia.
Organ ten wydaje réwniez wykaz produktéw leczniczych, ktére musza byé stale dostepne
w aptece.

97 https://legislation.mt/eli/sl/458.28/eng
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NIEMCY

Dane statystyczne

Na podstawie danych Eurostat powierzchnia Niemiec wynosi 357 569 km* , natomiast liczba
ludnosci kraju w 2023 r. wynosita 84 358 845 0s6b.% 1%

Niemcy posiadajg okoto 18 000 aptek, a gestos¢ aptek wynosi 22 apteki
na 100 000 mieszkancow. '’

Kryterium regulacji prawnych

Uregulowane prawem federalnym w Rozporzadzeniu w sprawie funkcjonowania aptek
(Regulamin Funkcjonowania Aptek - ApBetrO'?). Rozporzadzenie to ma zastosowanie
do prowadzenia i tworzenia aptek publicznych, wtym aptek zaopatrujgcych szpitale, apteki
filialne i pogotowia ratunkowe oraz apteki szpitalne. Przepisy okreslaja, wjaki sposéb ma byé
zapewnione prawidtowe zaopatrzenie ludnosci w produkty lecznicze i wyroby medyczne, ktére
sg dostepne do nabycia wytgcznie w aptekach. Drugim aktem prawnym jest ustawa
o aptekach®.

Podmiotowi prowadzgcemu szpital udziela sie zezwolenia na prowadzenie apteki szpitalnej
najego wniosek, jezeli zapewnia zatrudnienie farmaceuty oraz spetnia wtasciwe wymogi dla
pomieszczen przewidzianych dla aptek szpitalnych zgodnie zrozporzadzeniem. Ponadto
w niemieckim systemie funkcjonujg apteki wojskowe, apteki wtasciwe dla branzy oraz apteki
w sytuacjach ratunkowych'4,

Prawo do prowadzenia apteki

Kazdy, kto chce prowadzié¢ jedng apteke i maksymalnie trzy apteki filialne, potrzebuje zezwolenia
wtasciwego organu. Zezwolenie ma zastosowanie wytacznie do farmaceuty, ktéremu zostato
udzielone oraz do pomieszczen okreslonych we wniosku.

Whniosek o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki moze ztozy¢ podmiot, ktory:

e posiada petng zdolno$é do czynnosci prawnych;

e posiada niemieckie prawo wykonywania zawodu farmaceuty;

e ma potwierdzong rzetelnos¢ zawodowa wymagang do prowadzenia apteki;
nie mato miejsca w przypadku, gdy istniejg fakty, ktére wskazuja na nierzetelnosé
wnioskodawcy w odniesieniu do prowadzenia apteki, w szczegélnosci w przypadku
przestepstwa lub powaznego wykroczenia moralnego, ktére sprawiajg, ze wydaje sie

% https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/reg_area3/default/table?lang=en&category=reg
100https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tps00001/settings_1/table?lang=en&category=t_demo.t_demo_po

p

101 https://www.abda.de/en/pharmacies-in-europe/density-of-pharmacies-in-the-eu/

102 Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBL. | S. 1195), die
zuletzt durch Artikel 8z4 des Gesetzes vom 12. Dezember 2023 (BGBL. 2023 I Nr. 359) gedndert worden ist
https://www.gesetze-im-internet.de/apobetro_1987/ApBetrO.pdf

103 Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBL. | S. 1993), das zuletzt durch
Artikel 3 des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBL. 2023 | Nr. 197) geandert worden ist https://www.gesetze-im-
internet.de/apog/ApoG.pdf

104 Krankenhausapotheken, Bundeswehrapotheken, Zweigapotheken, Notapotheken
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on niezdolny do kierowania apteka, lub gdy zobowigzat sie on do prowadzenia apteki
poprzez razace lub uporczywe naruszenie niniejszej ustawy, rozporzadzenia
o prowadzeniu apteki wydanego na podstawie tej ustawy lub regulaminu prowadzenia
apteki w zakresie wytwarzania produktéw leczniczych;

e ztozy oswiadczenie pod przysiega, ze nie zawart zadnych umow, ktore naruszajg § 8 ust. 2,
§9ust. 1,810 lub § 11 oraz przedktada umowe kupna lub dzierzawy apteki oraz na zadanie
wtasciwego organu, takze inne umowy zwigzane z zatozeniem i prowadzeniem apteki;

e niezaleznie od tego, czy, ajesli tak, to w jakiej lokalizacji, prowadzi co najmniej jedna
apteke w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub w innym panstwie bedgcym strong
Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w panstwie bedacym strong,
ktéremu Niemcy i Unia Europejska przyznaty w drodze umowy odpowiednie uprawnienie
ustawowe.

Jezeli po uzyskaniu prawa wykonywania zawodu lub po uzyskaniu dyplomu, sSwiadectwa
egzaminacyjnego lub innego dokumentu potwierdzajgcego posiadanie kwalifikacji
rownowaznego zegzaminem farmaceutycznym, farmaceuta nie prowadzit zadnej czynnej
dziatalnosci farmaceutycznej nieprzerwanie przez okres dtuzszy niz dwa lata, prawo uzyskuje sie
tylko wtedy, gdy w ostatnim roku poprzedzajagcym ztozenie wniosku wykonywat te dziatalnos¢
przez okres co najmniej szesciu miesiecy w miejscu potozonym w panstwie cztonkowskim. Unii
Europejskiej lub winnym panstwie bedgcym strong Porozumienia o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub w panstwie, ktéremu Niemcy iUnia Europejska przyznaty umownie
odpowiednie roszczenie prawne.

Ograniczenia
Lokalowe

Ustawa wraz zrozporzadzeniem nie okreslaja ograniczen zwigzanych zlokalizacjg apteki,
odlegtoscig od aptek juz funkcjonujgcych lub minimalna wielkoscig zaopatrywanej populaciji.

Zezwolenie na prowadzenie kilku aptek publicznych udziela sie na wniosek, jezeli:

e whnioskodawca spetnia wymogi w odniesieniu do kazdej z aptek, o ktére sie ubiega, oraz

e apteka oraz apteki filialne znajduja sie w okregu lub miescie niezwigzanym z okregiem
administracyjnym, ktérego dotyczy wniosek.

e prowadzacy apteke osobiscie zarzadza jedng z aptek (apteka gtéwna).

e dla kazdej dodatkowej apteki (apteki filialnej) prowadzacy apteke musi wyznaczyé
na piSmie osobe odpowiedzialng, ktéra musi wypetni¢ obowiazki okreslone w niniejszej
ustawie oraz w regulaminie prowadzenia aptek dla kierownikéw aptek.

Minimalna powierzchnia lokalu uzytkowego apteki musi wynosic¢ co najmniej 110 m?.
Apteka musi sktada¢ sie z co najmnie;j:

e jednego pomieszczenia celem obstugi interesantow,
e laboratorium,

e powierzchni magazynowej,

e pokoju dyzuru nocnego.

Apteka musi mie¢ dostep do publicznych stref komunikacyjnych i powinna byé pozbawiona
barier. Musi by¢ zorganizowana w taki sposob, aby nie naruszac priorytetu zlecenia zaopatrzenia
w produkty lecznicze iaby byto wystarczajgco duzo miejsca na podstawowe zadania



wykonywane w aptece, w szczegolnosci doradzanie pacjentomi klientom. Apteka musi zapewnié
poufnosé konsultaciji.

Apteka filialna musi sktadac sie z co najmniej pomieszczenia obstugi, powierzchni magazynowej
i pokoju dyzuru nocnego.

Personelu

Apteka moze by¢ otwarta i prowadzona tylko w obecnosci farmaceuty lub osoby uprawnionej
do reprezentaciji.

Farmaceuta musi biegle postugiwac sie jezykiem niemieckim i posiada¢ wiedze na temat prawa
obowigzujacego w Niemczech, ktéra jest niezbedna do wykonywania danej dziatalnosci.
Dziatalnos¢ farmaceutyczna wykonywana przez farmaceutycznych asystentéw technicznych,
asystentow farmaceutycznych lub osoby odbywajace szkolenie dozawodu farmaceuty
lub do zawodu asystenta musi by¢ nadzorowana przez kierownika apteki lub nadzorowanego
przez niego farmaceute. Asystenci farmaceutyczni nie moga wydawac lekow.

Kilka osob tgcznie moze prowadzi¢ apteke wytgcznie wformie prawnej spoétki cywilnej
posiadajgcej zdolnos¢ prawng lub spétki jawnej. W takich przypadkach wszyscy udziatowcy
muszg uzyska¢ pozwolenie. Niedozwolone sg udziaty w aptece w formie ,cichego udziatu”
oraz umowy, w ktérych wynagrodzenie za pozyczki udzielone koncesjonariuszowi lub inne
przeniesione aktywa sg uzaleznione od obrotu lub zysku apteki, w szczegélnosci rowniez umowy
najmu oparte na obrocie lub zysku.

Inne

Po $mierci posiadacza zezwolenia spadkobiercy moga powierzy¢ prowadzenie apteki
farmaceucie przez okres nie dtuzszy niz 12 miesiecy.

Kierownik apteki nie moze wprowadzaé¢ do obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
podlegajgcych obowigzkowi aptecznemu w drodze samoobstugi.

Apteki sgzobowigzane do statej gotowosci do pracy. Wtasciwy organ moze zwolni¢ niektore
apteki, w catosci lub w czesci, z obowigzku dyzurowania.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Produkty lecznicze mozna nabywaé wytacznie w punktach obrotu detalicznego uprawnionych
do wydawania produktéow leczniczych (apteki), za wyjatkiem przepiséw okreslajacych punkty
wysytki produktéw leczniczych posiadajgcych stosowane zezwolenie. Zautomatyzowane stacje
wydawania (lekomaty) sg dozwolone do wydawania produktéw leczniczych tylko wtedy, gdy
znajdujg sie w pomieszczeniach apteki, umozliwiajg dostep zzewnatrz dla odbiorcy, pod
warunkiem ze wydawanie jest planowane poza godzinami pracy tej apteki, i sg zaopatrywane
przez personel tej apteki.

W aptece dopuszcza sie obrdét detaliczny nastepujgcymi grupami produktéw:

e wyroby medyczne,

e Srodki oraz przedmioty i no$niki informaciji, ktére bezposrednio stuzg lub promujg zdrowie
ludzi i zwierzat,

e Srodki do higieny osobistej,

e aparatura badawcza,



e chemikalia,

e odczynniki,

e materiaty laboratoryjne,

e srodki zwalczania szkodnikdéw i Srodkéw ochrony roslin oraz
e Srodki do chowu zwierzat.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie moze zobowigza¢ sie do oferowania,
stosowania lub wydawania niektorych produktéw leczniczych wytacznie lub preferencyjnie
lubwinny sposdb ogranicza¢ wyboru produktéw leczniczych, ktére majg by¢é przez niego
wydawane, do oferty niektérych producentow lub dystrybutordw lub grup takich produktéw.

O ile prawo nie stanowi inaczej, posiadacze zezwolenia i pracownicy aptek nie moga dokonywac
czynnosci prawnych ani zawiera¢ umoéw zlekarzami lub innymi osobami zajmujacymi sie
leczeniem chorob lub zosobami trzecimi wcelu preferencyjnego zaopatrzenia w niektére
produkty lecznicze, kierowania pacjentéw, przyznawania recept lub wytwarzania produktéw
leczniczych bez petnego wskazania sktadu.

Kierownik apteki w ilosci odpowiadajgcej conajmniej $redniemu tygodniowemu
zapotrzebowaniu musi zapewnia¢ produkty lecznicze i wyroby medyczne, dostepne wytacznie
w aptekach, ktére sg niezbedne do zapewnienia wtasciwego zaopatrzenia ludnosci.

Personel farmaceutyczny musi we wtasciwy sposob przeciwstawia¢ sie rozpoznanemu
naduzywaniu produktéw leczniczych. Jezeli istnieje uzasadnione podejrzenie naduzycia,
odmawia sie wydania lekdw.



PORTUGALIA

Dane statystyczne

Na podstawie danych Eurostat powierzchnia Portugalii wynosi 92 226 km?, natomiast liczba
ludnosci kraju w 2023 r. wynosita 10 467 336 osGb. %% 10¢

Obecnie funkcjonuje prawie 3000 aptek ogdlnodostepnych, rdwnomiernie rozmieszczonych
na kontynencie i na wyspach Portugalii. "%’

Kryterium regulacji prawnych

Apteki jako podmioty obrotu lekami sa regulowane prawnie. Zgodnie zustawg urzedem
wtasciwym do wydawania decyzji o warunkach wydawania zezwoleh na otwieranie i prowadzenie
aptek ogélnodostepnych jest INFARMED. Apteki wspétpracujg z INFARMED - Krajowym Urzedem
ds. Lekow i Produktow Zdrowotnych, I. P. INFARMED, I. P.), w zakresie identyfikacji, kwantyfikaciji,
oceny izapobiegania zagrozeniom zwigzanym ze stosowaniem lekdw, poich wprowadzeniu
do obrotu, umozliwiajagc monitorowanie ich mozliwych dziatar niepozadanych™®,

Prawo do prowadzenia apteki
Witascicielami aptek mogg by¢ osoby fizyczne lub spétki handlowe.

Obowigzkowemu wpisowi do rejestru podlegajg udziatowcy reprezentujacy kapitat spotek
handlowych bedgcych wtascicielami aptek, a takze udziatowcy posiadajgcy bezposrednio
lub posrednio udziaty w kapitale spotek bedacych wtascicielami aptek.

Podmioty nalezace do publicznego (wsparcia spotecznego) sektora gospodarki moga posiadaé
apteki nawarunkach przewidzianych wart. 59-A', pod warunkiem Zze przestrzegajg one
przepiséw niniejszego dekretu z moca ustawy i innych norm regulacyjnych, ktére konkretyzujg ten
dekret z mocg ustawy.
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Ograniczenia
Lokalowe

Otwarcie nowych aptek zalezy od tgcznego spetnienia nastepujacych wymogow:

e minimalna liczba 3500 mieszkancow''® na apteke otwartg dla ogétu spoteczenstwa w gminie,

z wyjatkiem sytuacji, gdy apteka znajduje sie w odlegtosci wiekszej niz 2 km od najblizszej
apteki;

e minimalna odlegtos¢ 350 m miedzy aptekami, liczona w linii prostej od zewnetrznych granic
aptek. Odlegtos¢ dotyczy réwniez otwarcia lub przeniesienia apteki w stosunku do apteki
znajdujgcej sie w sgsiedniej gminie;

e minimalna odlegtos¢ 100 m miedzy apteka a osrodkiem zdrowia, osrodkiem zdrowia lub
szpitalem, liczona w linii prostej od jego zewnetrznych granic, z wyjatkiem miejscowosci
liczacych mniegj niz 4000 mieszkancow.

Kazda apteka moze posiadac cztery mobilne stacje apteczne.
Personelu

Zadna osoba fizyczna ani spétka handlowa nie moze posiadaé ani wykonywaé jednoczesnie,
bezposrednio lub posrednio, wtasnosci, prowadzenia lub zarzadzania wiecej niz czterema
aptekami. W celu osiggnigcia limitu, o ktérym mowa w ustepie poprzedzajgcym, uwzglednia sie
koncesje aptek na wydawanie lekdw dla ludnosci w szpitalach Narodowej Stuzby Zdrowia.

Zgodnos¢ z ustawowym limitem posiadania lub wykonywania prawa wtasnosci, prowadzenia
lub posredniego zarzadzania apteka musi by¢é weryfikowana nakazdym poziomie udziatu
w kapitale, atakze nadowolnym jego procencie, az do posiadacza kazdej akcji lub innego
dozwolonego udziatu.

Z wyjatkiem okolicznosci opisanych w art. 57a, apteki musza mie¢ co najmniej jednego dyrektora
technicznego i jednego farmaceute.

Nastepujace osoby nie moga posiadac¢ ani wykonywadé, bezposrednio lub posrednio, wtasnosci,
prowadzenia lub zarzgdzania aptekami:

e pracownicy stuzby zdrowia, ktorzy przepisuja leki;

e stowarzyszenia reprezentujace apteki, przedsiebiorstwa zajmujgce sie dystrybucja
hurtowa lub przedsiebiorstwa przemystu farmaceutycznego lub ich pracownikéw;

e przedsiebiorstwa zajmujace sie dystrybucjg hurtowa produktéw leczniczych;

o firmy z branzy farmaceutycznej;

e prywatne firmy medyczne;

e rdzne segmenty/elementy systemu, ktére przyczyniaja sie do wzrostu cen lekéw.

Inne

Apteki nie moga zosta¢ podzielone ani nie mogg zostac¢ przeniesione nainne podmioty przed
uptywem pieciu lat od dnia ich otwarcia wwyniku przetargu publicznego. Sytuacje nalezycie
uzasadnione przed INFARMED, I.P. sg wytgczone z zakresu stosowania przepisow poprzedniego
ustepu. Zauzasadnione powody uwaza sie: $mieré wtasciciela; niezdolnos$¢ wtasciciela

110 Liczba mieszkancéw okreslana jest na podstawie najnowszych danych dostarczanych przez Narodowy Instytut
Statystyczny, |.P



do czynnosci prawnych; podziat majgtku w drodze rozwodu lub separacji sagdowej od wtasciciela;
ogtoszenie upadtosci wtasciciela.

Po smierci wtasciciela apteki, jezeli ktorykolwiek z jej spadkobiercow nie moze by¢ wtascicielem,
maja oni okres jednego roku naztozenie wniosku o sporzadzenie spisu inwentarza
lub przystapienie do orzekania lub sprzedazy apteki na rzecz tego, kto moze byc¢ jej wtascicielem,
pod rygorem utraty licencji, przystepujac w miedzyczasie dotymczasowej rejestracji apteki
na rzecz spadkobiercéw, wspodlnie, bez okreslania strony lub prawa.

Zakazane jest uzywanie w nazwie apteki stow wprowadzajgcych w btad, ktdére stanowig czyn
nieuczciwej konkurencji, ktére moga wprowadza¢ w btad wstosunku doinnych aptek
znajdujgcych sie w tej samej gminie lub ktére wprowadzaja btad co do przepiséw art. 15.

Apteki nie mogg wywozié produktow leczniczych ani prowadzi¢ dziatalnosci wchodzacej w zakres
pojecia dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Apteki moga zaopatrywac¢ ludnos¢ wytacznie w nastepujace produkty: produkty lecznicze;
wyroby medyczne; weterynaryjne produkty lecznicze; produkty homeopatyczne; produkty
naturalne; suplementy diety isrodki specjalnego przeznaczenia zywieniowego; produkty
pochodzenia roslinnego; kosmetyki i produkty do pielegnaciji ciata; artykuty pielegnacyjne dla
dzieci.

Ze wzgledu na ochrone zdrowia publicznego i bez uszczerbku dla mozliwosci realizacji recepty
za posrednictwem dowolnego srodka komunikacji, wtym strony internetowej kazdej apteki,
wydawanie idostarczanie produktéw leczniczych pacjentom na terytorium kraju moze byé
dokonywane wytgcznie przez personel apteki na terenie szpitala lub w domu swiadczeniobiorcy,
obejmujac leki wydawane bez recepty, ktdre sgwydawane wytgcznie w aptece. Sprzedaz
produktéw leczniczych niewymagajgcych recepty, ktére nie sg przeznaczone do wytgcznego
wydawania w aptekach, moze by¢ réwniez dokonywana przez personel punktéw sprzedazy
produktéw leczniczych niewymagajgcych recepty, zgodnie z odpowiednim systemem prawnym.

Apteki i miejsca sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez recepty moga oferowacd
produkty lecznicze wydawane na odlegtos¢ dla obywateli zamieszkatych w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, nawarunkach okreslonych w ustawie. Produkty lecznicze,
ktére majg by¢ oferowane do sprzedazy na odlegto$¢, muszg by¢ zgodne z ustawodawstwem
krajowym Panstwa Cztonkowskiego przeznaczenia, w szczegélnosci w odniesieniu do wymogu
posiadania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w tym panstwie.

Leki OTC moga by¢ dostepne w sprzedazy poza aptekami, jednak nie zwalnia sie z przestrzegania
obowigzkéw prawnych zwigzanych z Krajowym Systemem Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii oraz zasada racjonalnego stosowania leku. Sprzedaz lekéw OTC poza aptekami
osobom niepetnoletnim ponizej 16 roku zycia jest zabroniona. Leki OTC, ktdére saobjete
systemem refundacji nadal sg sprzedawane wytgcznie w aptekach.



RUMUNIA

Dane statystyczne

Wedtug danych Eurostat powierzchnia Rumunii wynosi 238 398 km?, natomiast liczba ludnosci
kraju w 2023 r. wynosita 19 054 548 oséb. """ "2

W ciggu ostatnich dziesieciu lat liczba aptek w Rumunii rosta. W 2022 r. dziatato 8135 aptek,
z czego 5431 znajdowato sie na terenie miast. '3

Kryterium regulacji prawnych

Ustawa o dziatalnosci farmaceutycznej reguluje kwestie zwigzane z wprowadzaniem lekéw do
obrotu oraz zasady dziatania aptek."*

Prawo do prowadzenia apteki

Apteki ogolnodostepne dziatajg wramach spoétki handlowej utworzonej zgodnie z przepisami
ustawy o spoétkach handlowych. Przedmiotem dziatalnosci spotek jest sprzedaz detaliczna
produktéw farmaceutycznych.

Apteka ogélnodostepna dziata na podstawie pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci wydanego
przez Narodowg Agencje Lekdéw. Prowadzona jest zgodnie z przepisami Dobrej Praktyki
Farmaceutycznej opracowanymi przez Ministerstwo Zdrowia Publicznego w porozumieniu
zKolegium Farmaceutéw w Rumunii izatwierdzonymi zarzadzeniem Ministra Zdrowia
Publicznego.

Zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci farmaceutycznej przyznaje nastepujgce prawa:

e prawo do prowadzenia dziatalnosci;

e prawo do posiadania, przygotowywania i dostarczania, substancji i produktéow
toksycznych i psychotropowych lub ich prekursoréw wykorzystywanych do celéw
medycznych;

e prawo do posiadania, przygotowywania i wydawania, substancji i produktéw leczniczych
lub ich prekursoréw, wykorzystywanych do celdw medycznych;
e prawo do zawierania umoéw o swiadczenie ustug farmaceutycznych z kasami chorych.

Ograniczenia
Lokalowe
Apteki ogélnodostepna moze zostaé zatozona:

e na obszarach miejskich, dla co najmniej 3 000 mieszkarncéw w miescie Bukareszt;
e naobszarach miejskich, dla co najmniej 4 000 mieszkancéw w pozostatych miastach;
e na obszarach wiejskich, dla co najmniej 4.000 mieszkancow;

"1 https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/reg_area3/default/table?lang=en&category=reg

"2https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tps00001/settings_1/table?lang=en&category=t_demo.t_demo_po
p
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"4https://www.anm.ro/en/ /LEGI%200RDONANTE/2007.11.2008.pdf
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e naobszarach wiejskich, nie wiecej niz jedna apteka, dla mieszkancow ponizej 4.000.

W drodze odstepstwa jedna apteka moze by¢ utworzona na dworcach kolejowych i w portach
lotniczych, jak rowniez w centrach handlowych o minimalnej powierzchni sprzedazy wynoszacej
co najmniej 3000 m? przeznaczonej na dziatalno$¢ handlowa i gastronomiczna, ktére znajdujg sie
w jednym budynku z wykorzystaniem wspolnej infrastruktury i odpowiednich mediow.

Apteka musi znajdowaé sie wytacznie na parterze budynkow, z otwartym i bezposrednim
dostepem od ulicy, z wyjagtkiem aptek ogélnodostepnych znajdujgcych sie w centrach
handlowych, na dworcach kolejowych i lotniskach, do ktérych dostep jest mozliwy réwniez
zwnetrza ich pomieszczen. Apteki ogélnodostepne w zaktadach opieki zdrowotnej i centrach
handlowych moga znajdowac sie nie wyzej niz na 1 pietrze. Lokal apteki musi mie¢ co najmniej
50 m? powierzchni uzytkowej.

Personelu

Apteki ogdélnodostepne sag kierowane przez gtéwnego farmaceute. Stanowisko gtéwnego
farmaceuty mogg zajmowac¢ farmaceuci uprawnieni do wykonywania zawodu. Apteka
ogélnodostepna moze prowadzi¢ dziatalno$é¢ wytacznie w obecnosci co najmniej jednego
farmaceuty.

Profesjonalny personel apteki ogélnodostepnej sktada sie z gtdwnego farmaceuty, farmaceutow
oraz asystentéw aptekarsko-farmaceutycznych. Asystenci pomagajg farmaceutom w ich pracy
pod ich bezposrednim kierownictwem. Wszystkie osoby zaangazowane w dziatalnosé
farmaceutyczng musza nosi¢ plakietke zawierajgca imie inazwisko, kwalifikacje i tytuty
zawodowe danej osoby, jak rowniez nazwe apteki.

Inne

Godziny pracy apteki ustala sie zgodnie z liczbg farmaceutdéw zatrudnionych zgodnie z przepisami
Ustawy nr 95/2006 o reformie opieki zdrowotne;.

Z uzasadnionych powodéw lub z przyczyn obiektywnych wyrazonych przez posiadacza zezwolenia
Ministerstwo Zdrowia Publicznego moze zezwoli¢ na przerwe w dziatalnosci aptek spotecznych
na okres do 180 dni. Apteka moze réwniez dobrowolnie zawiesi¢ swojg dziatalno$¢ na okres
nieprzekraczajgcy 60 dni kalendarzowych. Jezeli okres zawieszenia przekracza 30 dni
kalendarzowych, obowigzkowe jest powiadomienie Ministerstwa Zdrowia Publicznego i Kolegium
Farmaceutéw w Rumunii.

Apteka zaprzestaje dziatalnosci poprzez uniewaznienie pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci
wydanego przez krajowa agencje lekow w nastepujacych okolicznosciach:

e nawniosek posiadacza pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci;
e rozwigzanie spotki handlowej;

e cofniecie zezwolenia na eksploatacje;

e upadtosd;

e przerwa w dziatalnosci na okres przekraczajacy 180 dni.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Apteka zapewnia S$wiadczenia z zakresu opieki farmaceutycznej (badania podstawowe,
udzielanie porad, wydawanie lekdéw).



StOWACJA

Dane statystyczne

Wedtug danych Eurostat powierzchnia Stowacji wynosi 49 038 km?, natomiast liczba ludnosci
kraju w 2023 r. wynosita 5 428 792 os6b. 1'% 1®

Na Stowacji dziata 1929 aptek, aw latach 2019-2024 ich liczba wzrosta o 0,7%. Srednio
na 100 tys. mieszkaricéw przypada 36 aptek. '’

Kryterium regulacji prawnych

Funkcjonowanie aptek na Stowacji opiera sie na Ustawie nr 362/2011 ustawa o lekach i wyrobach
medycznych'® oraz na Dekrecie nr. 129/2012 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia Republiki
Stowackiej w sprawie wymagan prawidtowej praktyki aptecznej'’. Oba akty prawne zawierajg
opis zasad obowigzujgcych w aptekach ogdlnodostepnych oraz aptekach szpitalnych.

W systemie stowackim funkcjonujg apteki szpitalne z oddziatem farmacji szpitalnej, apteki
ogdélnodostepne, filie apteczne, punkty sprzedazy wyrobéw medycznych (sklepy specjalistyczne).
Do dziatalnosci aptecznej zalicza sie réwniez funkcjonowanie sklepéw ze sprzetem
rehabilitacyjnym (ortopedyczne wyroby medyczne) oraz dystrybucje wyrobow medycznych
w ramach przychodni audiofonologicznych.

Apteka ogélnodostepna jest uznawana za specyficzny zaktad opieki zdrowotnej, ktéry zapewnia
opieke farmaceutyczna, w tym indywidualne przygotowanie lekéw dla pojedynczego pacjenta
lub ambulatoryjnego zaktadu opieki zdrowotnej, jezeli nie posiada apteki zaktadowej.

Za $wiadczenia opieki farmaceutycznej rozumiane jest:

e nabywanie, przechowywanie, przygotowywanie, kontrolowanie i wydawanie lekow,
wyrobéw medycznych, dietetycznych s$rodkéw spozywczych, w tym sprzedaz tych
produktéw przez Internet;

e udzielanie fachowej informaciji i porad w zakresie lekow, wyrobéw medycznych i $rodkéw
spozywczych niezbednych do zapewnienia jakosci opieki zdrowotnej zgodnie
z bezpieczngiracjonalng farmakoterapia,

e nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii i nadzér nad wyrobami medycznymi;

e wykonywanie badan fizykalnych i laboratoryjnych majacych na celu profilaktyke
pierwotna oraz monitorowanie skutecznosci i bezpieczenstwa farmakoterapii,

e przygotowanie, przechowywanie i wydawanie Srodkéw dezynfekcyjnych
i antyseptycznych,

e szczepienie osoby, ktéra ukonczyta 18 lat przeciwko grypie na podstawie pisemnego
zalecenia lekarza przepisujacego lek, ktére moze stanowi¢ czes¢ dokumentaciji.
Zalecenie to nie moze by¢ starsze niz 3 dni.

15 https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/reg area3/default/table?lang=en&category=reg
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Prawo do prowadzenia apteki
Apteke moze otworzyc:

e osoba fizyczna, ktéra uzyskata wyksztatcenie wyzsze drugiego stopnia na kierunku
farmacja i posiada co najmniej piecioletni staz pracy w aptece ogoélnodostepnej lub
aptece szpitalnej lub posiada specjalizacje w specjalnosci farmacja,

e osoba fizyczna niespetniajgca wymagan dotyczacych kompetencji zawodowych, jezeli
ustanowita zawodowego petnomocnika spetniajacego te wymagania,

e o0soba prawna, jezeli wyznaczyta zawodowego pethomocnika spetniajgcego wymagania
dotyczgce kompetencji zawodowych.

Za osoby wytgcznie upowaznione do obrotu produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi lub
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia medycznego uznaje sie osoby posiadajace:

e dyplom ukonczenia studiéw wyzszych |l stopnia na kierunku farmacja,

e dyplom ukorniczenia studidow wyzszych pierwszego stopnia na kierunku wyroby medyczne
i diagnostyczne,

e dyplom ukonczenia studiow wyzszych pierwszego lub drugiego stopnia na innym kierunku
studidow zwigzanych z medycyna lub farmacja,

e Swiadectwo ukonczenia studidow w sredniej szkole medycznej na kierunku technik
laborant farmaceutyczny,

e udokumentowane doswiadczenie zawodowe.

Ograniczenia
Lokalowe

Placéwka musi posiadaé¢ osobne wejscie dla pacjentéw, osobne wejscie dla pracownikéw
oraz do przyjmowania lekéw i wyrobéw medycznych. Musi posiadaé wejscie pozbawione barier
dla pacjentéw. Sciezki komunikacyjne musza mie¢ szeroko$é co najmniej 1 m i nie byé¢ zawezane
przez szafki, poétki lub zaparkowane przedmioty. Powierzchnie aptek musza wynosié: w aptece
szpitalnej — 200 m?, w aptece ogdlnodostepnej— 110m?, w fili aptecznej - 70m>.

Filia (oddziat zamiejscowy) apteki ogélnodostepnej moze byé utworzona na wniosek posiadacza
zezwolenia na prowadzenie apteki tylko w gminie, w ktérej zadna apteka nie ma siedziby. Oddziat
ten moze swiadczy¢ opieke farmaceutyczng w czasie krétszym niz okreslony tygodniowy czas
pracy, nie musi zapewnia¢ ustugi przygotowania lekéw i udzielania $wiadczen w nagtych
wypadkach, w rozumieniu ustawy.

Nie odnaleziono informacji na temat obowigzywania limitéw i/lub kryteriow demograficznych
i geograficznych w odniesieniu do tworzenia aptek.

Personelu

Czynnosci w zakresie $wiadczenia opieki farmaceutycznej w aptece szpitalnej, aptece
ogélnodostepnej i oddziale apteki ogdlnodostepnej wykonujg farmaceuci, technicy wyrobdéw
medycznych i technicy laboratoriéw farmaceutycznych zgodnie z wymogami okreslonymi
w rozporzadzeniu.

Kierownikiem apteki jest farmaceuta posiadajacy zezwolenie na $wiadczenie opieki
farmaceutycznej w aptece lub filii albo petnomocnik posiadacza zezwolenia.



Do wydawania lekdow na recepte uprawniona jest osoba, ktora uzyskata wyksztatcenie wyzsze
drugiego stopnia nakierunku farmacja. Technik farmaceutyczny zas$ jest uprawniony
do wydawania lekéw, ktdrych wydawanie nie jest uzaleznione odrecepty lekarskiej (leki
w kategorii dostepnosci OTC).

Inne

Zezwolenie na prowadzenie apteki jest powigzane z posiadaczem zezwolenia i nie moze byc¢
przeniesione na zadna inng osobe. Zezwolenie wygasa z chwilg Smierci posiadacza zezwolenia,
jego oswiadczenia o Smierci lub rozwigzania podmiotu posiadajgcego zezwolenie. Zezwolenia nie
przenosi sie na nastepce prawnego posiadacza zezwolenia. Po wygasnieciu zezwolenia organ
odpowiedzialny jest zobowigzany do zapewnienia, aby produkty lecznicze i wyroby medyczne nie
byty wydawane przez osoby, ktdre nie sg do tego upowaznione.

Organ uniewaznia zezwolenie, jezeli posiadacz:

e wielokrotnie narusza przepisy ustawy w sposoéb razacy,

e nie usunie stwierdzonych uchybien w terminie okreslonym w decyzji
o zawieszeniu dziatalnosci,

e prowadzi dziatalnosc¢ takze po wydaniu decyzji o zawieszeniu dziatalnosci,

e uzyskatzezwolenie na podstawie nieprawdziwych danych,

e whioskowat o uniewaznienie zezwolenia,

e przestat spetnia¢ warunki wydania zezwolenia,

e nie wykonywat dziatalnosci farmaceutycznej przez co najmniej 18 miesiecy,

e nierozpoczat dziatalnosci farmaceutycznej w ciggu trzech miesiecy od dnia decyzji.

Osoba fizyczna lub osoba prawna, ktérej zezwolenie zostato cofniete, moze staraé sie o wydanie
nowego zezwolenia nie wczesniej niz po uptywie dwdch lat od uprawomocnienia sie decyzji
o uniewaznieniu zezwolenia. Organ, ktéry wydat decyzje o cofnieciu zezwolenia, wyznacza
termin, wktérym posiadacz cofnietego zezwolenia moze dokonaé¢ wytgcznie czynnosci
zwigzanych z zakoriczeniem dziatalnosci. Organ, ktory cofngt zezwolenie, okresla sposdb, w jaki
nalezy zagospodarowac¢ zapasy lekéw i wyrobéw medycznych, aby nie doszto doich
niewtasciwego wykorzystania i aby lekami i wyrobami medycznymi nie postugiwaty sie osoby nie
sg upowaznieni do ich obstugi.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)
Posiadacz zezwolenia na swiadczenie opieki farmaceutycznej jest obowigzany zapewnic:

e podstawowy asortyment lekéw, wyrobéw medycznych i zywnosci dietetycznej w ciggu
24 godzin; jezeli dotyczy to lekéw zamawianych za posrednictwem systemu
informacyjnego awaryjnego zamawiania lekéw, jest on uprawniony, za zgodg danej osoby,
do zapewnienia wydania tego leku w terminie pieciu dni od dnia przedstawienia waznej
recepty lub waznej recepty lekarskiej,

e indywidualnie wykonany wyréb medyczny, w terminie siedmiu dni roboczych,

e indywidualnie wykonany wyréb ortopedyczno-protetyczny w terminie 90 dni,

o lek ze szczegdtowymi warunkami produkcji i dostawy w terminie 60 dni,

e indywidualnie przygotowany lek z okreslonymi warunkami produkcji i dostawy w terminie
30 dni.

Przedmiotem sprzedazy internetowej mogg byé wytacznie: zarejestrowane leki lub leki



weterynaryjne, ktérych wydanie nie jest zwigzane z recepta lekarska lub recepta lekarska
weterynaryjng; wyroby medyczne klasy li klasy lla, spetniajgce wymagania dotyczace
wprowadzenia do obrotu zgodnie z przepisami; wyroby medyczne do diagnostyki in vitro klasy A,
do samodzielnego badania klasy B i klasy C, ktére spetniajg wymagania dotyczgace wprowadzenia
do obrotu zgodnie z odrebnym rozporzgdzeniem.



StOWENIA

Dane statystyczne

Wedtug danych Eurostat powierzchnia Stowenii wynosi 20 273 km?, natomiast liczba ludnosci
krajuw 2023 r. wynosita 2 116 972 osdb. 2% 121

W Stowenii dziata 280 aptek, a w latach 2019-2024 ich liczba zmalata 0 0,9%. Srednio na 100 tys.
mieszkancdéw przypada 13 aptek. '??

Kryterium regulacji prawnych

Ustawa o praktyce farmaceutycznej'®® oraz ustawa o dziatalnosci aptek'* reguluje cel, tresé¢
i warunki wykonywania dziatalnosci farmaceutycznej, organizacje, warunki itryb udzielania
i realizacji koncesiji, osoby wykonujgce zawdd farmaceutyczny i ich stowarzyszenia zawodowe,
dziatalnosc¢ aptek internetowych oraz nadzdér nad nimi.

Handel detaliczny produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi, ktéremu towarzyszy
odpowiednie profesjonalne wsparcie w postaci doradztwa, oraz handel detaliczny produktami
leczniczymi stosowanymi w leczeniu zwierzgt prowadzony jest w aptekach i sklepach
specjalistycznych, a handel detaliczny weterynaryjnymi produktami leczniczymi prowadzony jest
réwniez w placéwkach weterynaryjnych.

Prawo do prowadzenia apteki

Handel detaliczny produktami leczniczymi prowadzony w aptece moze by¢ prowadzony przez
podmioty gospodarcze upowaznione przez Agencje Produktdéw Leczniczych i Wyrobow
Medycznych Republiki Stowenii (JAZMP) do prowadzenia tej dziatalnosci i ktére oprécz ogdlnych
warunkow w zakresie handlu detalicznego zatrudniajg co najmniej:

e jedng osobe wykwalifikowana, tj.

o posiadajgca co najmniej Srednie wyksztatcenie zawodowe w dziedzinie farmacji
lub specjalizacji weterynaryjnej w zakresie weterynaryjnych produktéw
leczniczych,

o posiadajaca zdany egzamin zawodowy,

o posiadajgcg udokumentowany staz zawodowy w postaci regularnego
doskonalenia zawodowego, ktére jest obowigzkowe,

e ktéra jest odpowiedzialna za nabywanie, przechowywanie i sprzedaz produktow
leczniczych oraz prowadzenie dokumentaciji.

Osoba prowadzaca dziatalnos¢ farmaceutyczng musi by¢ magistrem farmacji posiadajacym
zezwolenie na prowadzenie apteki.
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Dziatalnos¢ farmaceutyczng na poziomie podstawowym prowadzi: w aptece lub w oddziale
apteki.

Ustugi farmaceutyczne na poziomie opieki zdrowotnej drugiego i trzeciego stopnia sg swiadczone
przez apteke szpitalng utworzong przez sSwiadczeniodawce napoziomie zaktadu opieki
zdrowotnej wtasciwego stopnia referencyjnosci. Apteka szpitalna rozpoczyna swiadczenie ustug
farmaceutycznych po uzyskaniu zezwolenia. Podmioty $wiadczgce ustugi farmaceutyczne
drugiego itrzeciego stopnia, ktdére Swiadcza 24-godzinne ustugi w nagtych wypadkach,
$g wyznhaczane przez ministra.

Ograniczenia
Lokalowe

Apteke zaktada sie, jezeli liczba mieszkancéw w obszarze jej dziatalnosci wynosi co najmniej
6 000. Minimalna odlegtos$¢ miedzy istniejaca apteka a filig apteki, wynosi:

e naobszarach miejskich co najmniej 400 m;
e nainnych obszarach co najmniej 5 km.

Oddziat apteczny powinien by¢ utworzony na terenach, na ktérych liczba mieszkancéw w rejonie
przekracza 2 500, a w miejscowosci zorganizowana jest podstawowa opieka zdrowotna.

Apteka jest oznakowana: z napisem "apteka"; z podswietlanym szyldem apteki oraz nazwa
i oznaczeniem prowadzgcego apteke.

Personelu
Kierownik apteki musi spetnia¢ nastepujace warunki:

e uzyskat tytut zawodowy magistra farmaceuty lub wtasciwe kwalifikacje dla magistra
farmacji zgodnie zprzepisami regulujgcymi procedure uznawania kwalifikacji
zawodowych (nostryfikacji), jezeli uzyskat kwalifikacje zawodowe w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej, Europejskim Obszarze Gospodarczym lub Szwajcarii
lub ukonczyt poréwnywalne kierunki studiow winnych panstwach, oceniane zgodnie
z przepisami regulujgcymi uznawanie wyksztatcenia,

e zgodnie zprzepisami regulujagcymi standardy dotyczace poziomu znajomosci jezyka
stowenskiego wymaganego w dziedzinie ochrony zdrowia, posiada wysoki poziom
znajomosci jezyka stowenskiego, atakze jezyka wspdélnoty naterenach gmin,
w ktérych zamieszkuje wtoska lub wegierska wspdélnota narodowa,

e posiada z aptekg umowe w petnym wymiarze czasu pracy,

e posiada czynne prawo wykonywania zawodu farmaceuty,

e posiada co najmniej piecioletnie doswiadczenie zawodowe,

e nie pozostaje wstosunku pracy lub stosunku umownym zosobami prawnymi
lub fizycznymi, ktére prowadza dziatalnos¢ polegajaca na wytwarzaniu produktéw
leczniczych lub hurtowej dystrybucji produktéw leczniczych, nie posiada udziatu
wtasnosciowego lub wtasnosci z mozliwoscia wywierania wptywu na wytworce
produktéw leczniczych lub na pracodawce bedacego spoétka powigzang z tymi osobami
zgodnie z przepisami regulujgcymi spotki,

e dana osoba nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem za przestepstwo umyslne
Scigane zurzedu inie zostata skazana nabezwarunkowa kare pozbawienia wolnosci
przekraczajgca sze$¢ miesiecy.



Kierownik apteki moze by¢ kierownikiem tylko jednej apteki. W przypadku nieobecnosci apteke
prowadzi jego zastepca, ktdry jest magistrem farmaciji.

Prace zawodowag waptece, poza kierownikiem, wykonuja osoby 2z nastepujacym
zawodem farmaceutycznym:

e magister farmac;ji;
e technik farmaciji.

Magister farmacji rozpoczyna samodzielne wykonywanie pracy w aptece po uzyskaniu prawa
do wykonywania zawodu farmaceuty zgodnie z ustawg. Technik farmaceutyczny rozpoczyna
samodzielng prace w aptece po odbyciu stazu i zdaniu egzaminu zawodowego.

Osoba upowazniong do wydawania lekdw narecepte oraz lekdw homeopatycznych jest tylko
magister farmacji. Technik farmacji jest upowazniony do wydawania produktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza lub tych wydawanych na recepte pod nadzorem
magistra farmacji.

Inne

Zezwolenie na prowadzenie apteki jest udzielane na podstawie wniosku ztozonego przez magistra
farmacji na czas okreslony wynoszacy siedem lat, z mozliwoscig przedtuzenia. Wtasciwa izba
wydaje zezwolenie w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku.

Magister farmacji przedktada wtasciwej izbie co najmniej trzy miesigce przed wygasnieciem
licencji dowdd spetnienia warunkdw odnowienia zezwolenia.

Magister farmacji, ktéry nie zda testu kompetencji zawodowych po raz drugi lub nie stawi sie
na egzamin kompetencji zawodowych w wyznaczonym terminie, podlega cofnieciu prawa
do wykonywania zawodu farmaceuty przez wtasciwg izbe, tym samym traci zezwolenie
na prowadzenie apteki jesli byt jego posiadaczem.

Magister farmaciji, ktory nie wykonywat dziatalnosci farmaceutycznej lub zawiesit takg dziatalnosé
na okres dtuzszy niz trzy lata, traci zezwolenie.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Dziatalnos¢ farmaceutyczna obejmuje wydawanie produktéw leczniczych wydawanych
narecepte i bez recepty do stosowania u ludzi i do celéw weterynaryjnych oraz wydawanie
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego.

Apteka moze réwniez prowadzié¢ dziatalnos¢ farmaceutyczng i inng dziatalnos¢ farmaceutycznag
za posrednictwem Internetu jako apteka internetowa. Apteka internetowa nosi nazwe apteki,
ktérg organizuje, oraz inne oznaczenia zgodnie z przepisami dotyczgacymi produktéw leczniczych.
Moze wydawac przez Internet produkty lecznicze, wyroby medyczne iinne produkty, ktérych
wydawanie nie wymaga recepty.

Homeopatyczne produkty lecznicze moga by¢é wydawane wytacznie w aptekach.

W handlu detalicznym produktami leczniczymi zakazane sg zachety handlowe (lub reklama),
ktére sktaniajg uzytkownika koncowego do niepotrzebnego lub nadmiernego zakupu
lub stosowania produktéw leczniczych.

Produkty lecznicze, ktére nie sg wydawane na podstawie recepty lekarskiej moga by¢ wydawane



przez Internet za zgodg ministra.



SZWECIJA

Dane statystyczne

Wedtug danych Eurostat powierzchnia Szwecji wynosi 447 424 km?, natomiast liczba ludnosci
kraju w 2023 r. wynosita 10 521 556 osdb. %126

Szwedzki rynek apteczny sktada sie z pieciu ogélnokrajowych sieci aptek, trzech sieci aptek
internetowych oraz apteki indywidualne. W sumie istnieje 1411 aptek lokalnych, 9 aptek online
i 26 aptek szpitalnych. ¥’

Kryterium regulacji prawnych

Dziatalnos$é aptek w Szwecji reguluje Ustawa 2008/09:145 (Regulacja rynku aptecznego)'® oraz
Wytyczne dotyczgce przepiséw Szwedzkiej Agencji Lekow (LVFS 2009:9) dotyczacych sprzedazy
detalicznej w aptekach ambulatoryjnych'.

Prawo do prowadzenia apteki

Sprzedaz detaliczng srodkéw farmaceutycznych konsumentom moga prowadzi¢ wytacznie osoby
posiadajgce zezwolenie Szwedzkiej Agencji Lekow.

Kierownik farmaceutyczny moze posiadac nie wiecej niz trzy apteki ambulatoryjne. Jezeli istnieja
szczegdlne powody, Szwedzka Agencja Lekéw moze zdecydowaé, ze kierownik farmaceutyczny
moze by¢ odpowiedzialny za wiecej niz trzy apteki ambulatoryjne.’®

Ograniczenia
Lokalowe

Pomieszczenia apteki ambulatoryjnej muszg by¢ zaprojektowane iwyposazone w sposob
zapewniajacy i utrzymujacy dobrg jakosé lekéw oraz wysoki poziom bezpieczenstwa podczas
obchodzenia sie z lekami. Planowanie, projektowanie i uzytkowanie pomieszczen i sprzetu musi
by¢ odpowiednie imie¢ nacelu minimalizacje ryzyka btedéw oraz utatwienie czyszczenia
i konserwaciji.

Nie odnaleziono informacji na temat obowigzywania limitéw i/lub kryteriow demograficznych
i geograficznych w odniesieniu do tworzenia aptek.

Personelu

Apteki ambulatoryjne musza posiadac¢ personel, ktéry liczebnoscia i kompetencjami zapewnia
dobrg jakos¢ i bezpieczenstwo prowadzenia dziatalnosci. W godzinach otwarcia apteki musi by¢
obecna wystarczajaca liczba farmaceutéw, ktérzy muszg posiada¢ umiejetnosci niezbedne

125 https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/reg area3/default/table?lang=en&category=reg

126https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tps00001/settings_1/table?lang=en&category=t_demo.t_demo_po
p

127 https://www.sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2022/05/ENG_SVAP-
Apoteksf%C3%B6reningen_%C3%A5rsrapport_2022_Korr1.pdf

128 hitps://www.regeringen.se/contentassets/10ce560cfd9f45b7af51a8a62c48a4b8/omreglering-av-
apoteksmarknaden-hela-dokumentet-prop.-200809145

129 https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2009-9-konsoliderad#hmainbody1

130 https://lagen.nu/prop/2008/09:145#S7-10
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ze wzgledu na charakter i zakres prowadzonej dziatalnosci.

Aby zosta¢ powotanym na stanowisko kierownika farmaceutycznego, farmaceuta musi posiadac
co najmniej dwuletni staz pracy na stanowisku farmaceuty apteki ambulatoryjne;j.™’

Inne
Nie okreslone w ustawie.
Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Leki zarejestrowane, tj. homeopatyczne i tradycyjne leki ziotowe, sg dopuszczone do sprzedazy
w miejscach innych niz apteki. To samo dotyczy zatwierdzonych srodkéw naturalnych i lekéw,
ktére sg dopuszczone jako niektére leki zewnetrzne (tzw. VUM) i Srodki antropozoficzne.

Specjalne zasady obowigzujg apteki prowadzace sprzedaz lekdw na odlegtosé i przez Internet.
Aby konsumenci mogli bezpiecznie kupowa¢ leki, apteki prowadzace handel lekami w Internecie
muszg uzywac jednego lub obu wspdélnych logo UE. Celem logo jest umozliwienie konsumentowi
tatwej oceny, czy handel jest legalny. Logo UE na stronie internetowej musi zawiera¢ link
prowadzacy do nazwy/wiersza apteki naliscie firm prowadzacych handel elektroniczny
prowadzonej przez Szwedzkag Agencje Lekdw.

131 https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2009-9-konsoliderad#hmainbody3
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WEGRY

Dane statystyczne

Na podstawie danych Eurostat powierzchnia Wegier wynosi 93 012 km?, natomiast liczba
ludnosci kraju w 2023 r. wynosita 19 054 548 osdéb. 32133

Liczba aptek naWegrzech nieznacznie sie wahata w ostatnich latach, osiggajac najwyzszy poziom
8181 placéwek w 2021 r., a nastepnie nieznacznie spadajac do 8135 placéwek do 2022 r. '3

Kryterium regulacji prawnych

Funkcjonowanie wegierskich aptek opiera sie na Dekrecie w sprawie sposobu prowadzenia,
obstugi i ewidencji aptek publicznych, oddziatowych, lekarskich '* i zaktadowych'3®,

Prawo do prowadzenia apteki

Nowa apteka — zwyjagtkiem tymczasowo utworzonej apteki filialnej — moze by¢ prowadzona
wytacznie na podstawie zezwolenia na zatozenie i prowadzenie dziatalnosci. Panstwowy organ
administracji wtasciwy do spraw zdrowia podejmuje decyzje o utworzeniu nowej apteki
w terminie dwudziestu jeden dni od dnia otrzymania wniosku. Organ przekazuje takze ostateczng
decyzje o utworzeniu nowej apteki samorzadowi lokalnemu odpowiedzialnemu za lokalizacje
placéwki, a decyzje dotyczace utworzenia ifunkcjonowania aptek - Wegierskiej lzbie
Farmaceutéw.

Niezbedne do funkcjonowania apteki jest:

e zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci wydane przez panstwowy organ administracji
zdrowia,

e w przypadku apteki ogélnodostepnej —farmaceuta majgcy uprawnienia osobiste,

e koncesje wydana przez panstwowag administracje zdrowia,

e w przypadku apteki ogdélnodostepnej, ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej
za szkody wyrzadzone w zwigzku z funkcjonowaniem apteki prowadzacej, oraz

e czy apteka spetnia warunki okreslone w rozporzadzeniu ministerialnym w sprawie
wymagan architektonicznych, wyposazenia i obiektéw oraz warunkéw kadrowych.

Ograniczenia
Lokalowe

Apteka ogdlnodostepna musi posiadac niezaktécone wejscie dla pacjentéw oraz osobne wejscie
gospodarcze wyposazone wowiewke albo $luze powietrzng albo kurtyne powietrzng.
Powierzchnia uzytkowa apteki ogélnodostepnej wynosi co najmniej 80 m2.

132 https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/reg_area3/default/table?lang=en&category=reg

133https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tps00001/settings_1/table?lang=en&category=t_demo.t_demo_po
p

134 https://www.trade.gov/country-commercial-guides/romania-healthcare

135 forma opieki niezbedna do pracy lekarza rodzinnego, pediatry rodzinnego (dalej: lekarza rodzinnego), zapewniajgca
okreslony asortyment lekéw

136 https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0700041.eum
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Apteka filialna moze by¢ prowadzona w budynku lub jako jednostka mobilna. Powierzchnia
uzytkowa apteki filialnej — za wyjatkiem apteki mobilnej — wynosi co najmniej 25 m?2.

Czynnosci zwigzane z przygotowaniem lekéw nie moga by¢ prowadzone w aptece mobilne;.
W zezwoleniu na prowadzenie apteki mobilnej nalezy wpisa¢ numer rejestracyjny pojazdu, tytut
prawny do jego uzywania oraz wskaza¢ punkt kontaktowy wyznaczony w obrebie miejscowosci,
w ktorej ma on przebywac przez co najmniej trzydziesci minut. Godziny otwarcia apteki mobilnej
nalezy ustali¢ z uwzglednieniem zalecen lekarskich obstugiwanych osiedli.

Apteka lekarska musi by¢ zaprojektowana i eksploatowana w taki sposob, aby zapewnione byty
prawnie okreslone warunki przechowywania, obstugi i wydawania lekdw wydawanych z apteki
recznej. W zezwoleniu na prowadzenie takiej apteki nalezy takze wskazaé¢ apteke publiczng
zaopatrujgcag apteke reczng. W aptekach recznych nie mozna prowadzi¢ czynnosci zwigzanych
z przygotowywaniem lekow.'’

Utworzenie nowej apteki ogélnodostepnej w miescie, w ktdrej nie dziata apteka publiczna lub filia
apteki, organ administracji panstwowej z urzedu ogtasza przetargi na utworzenie nowej apteki,
jezeli liczba mieszkancéw gminy wynosi co najmniej 4500 mieszkancow .

W rozliczeniu, w ktérym dziata juz apteka publiczna, organ administracji panstwowej moze
ogtosi¢ przetarg na utworzenie nowej apteki publicznej, jezeli wraz z nowa apteka zostanie
obliczona Srednia ze wszystkich aptek publicznych.

W miejscowosciach liczacych powyzej 50 000 mieszkancéw i w powiatach stotecznych o liczbie
mieszkancow powyzej 50 000 zamieszkuje co najmniej 4 000 mieszkancéw, aw pozostatych
osiedlachiinnych dzielnicach stotecznych co najmniej 4 500 mieszkancow.

Odlegtos¢ pomiedzy aptekami w miastach powyzej 50 000 mieszkancéw musi przekraczacé
250 m, a co najmniej 300 m w pozostatych osiedlach i innych dzielnicach stotecznych.’®®

Personelu
Warunki niezbedne do funkcjonowania apteki:

e co najmniej 1 farmaceuta w przypadku godzin otwarcia nie przekraczajacych 40 godzin
tygodniowo,

e w przypadku godzin otwarcia przekraczajgcych 40 godzin tygodniowo, ale
nieprzekraczajacych 48 godzin tygodniowo, co najmniej 1 farmaceuta i 1 asystent,

e w przypadku godzin otwarcia przekraczajacych 48 godzin tygodniowo, ale nie
przekraczajgcych 60 godzin tygodniowo, od co najmniej 2 farmaceutéw i 1 asystenta,

e w przypadku godzin otwarcia przekraczajgcych 60 godzin tygodniowo, ale nie
przekraczajgcych 70 godzin tygodniowo, od co najmniej 3 farmaceutéw i 3 asystentéw,
w tym co najmniej 2 asystentéw apteki,

e w przypadku godzin otwarcia przekraczajgcych 70 godzin tygodniowo, od co najmniej
4 farmaceutéw i 4 asystentéw — w tym co najmniej 2 asystentéw specjalisty.

137 https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0700041.eum
138 https://njt.hu/jogszabaly/2006-98-00-00.41
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Inne

Harmonogram dyzuréw apteki zaktadowej jest identyczny z harmonogramem funkcjonowania
szpitala stacjonarnego.

Godziny pracy apteki recznej pokrywaja sie z godzinami przyjmowania zamowien idyzurami
lekarza pierwszego kontaktu uprawnionego do prowadzenia apteki reczne;j.

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Apteka prowadzaca strone internetowg umozliwiajgcg zamawianie lekdw przez Internet
ma obowigzek zapewni¢ obstuge zapytania znajdujgcego sie na tej stronie oraz otrzymanie przez
klienta merytorycznej informacji zwrotnej. Ponadto jest on zobowigzany do prowadzenia systemu
rejestracyjnego, ktory zawiera: numer idate zamowienia, zamowiony preparat, ilos¢, imie
i nazwisko oraz identyfikator elektroniczny pracownika apteki potwierdzajacego elektronicznie
zamowienie.

Apteka realizujgca dostawe lekéw i pomocy medycznych do domu musi prowadzi¢ system
rejestracji obejmujacy: nazwe, ilos¢, numer produkcyjny, specjalne warunki jego
przechowywania, nazwe ielektroniczny identyfikator wydawcy apteki lekéw dostarczanych
do domu, imie i nazwisko oraz identyfikator elektroniczny osoby realizujgcej dostawe do domu,
date dostarczenia leku dostarczonego dodomu. Lek dostarczany jest dodomu
W hieuszkodzonym opakowaniu zatwierdzonym w dopuszczeniu do obrotu.



WLOCHY

Dane statystyczne

Wedtug danych Eurostat powierzchnia Wtoch wynosi 302 072 km?, natomiast liczba ludnosci
kraju w 2023 r. wynosita 58 997 201 oséb.

Rynek apteczny we Wtoszech jest duzym i ugruntowanym rynkiem, na ktérym dziata ponad
20 000 aptek. Lombardia byta regionem z najwieksza liczbg aptek. Nastepnie znalazty sie Lacjum
i Kampania - regiony z najwieksza liczbg mieszkancéw na apteke'®.

Kryterium regulacji prawnych
Dziatalnos¢ aptek we Wtoszech oparta jest na kilku aktach prawnych:

e Ustawa 2kwietnia 1968 Regulamin sSwiadczenia ustug farmaceutycznych (ostatnia
aktualizacja ustawy 30.12.2022r.);

e Ustawa 8listopada 1991 Zasady reorganizacji sektora farmaceutycznego (ostatnia
aktualizacja 14.08.2017 r.);

e Ustawa 4sierpnia 2017 r. Roczne prawo rynku ikonkurencji (ostatnia aktualizacja
28.02.2024r.);

e Dekret legislacyjny z 4 lipca 2006 r., Pilne przepisy dotyczace ozywienia gospodarczego
i spotecznego, ograniczenia iracjonalizacji wydatkow publicznych, atakze interwencji
w zakresie dochoddw i walki z uchylaniem sie od ptacenia podatkdw.

o Dekret legislacyjny z 24 stycznia 2012 r., Przepisy pilne dotyczace konkurencji, rozwoju
infrastruktury i konkurencyjnosci.

Prawo do prowadzenia apteki

Whtascicielami apteki prywatnej sg osoby fizyczne, zgodnie z obowigzujacymi przepisami, spotki
osobowe, spotki akcyjne oraz spotki z ograniczong odpowiedzialnoscia. Udziat w spétkach jest
niezgodny z jakgkolwiek inng dziatalnoscig prowadzong w sektorze przemystu zwigzanym
zrozwojem (badania naukowe) lub produkcja produktéw leczniczych. Statut spotek oraz wszelkie
pézniejsze zmiany sagpodawane dowiadomosci wciggu 60 dni Federacji Wtoskich Izb
Farmaceutycznych. "

Apteki lezace naterytorium tego samego regionu badZ prowincji moga naleze¢ do jednego
wtasciciela wilosci nie przekraczajgcej 20% wszystkich aptek w danym regionie.

Ograniczenia
Lokalowe

Zezwolenie na otwarcie apteki wydawane jest na podstawie ostatecznego postanowienia
wydanego przez wtasciwy dla danego terytorium organ sanitarny. Liczbe zezwolen ustala sie tak,
aby na 3300 mieszkanicéw przypadata jedna apteka. Lokalizacja apteki musi znajdowaé sie
w odlegtosci nie mniejszej niz 200 metréw od innej apteki.™

139 https://www.statista.com/statistics/786045/number-of-pharmacies-by-region-in-italy/

140 https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:1991-11-08;362~art7

141 https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:1991-11-08;362~art1
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Oprocz placéwek farmaceutycznych uprawnionych na podstawie kryterium, o ktérym mowa
w Regulaminie swiadczenia ustug farmaceutycznych mozna zatozy¢ apteke:

e na stacjach kolejowych, w lotniskach cywilnych o ruchu miedzynarodowym, stacjach
morskich oraz w miejscach obstugi autostrad o duzym natezeniu ruchu, wyposazonych
w ustugi hotelowe lub restauracyjne, pod warunkiem, ze w odlegtosci mniejszej niz 400 m
nie jest juz otwarta apteka;

e w centrach handlowych iduzych obiektach o powierzchni sprzedazy przekraczajgcej
10 000 m?, pod warunkiem, ze w odlegtosci < 1500 m nie jest juz otwarta apteka.

Personelu

Zarzagdzanie apteka powierza sie farmaceucie, ktéry posiada prawo wykonywania zawodu.
Aby zarejestrowac sie w rejestrze, konieczne jest: bycie obywatelem Wtoch; korzystanie w petni
zpraw obywatelskich; nieskazitelne postepowanie; uzyskanie kwalifikacji akademickich
nadanych lub potwierdzonych w uprawnionej do tego uczelni. '#?

Inne

W ciggu pieciu lat wtasciciel oraz spadkobiercy zmartych wtascicieli, ktérych apteki nie zostaty
jeszcze przekazane w drodze konkursu, mogg jednorazowo przenies¢ wtasnosc¢ przedsiebiorstwa
pod warunkiem, ze nabywca jest zarejestrowanym farmaceutg. '

Godziny otwarcia i zamkniecia oraz dyzury aptek ustalone przez wtasciwe organy stanowig
minimalny poziom ustug, jaki musi zapewni¢ kazda apteka. Wtasciciele apteki majg prawo
Swiadczy¢ ustugi wterminach iokresach wykraczajgcych poza obowigzkowe, pod warunkiem
uprzedniego powiadomienia wtasciwego organu sanitarnego i wojewddzkiego stowarzyszenia
farmaceutéw.'

Whtasciciel apteki odpowiada zabiezgce funkcjonowanie i zarzadzanie majgtkiem apteki.
Miejscowa jednostka stuzby zdrowia wtasciwa terytorialnie wyraza zgode, na uzasadniony
wniosek wtasciciela apteki, na czasowe zastgpienie w profesjonalnym zarzadzaniu apteka innego
farmaceuty zarejestrowanego w stowarzyszeniu farmaceutéw m.in. z powodu choroby badz
spraw rodzinnych. Catkowity czas trwania zastepstwa z powodu choroby nie moze przekraczac
nieprzerwanego okresu pieciu lat lub szesciu lat w przypadku dekady. Czas trwania zastepstwa
z waznych powoddw rodzinnych nie moze przekraczac trzech miesiecy w roku.'®

Asortyment (rynek apteczny i pozaapteczny)

Dekret legislacyjny z 4 lipca 2006 r., przewidziat mozliwosé sprzedazy niektérych produktow
farmaceutycznych wydawanych bez recepty w miejscach innych niz apteka, zachecajac
do rozpowszechniania tzw. Parafarmacji.'®

Dekret legislacyjny z 3 pazdziernika 2009, zawierajacy ,,|dentyfikacje nowych ustug swiadczonych
przez apteki wramach Panstwowej Stuzby Zdrowia oraz przepisy dotyczace dodatkéw
mieszkaniowych dla wtascicieli aptek wiejskich [...]”, zreformowat pomoc farmaceutyczng

142 https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:1991-11-08;362~art9
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146 https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legge:2006-07-04;223
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poprzez wprowadzenie tzw. apteki ustugowej, przewidujacej szereg dalszych dziatan
i profesjonalnych ustug, ktére mozna realizowa¢ w aptece, jeszcze bardziej wzmacniajac jej role
jako lokalnej stuzby zdrowia.’

147 https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legislativo:2009-10-03;153
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4. Wyniki badania ankietowego

W niniejszym rozdziale zaprezentowano wyniki ankiety dotyczacej regulacji rynku aptek
w wybranych krajach europejskich. Celem ankiety byto zebranie informacji na temat réznych
aspektéw regulacyjnych w zakresie funkcjonowania aptek w krajach UE.

Odpowiedzi otrzymano od przedstawicieli oSmiu panstw cztonkowskich UE: Estonii, Stowenii,
Litwy, Czech, Malty, Austrii, Portugalii i Niemiec.

Wiekszos¢ badanych krajéw wskazata na sciste regulacje dotyczace rynku aptecznego. W tych
krajach istniejg przepisy, ktdre szczegétowo okreslajg dziatalnos¢ aptek, w tym zasady ich
otwierania i prowadzenia. Tylko Stowenia ocenita swoje regulacje jako umiarkowane/Sciste,
co sugeruje, ze funkcjonujgce przepisy moga by¢ mniej restrykcyjne lub bardziej elastyczne niz
w pozostatych krajach.

W ankiecie z kazdego kraju wskazano akty prawne dotyczace regulacji otwierania i prowadzenia
aptek (uwzgledniono je przy opisywaniu poszczegdlnych krajow w rozdziale 3.2).

Zgodnie z uzyskanymi odpowiedziami wtasciciele aptek muszg spetnia¢ okreslone wymagania,
najczesciej w zakresie odpowiedniej edukacji i doswiadczenia. W wiekszosci krajéw wtascicielem
apteki moze by¢ wytacznie farmaceuta, a w niektérych krajach ograniczona jest takze liczba aptek
jaka moze posiadac¢ jeden wtasciciel. Podobnie okreslone sg wymagania dotyczace pozostatego
personelu zatrudnionego w aptece, w szczegolnosci role te petnig technicy farmaciji. Gtoéwne
informacje z przekazanych odpowiedzi w zakresie kwalifikacji personelu w aptece, a takze
sprzedazy lekéw, w tym sprzedazy internetowej uwzgledniono w ponizszej tabeli.

Tab. 1. Regulacje dotyczace prowadzenia aptek, kwalifikacji personelu oraz procedur sprzedazy
w wybranych krajach europejskich

Wymagania wobec wtasciciela / kwalifikacje = Procedury sprzedazy lekéw na recepte i bez

Kraj . a
personelu recepty, sprzedaz lekow przez Internet

Estonia e Aby otworzy¢ apteke wymagane jest e  Zardéwno lekinarecepte,jakileki OTC moga

zezwolenie (istniejg rézne kategorie aptek
iich jednostek strukturalnych), istnieja
wymagania ustanowione dla réznych
kategorii aptek,

nie ma szczegodlnych ograniczen
geograficznych dla otwierania aptek
ogolnodostepnych. Obowigzujg natomiast
przepisy dotyczace aptek filialnych,

w aptece ogdlnodostepnej zlokalizowanej
w miescie liczacym 4000 i wiecej
mieszkancow nalezy zapewnié co najmniej
40 godzin tygodniowo $Swiadczenia ustug
aptecznych,

aby uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie
dziatalnosci  apteki ogolne;j osoba
prowadzaca wtasng dziatalno$¢, musi by¢
farmaceuta i pracowaé¢ na stanowisku
kierownika w co najmniej jednej aptece
dziatajgcej na podstawie wydanego
zezwolenia,

w przypadku wydania zezwolenia
na prowadzenie apteki osobie prawne;j,

by¢ sprzedawane w aptekach wytacznie
przez farmaceutow,

wysokosé marzy w obrocie hurtowym
idetalicznym oraz tryb ich stosowania
okreslajg przepisy. Procedura nie dotyczy
produktéw leczniczych weterynaryjnych,

posiadacz pozwolenia na prowadzenie
apteki ma prawo prowadzi¢ sprzedaz
na odlegtosc produktéw leczniczych
dostepnych bez recepty.



Kraj

Stowenia

Litwa

Czechy

Niemcy

Wymagania wobec wtasciciela / kwalifikacje
personelu

ponad 50% udziatéw i dominujacego
wptywu musi naleze¢ do farmaceuty, ktory
petni funkcje kierownika w co najmniej
jednej aptece dziatajacej na zasadzie
upowaznienia wydanego danej osobie,

Ustuge apteczng moga  sSwiadczyc
wytacznie  zarejestrowani  farmaceuci
i asystenci farmaceutéw (w aptece moze
pracowa¢ dodatkowy personel, ale nie
moze doradza¢ w zakresie stosowania
lekéw Rx lub OTC).

Kierownik apteki powinien posiada¢ m.in.:
odpowiednie wyksztatcenie (ukonczone
studia farmaceutyczne), wystarczajaca
znajomos$¢ jezyka stowenskiego, byc¢
zatrudniony na peten etat, posiada¢ co
najmniej piecioletni staz pracy w praktyce
farmaceutycznej i brak konfliktu intereséw
w  stosunku do producentéw lub
hurtownikéw.

Nie ma szczegélnych wymagan dla
wtasciciela apteki,

sprzedaz produktéw leczniczych
i Swiadczenie ustug farmaceutycznych
moga wykonywaé wytgcznie specjalisci
(farmaceuta i asystent farmaceuty pod
nadzorem farmaceuty).

Wtasnos¢ aptek nie jest powigzana
z kompetencjami zawodowymi,

kwalifikacje personelu apteki sg
bezwzglednie wymagane, kazda apteka
powinna mie¢ gtéwnego farmaceute,

gtéwny farmaceuta musi posiadac
certyfikat wydany przez Czeska Izbe
Farmaceutéw,

gtéwny farmaceuta musi mie¢ ukonczone
18 lat, nie by¢ karany, posiadac¢ kwalifikacje
medyczne i zawodowe: ukonczone studia
magisterskie na Wydziale
Farmaceutycznym oraz odby¢
specjalistyczne szkolenie farmaceutyczne.

Apteki moga prowadzi¢  wytacznie
farmaceuci,

Procedury sprzedazy lekéw na recepte i bez
recepty, sprzedaz lekow przez Internet

Ceny lekéw (z uwzglednieniem marzy)
ustalane sg wytacznie dla lekéw
finansowanych ze s$rodkéw publicznych.
Nie ma prawnie wigzgcych regulacji cen
produktéw sprzedawanych bez recepty,

apteki internetowe powinny byc¢
zarejestrowane i posiadaé specjalne
zezwolenie Ministra Zdrowia.

Mozliwa jest sprzedaz internetowa
produktéw leczniczych (OTC i Rx),
wymagania dotyczace sprzedazy
produktéw leczniczych sa okreslone
w aktach prawnych.

Produkty lecznicze moga byé wydawane
wytgcznie w aptekach, z wyjgtkiem
okreslonej grupy produktéw leczniczych
dostepnych bez recepty (OTC), ktére moga
by¢é sprzedawane w  sklepach z
certyfikowanym personelem np. mate
opakowania lekéw przeciwgoraczkowych,
witaminowych, ziotowych itp.,
przedmiotem  sprzedazy internetowe;j
prowadzonej przez apteke moga byc¢
wytacznie produkty lecznicze OTC, przy
czym nie dopuszcza sie mozliwosci
dziatania ,,aptek tylko internetowych”,
ceny refundowanych produktow
leczniczych sa regulowane. Wtasciwy organ
ustala maksymalng cene producenta
i maksymalne marze,

istniejg okreslone zasady podejmowania
decyzji w zakresie wysokosci cen
maksymalnych oraz warunkéw refundaciji
produktéw leczniczych.

Zaréwno leki Rx, jak i leki OTC moga byé
sprzedawane wytagcznie  w aptekach.
Sprzedaz internetowa i wysytkowa lekéw Rx



Kraj

Austria

Portugalia

Wymagania wobec wtasciciela / kwalifikacje
personelu

jeden  farmaceuta moze
maksymalnie cztery apteki,

posiadac

dostep do zawodu farmaceuty reguluje
ustawa o farmaceutach (Bundes-
Apothekerordnung, BApO) oraz przepisy
dotyczace licencjonowania farmaceutéw
wydane na podstawie tej ustawy.
Ksztatcenie farmaceutyczne jest réwniez

uregulowane w przepisach
(Approbationsordnung  flir  Apotheker,
AAppO),

personel pomocniczy apteki moze byc¢
rekrutowany z innych zawodow,
w szczegolnosci z technikéw farmaciji.

Na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j
konieczne jest uzyskanie zezwolenia
(wymagane m.in. uprawnienia zawodowe
farmaceuty),

do wykonywania zawodu farmaceuty
w Austrii wymagane jest posiadanie licencji
zawodowej. Warunkiem jej przyznania
przez Austriacka lzbe Farmaceutéw jest
dyplom ukonczenia panstwowej farmacji
lub dowdd odbycia szkolenia zgodnie z § 3c
ustawy o farmacji, rzetelno$é i znajomosé
jezyka niemieckiego.

W Portugalii nowa apteke mozna otworzyé
wytgcznie w drodze przetargu publicznego,
otwieranego przez rzad po dokonaniu oceny
zapotrzebowania ludnosci na leki, biorac
pod uwage gestos¢ zaludnienia, liczbe
aptek i placéowek stuzby zdrowia
istniejacych w danej lokalizacji,

wtascicielami aptek moga by¢é osoby
fizyczne lub spoétki prawa handlowego
(z wytgczeniami),

kazda osoba fizyczna lub spétka moze mie¢
maksymalnie 4 apteki,

apteki majg co najmniej jednego dyrektora
technicznego i drugiego farmaceute,
a farmaceuci powinni stanowi¢ wiekszos¢
pracownikow aptek,

farmaceutom moga pomagac przeszkoleni
technicy farmacji lub inny odpowiednio
wykwalifikowany personel.

Procedury sprzedazy lekéw na recepte i bez
recepty, sprzedaz lekow przez Internet

i OTC jest dozwolona w przypadku aptek
posiadajacych specjalne zezwolenie,

apteki moga swobodnie ustala¢ ceny lekow
OTC, natomiast marze lekéw Rx dla aptek
sg prawnie ustalone (Rozporzadzenie
W sprawie cen lekdw,
Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV).

Produkty lecznicze moga byé wydawane
wytgcznie przez apteki. Sprzedaz na
odlegtos¢ przez apteki publiczne jest
dozwolona wytacznie w przypadku lekéw
wydawanych bez recepty, dopuszczonych
lub zarejestrowanych w Austrii,

produkty lecznicze wydawane na recepte
nie moga byé wysytane ani sktadowane
zgodnie z § 59/9 AMG,

ceny produktéw leczniczych reguluje
rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa
Administracji Spotecznej z dnia 10 kwietnia
1962 r. , w ktéorym publikowany jest
austriacki podatek farmaceutyczny
(Osterreichische Arzneitaxe 1962).

Wydajac leki na recepte, apteki maja
obowigzek przestrzegaé recepty, zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami,

sprzedaz lekéw wydawanych bez recepty,
ktora nie jest uzalezniona od wytacznego
wydawania w aptece, moze byé
prowadzona takze na terenie kraju
wytgcznie przez pracownikéow sklepow
OTC,

tylko apteki i sklepy OTC sg upowaznione
do sprzedazy lekéw przez Internet zgodnie
z przepisami UE.



Wymagania wobec wtasciciela / kwalifikacje = Procedury sprzedazy lekéw na recepte i bez

Kraj . :
personelu recepty, sprzedaz lekow przez Internet

e  Wydawanie lekéw na recepte i bez recepty

Malta e Posiadacz licencji farmaceutycznej nie .
jestregulowane,

moze by¢ lekarzem, dentystg ani lekarzem . ) o
. e sprzedaz lekdw przez Internet nie jest
weterynarii, .
dozwolona na Malcie.
e posiadacz licenciji ma obowigzek

wyznaczy¢ farmaceute jako farmaceute
zarzgdzajgcego apteka. Osoba ta musi by¢
zarejestrowana w Maltanskiej Radzie
Farmacji i posiada¢ zezwolenie na
wykonywanie zawodu aptekarza na Malcie,

e uprawniony farmaceuta musi by¢é obecny
przez caty czas otwarcia apteki.

Respondenci z Litwy, Czech i Niemiec wskazali na brak specyficznych regulacji w zakresie liczby
aptek na danym obszarze. Estonia wskazata na ograniczenia geograficzne dla aptek
oddziatowych, ale nie dla aptek ogélnodostepnych. W pozostatych krajach, od ktérych uzyskano
odpowiedziliczba aptek jest regulowana. Na Stowenii funkcjonujg odrebne zapisy regulujace sieci
aptek, uwzgledniajgce m.in. potrzeby spoteczenistwa i gestos¢ zaludnienia w obszarze zasiegu
apteki. W Austrii wskazano, ze zapotrzebowanie ustalane jest na podstawie kryteriéw
zaopatrzenia przez przychodnie lekarskie, odlegtosci od innych aptek oraz liczby mieszkancéw.
Na Malcie okreslono zasady dotyczace odlegtosci oraz liczby mieszkancoéw tj. apteki powinny byé
usytuowane w odlegtosci nie mniejszej niz trzysta metréw od siebie oraz, ze w kazdym miescie lub
wsi liczba aptek nie moze przekraczac proporcji jednej apteki na 2 500 mieszkancoéw.

Zgodnie z wynikami badania w kazdym z ankietowanych kraju apteki sa kontrolowane/
nadzorowane przez organy regulacyjne.

Reklamowanie aptek i lekéw jest regulowane we wszystkich ankietowanych krajach.
W odpowiedzi ankietowej z Litwy wskazano, ze nie funkcjonujg regulacje dotyczace
reklamowania aptek, a jedynie produktéw leczniczych. Takze w Portugalii podkreslono,
ze ustawodawstwo zezwala na reklame aptek, ale z uwzglednieniem zasady zagwarantowania
swobodnego wyboru. Z kolei na Stowenii regulacjom podlega reklama lekéw, a takze ustug
aptecznych. Podobnie w ankiecie z Czech wskazano, ze aptekom nie wolno reklamowa¢ korzysci
zwigzanych z wydawaniem produktéw leczniczych. Jednoczesnie w czesci krajow nadmieniono
(Austria, Portugalia), ze ograniczenia reklamowania produktéw leczniczych sa $cisle okreslone
przez prawo UE.



5. Podsumowanie i wnioski

W wiekszosci krajéow objetych analiza prowadzenie apteki jest zarezerwowane wytacznie dla
wykwalifikowanego personelu - farmaceutow. Opisane wymagania podkreslajg znaczenie
profesjonalizacji rynku aptecznego, gdzie tylko osoby posiadajace specjalistyczng wiedze moga
by¢ odpowiedzialne za prowadzenie czy posiadanie aptek. Regulacje w poszczegdlnych krajach
czesto okreslaja ile aptek moze prowadzi¢ jeden farmaceuta i najczesciej jest to od jednej do
czterech aptek. Wymagania w zakresie edukacji wtasciciela apteki oraz ograniczenie liczby aptek
prowadzonych przez jednego farmaceute moze wspiera¢ skuteczny nadzoér nad prowadzong
dziatalnoscig, atakze wptywa¢ na zapewnienie wysokiej jakosci ustug. Jednoczesnie
umozliwienie prowadzenia wiecej niz jednej apteki moze sprzyja¢ zwiekszeniu dostepnosci
do ustug aptecznych/ farmaceutycznych. Podsumowanie gtéwnych regulacji dotyczacych
wymagan dla zatozyciela apteki przedstawiono w tabeli ponize;.

Tab. 2. Podsumowanie gtéwnych regulacji dotyczacych wymagan dla zatozyciela apteki

Podmiot posiadajacy prawo Maksymalna liczba aptek,
Kraj do uzyskania zezwolenia ktora moze prowadzié¢ jeden Doprecyzowanie
na prowadzenie apteki podmiot
farmaceuta do innych rodzajéw naleza
Polska spotka farmaceutow 4 punkty apteczne, apteki
uczelnia ksztatcaca 1w przypadku uczelni szpitalne, apteki zaktadowe,
farmaceutéw dziaty farmaciji szpitalnej
apteka lekarska moze byé
farmaceuta 1 tworzona w wyjatkowych
Austria lekarz - sytuacjach, filia wymaga
spétka osobowa 3 aptekifilialne zezwolenia i jest prowadzona
wytacznie z apteka gtéwna
do dnia 07.12.2024 nie mozna
. sktada¢ wnioskéw o wydanie
Belgia farmaceuta 1 . . .
pozwolenia na otwarcie nowej
apteki
farmaceuta
Butgaria 4 -

osoba fizyczna lub prawna

do innych rodzajéw nalezg
Chorwacja farmaceuta 1 apteki zaktadowe, szpitalne,
oddziaty apteczne, laboratoria

farmaceuta

Cypr 1 -
P spotka apteczna
Czechy osoba fizyczna lub prawna - -
farmaceuta istniejg apteki, apteki szpitalne

Dania . 8 i filie aptek zaréwno publiczne
szpital jakiprywatne

do innych rodzajéw nalezy

osoba fizyczna lub prawna, :
apteka weterynaryjna, apteka

Estonia 50% udziatéw musi nalezeé 4 gtéwna moze mie filie i
do farmaceuty autobus apteczny
Finlandia farmaceuta 1 apteka gtéwna moze miec filie
farmaceuta
Francja 1 -

spotka farmaceutow



Podmiot posiadajacy prawo

Maksymalna liczba aptek,

Kraj do uzyskania zezwolenia kt6ra moze prowadzic jeden Doprecyzowanie
na prowadzenie apteki podmiot
7 farmaceutéw moze
Grecja osoba fizyczna lub prawna - prowadzic spot!«a, przy czym 1,
farmaceuta moze uczestniczy¢
w 1 spétce
farmaceuta
Hiszpania 1
spotka farmaceutow
osoba fizvezna. soétka farmaceuta moze wykonywacé
Holandia Y 5P . - praktyke zawodowa tylko
partnerska lub fundacja . .
w jednej aptece
farmaceuta i dzi i
Irlandia , ’ ) ) apteki dziela .SIQ rTa
sp6tka farmaceutéw ogolnodostepne i szpitalne
. . funkcjonuja réwniez apteki
. osoba prawna i zagraniczne .
Litwa ) . - zaktadowe, szpitalne,
spotki zalezne . -
uniwersyteckie i charytatywne
farmaceuta, asystent
totwa . = =
farmaceutyczny, spétka
Luksemburg farmaceuta - -
zaden farmaceuta nie moze
Malta farmaceuta 1 petni¢ funkcji kierowniczej w
wiecej niz dwoéch aptekach
1 obok aptek funkcjonujag apteki
Niemcy farmaceuta o zaopatrujace szpitale, filialne i
3 aptekifilialne pogotowia ratunkowe.
Portugalia osoby fizyczne lub spotki 4 )
handlowe
Rumunia spotki handlowe - -
Stowacja osoba fizyczna lub prawna - quZIa% aptgkl p.UblK.:Z.neJ
jedynie winnej gminie
Stowenia farmaceuta - apteka moze miec filie
Szwecja - 3 -
Wegry farmaceuta - -
apteki lezgce na terytorium
tego samego regionu badz
. . prowincji moga naleze¢ do
tk f l
Wtochy spotka, osoba fizyczna lub jednego wtasciciela w ilosci -

prawna

nie przekraczajacej 20%
wszystkich aptek w danym
regionie

»-"0znacza, ze w analizowanych aktach prawnych nie odnaleziono odniesienia do danej kwestii

Przeprowadzona analiza rynku aptecznego w krajach europejskich wskazuje na rézne podejscia
do zarzadzania sektorem aptek, przewage majg jednak Sciste regulacje tego rynku. Majg one za
zadanie zapewni¢ wysoki standard i dbac¢ o jakos¢ swiadczonych w aptekach ustug, niemniej
nalezy wskazagé, ze majg takze wptyw na wiekszg lub mniejszg elastyczno$¢ omawianego rynku.
W krajach gdzie wymagania co do otwierania aptek sg s$cisle regulowane, proces zwigzany
z zatozeniem nowej apteki moze byé ztozony i/lub czasochtonny. Jednoczes$nie precyzyjne
i rygorystyczne przepisy to sposéb na zapewnienie jakosci, spetnienie odpowiednich standardéw,



wtasciwej dostepnosci lekow, a w konsekwencji wptyw na zdrowie pacjenta. Niezaleznie jednak
od stopnia regulacji, w analizowanych krajach kluczowa role odgrywajg kwalifikacje personelu
aptecznego, co tym samym podkresla jak istotne wedtug organéw regulacyjnych jest znaczenie
posiadania kompetencji do prowadzenia dziatalnosci, jaka jest apteka.

Whioski z niniejszego raportu moga postuzy¢ jako podstawa do dalszych analiz majgcych na celu
optymalizacje rynku z uwzglednieniem jednoczesnej odpowiedniej elastycznosci rynkowej jak
i potrzeb zdrowia publicznego, w tym przede wszystkim bezpieczenstwa pacjentow.



6. Ograniczenia analizy

Przy interpretacji wnioskdow z niniejszego raportu nalezy zwrdci¢ uwage na ograniczenia
wynikajgce ze zréznicowania systemow prawnych poszczegdélnych krajéw.

Analizowane panstwa dysponuja regulacjami, ktorych jednoznaczne poréwnanie bez
szczegotowej znajomosci kontekstu prawnego i stosowanej terminologii w danym kraju jest
utrudnione i moze prowadzi¢ do uproszczen. Ponadto w niektérych przypadkach dostepne dane
na temat poszukiwanych przepiséw prawa moga nie by¢é w kompletne, a ich interpretacja
w praktyce moze by¢ zréznicowana.

Regulacje dotyczace rynku aptek czesto sg bardzo ztozone. Analiza moze nie uwzgledniac
wszystkich wyjatkdow i nie w petni odzwierciedla¢ sytuacje danego kraju. Ponadto prawo
farmaceutyczne podlega zmianom i aktualizacjom, co réwniez nalezy mie¢ na uwadze przy
interpretacji wynikéw niniejszego raportu.

Rowniez wyniki ankiety miedzynarodowej nie dostarczajg petnej informacji z danego kraju, m.in.
zuwagi na subiektywnos$¢ odpowiedzi respondentdw, ale tez rdznice w interpretacji pytan
otwartych czy indywidualng perspektywe. Zdecydowany wptyw ma takze niewielka liczba
otrzymanych odpowiedzi zwrotnych na wystang ankiete (odpowiedzi z 8 krajéw).

Podkresla sie, aby wyniki przedtozonej analizy byty interpretowane z uwzglednieniem wyzej
omowionych ograniczen i traktowane jako punkt wyjscia do dalszych analiz.



7.

PiSmiennictwo

Akty prawne (dostep online)

1.
2.
3.
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S PeNo
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12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.

27.
28.

29.
30.
31.

32.
33.

https://lex.bg/laws/ldoc/2135549536

https://lex.bg/laws/ldoc/2135489147
https://www.mh.government.bg/media/filer_public/2022/06/28/zapoved__rd-01-274-
28062022_g.pdf
https://www.zakon.hr/z/409/Zakon-o-ljekarni%C5%A1tvu#google_vignette
https://noticias.juridicas.com/base_datos/CCAA/641012-d-11-2019-de-18-mar-ca-castilla-la-
mancha-planificacion-farmaceutica-y-requisitos.html
https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2007_03_26_953.html
https://www.cylaw.org/nomoi/enop/non-ind/0_254/full.html
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2010-221/zneni-20100901#

. https://www.sukl.cz/file/102316_1_1
. 84/2008 Dz. U. Dekret o dobrej praktyce farmaceutycznej, szczegétowe warunki postepowania z

lekami w aptekach, osrodkach medycznych... (zakonyprolidi.cz)
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2017/1219
https://www.riigiteataja.ee/akt/120062022075
https://www.riigiteataja.ee/en/eli/515072022009/consolide
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210985
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/texte_Lc/LEGITEXT000006072665/
https://www.forin.gr/laws/law/4218/n-4999-2022#!/?article=56323,56346,56349,56323,56371
https://www.fsth.gr/nomos4999-farmakeia.el.aspx
https://noticias.juridicas.com/base_datos/CCAA/641012-d-11-2019-de-18-mar-ca-castilla-la-
mancha-planificacion-farmaceutica-y-requisitos.html
https://noticias.juridicas.com/base_datos/CCAA/cm-15-2005.t2.html#1149
https://www.knmp.nl/richtlijnen/bereiden
https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2024-01-01#Hoofdstuk6
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/TAIS.33150/AIUZudTesp
https://likumi.lv/ta/id/43127-farmacijas-likums
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:02001L0083-20121116
https://logistics.public.lu/en/formalities-procedures/type-goods/health-
products/pharmaceuticals.html

https://legislation.mt/eli/cap/458/eng/pdf
https://www.anm.ro/en/_/LEGI%200RDONANTE/Law%200f%20Pharmacy%20n0.%20266%200f
%2007.11.2008.pdf

https://www.zakonypreludi.sk/zz/2011-362

https://pisrs.si/pregledPredpisa?id=ZAK0O6295
https://www.sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2022/05/ENG_SVAP-
Apoteksf%C3%B6reningen_%C3%A5rsrapport_2022_Korr1.pdf
https://www.trade.gov/country-commercial-guides/romania-healthcare
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:1991-11-08;362~art1

Pozostate Zrodta (dostep online)

1.
2.

P w

https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/reg_area3/default/table?lang=en&category=reg

https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tps00001/settings_1/table?lang=en&category=t
demo.t_demo_pop

https://www.ravimiamet.ee/en/statistics/pharmacy-statistics

https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/pharmacies/pharmacies/



https://lex.bg/laws/ldoc/2135549536
https://lex.bg/laws/ldoc/2135489147
https://www.mh.government.bg/media/filer_public/2022/06/28/zapoved__rd-01-274-28062022_g.pdf
https://www.mh.government.bg/media/filer_public/2022/06/28/zapoved__rd-01-274-28062022_g.pdf
https://www.zakon.hr/z/409/Zakon-o-ljekarni%C5%A1tvu#google_vignette
https://noticias.juridicas.com/base_datos/CCAA/641012-d-11-2019-de-18-mar-ca-castilla-la-mancha-planificacion-farmaceutica-y-requisitos.html
https://noticias.juridicas.com/base_datos/CCAA/641012-d-11-2019-de-18-mar-ca-castilla-la-mancha-planificacion-farmaceutica-y-requisitos.html
https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2007_03_26_953.html
https://www.cylaw.org/nomoi/enop/non-ind/0_254/full.html
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2010-221/zneni-20100901#_
https://www.sukl.cz/file/102316_1_1
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-84#cast2
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-84#cast2
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2017/1219
https://www.riigiteataja.ee/akt/120062022075
https://www.riigiteataja.ee/en/eli/515072022009/consolide
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210985
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT000006072665/
https://www.forin.gr/laws/law/4218/n-4999-2022#!/?article=56323,56346,56349,56323,56371
https://www.fsth.gr/nomos4999-farmakeia.el.aspx
https://noticias.juridicas.com/base_datos/CCAA/641012-d-11-2019-de-18-mar-ca-castilla-la-mancha-planificacion-farmaceutica-y-requisitos.html
https://noticias.juridicas.com/base_datos/CCAA/641012-d-11-2019-de-18-mar-ca-castilla-la-mancha-planificacion-farmaceutica-y-requisitos.html
https://noticias.juridicas.com/base_datos/CCAA/cm-l5-2005.t2.html#I149
https://www.knmp.nl/richtlijnen/bereiden
https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2024-01-01#Hoofdstuk6
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/TAIS.33150/AIUZudTesp
https://likumi.lv/ta/id/43127-farmacijas-likums
https://logistics.public.lu/en/formalities-procedures/type-goods/health-products/pharmaceuticals.html
https://logistics.public.lu/en/formalities-procedures/type-goods/health-products/pharmaceuticals.html
https://legislation.mt/eli/cap/458/eng/pdf
https://www.anm.ro/en/_/LEGI%20ORDONANTE/Law%20of%20Pharmacy%20no.%20266%20of%2007.11.2008.pdf
https://www.anm.ro/en/_/LEGI%20ORDONANTE/Law%20of%20Pharmacy%20no.%20266%20of%2007.11.2008.pdf
https://www.zakonypreludi.sk/zz/2011-362
https://pisrs.si/pregledPredpisa?id=ZAKO6295
https://www.sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2022/05/ENG_SVAP-Apoteksf%C3%B6reningen_%C3%A5rsrapport_2022_Korr1.pdf
https://www.sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2022/05/ENG_SVAP-Apoteksf%C3%B6reningen_%C3%A5rsrapport_2022_Korr1.pdf
https://www.trade.gov/country-commercial-guides/romania-healthcare
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:1991-11-08;362~art1
https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/reg_area3/default/table?lang=en&category=reg
https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tps00001/settings_1/table?lang=en&category=t_demo.t_demo_pop
https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tps00001/settings_1/table?lang=en&category=t_demo.t_demo_pop
https://www.ravimiamet.ee/en/statistics/pharmacy-statistics
https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/pharmacies/pharmacies/

8. Zatgczniki

ANKIETA

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszej ankiety jest zebranie informacji na temat sytuacji rynkowej aptek w Panstwa kraju.
Panstwa odpowiedzi bedg niezwykle cenne i pomoga w opracowaniu raportu o funkcjonowaniu
rynku aptek w Europie. Uprzejmie prosimy o udzielenie odpowiedzi na ponizsze pytania.

Dziekujemy za udziat.

Kraj:
Organizacja respondenta:
Kontakt (email):

Pytanie 1

Jak opisat(a)by Pani/Pan regulacje dotyczace rynku aptecznego w Panstwa kraju?
= Brak specyficznych regulacji
= Scisle regulowany
= Umiarkowanie regulowany

= Inne (prosze podac)

Pytanie 2

Prosze wskazac¢ jakie sag gtdwne regulacje dotyczace otwierania i prowadzenia aptek w Panstwa
kraju.

Pytanie 3

Prosze wskazag, jakie sg wymagania wobec wtasciciela apteki oraz jakie kwalifikacje musi posiadac¢
personel pracujacy w aptece.

Pytanie 4

Prosze wskazag, czy istniejg przepisy regulujgce liczbe aptek na danym obszarze (jesli tak, to jakie).
= Tak (prosze podacd)
= Nie

Pytanie 5

Prosze wskazaé¢ jakie sa procedury sprzedawania lekdw narecepte ibez recepty, wtym jakie
przepisy funkcjonuja w zakresie ustalania cen lekéw (marze) oraz mozliwosci prowadzenia
sprzedazy wysytkowej (przez Internet).

Pytanie 6

Prosze wskazac, czy apteki sg kontrolowane/nadzorowane przez organy regulacyjne.
= Tak
= Nie

Pytanie 7

Prosze wskazaé, czy funkcjonuja przepisy dotyczace reklamowania aptek i lekdw.
= Tak (prosze podac)
= Nie
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