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Ministerstwo Zdrowia
Departament Polityki Lekowe)

I Farmacji
Warszawa, 13 grudnia 2019 r.

PLO.024.21.2019.TL.1

OBJASNIENIE PRAWNE

Dziatajac na wniosek Rzecznika Matych i Srednich Przedsiebiorcow (dalej rowniez jako:
»Rzecznik™) z 6 listopada 2019 r., znak: RMSP-618/2019/WIP, o przedstawienie
objasnienia prawnego w trybie art. 33 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsiebiorcow (dalej rowniez jako: ,,ustawa — Prawo przedsiebiorcow’), dotyczacego
przepisoéw art. 103 ust. 2 pkt 3 w zw. z art. 99 ust. 1 i art. 104a ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej réwniez jako: ,,u.p.f.” lub ,,ustawa — Prawo

farmaceutyczne”), Minister Zdrowia stwierdza co nastgpuje.
1. Zakres objasnienia prawnego

We wniosku z 6 listopada 2019 r. Rzecznik wskazat watpliwos$ci w zakresie wyktadni
przepisow art. 103 ust. 2 pkt 3 w zw. z art. 99 ust. 1 1 art. 104a u.p.f. w nastepujacym

zakresie.

»Czy w zwiqzku ze sprzedazq zorganizowanej czesci przedsigbiorstwa stanowiqgcej apteke
do czasu wydania decyzji o przeniesieniu zezwolenia na podstawie art. 104a ustawy PF

dziatalnos¢ apteki ogolnodostepnej moze by¢ nieprzerwanie prowadzona?

e w przypadku odpowiedzi twierdzgcej, ktory z podmiotow - zbywca czy

nabywca apteki jest uprawniony do jej prowadzenia?

o w przypadku zas udzielenia odpowiedzi negatywnej czy w trakcie
postepowania o przeniesienie zezwolenia biegnie szesciomiesieczny termin

uprawniajgcy Wojewddzkich Inspektorow Farmaceutycznych do cofniecia
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zezwolenia na prowadzenie apteki na podstawie art. 103 ust. 2 pkt 3 ustawy

PFE?”.
2. Stanowisko wnioskodawcy

W uzasadnieniu wniosku z 6 listopada 2019 r. Rzecznik przedstawil stanowisko, zgodnie
z ktorym w okresie od dnia ztozenia wniosku o przeniesienie zezwolenia na prowadzenie
apteki ogo6lnodostgpnej do dnia jego przeniesienia lub do dnia uprawomocnienia si¢
decyzji o odmowie przeniesienia apteka ogolnodostgpna moze by¢ prowadzona.
Rzecznik wskazat réwniez, Ze w jego ocenie podmiotem uprawnionym do prowadzenia
apteki jest nabywca przedsigbiorstwa, w ktorego sktad ona wchodzi. Jednoczes$nie,
Rzecznik stwierdzil, ze w jego ocenie w okresie od wszczecia do zakonczenia
postepowania prowadzonego w trybie art. 104a u.p.f. nie biegnie sze$ciomiesigczny
termin, o ktérym mowa w art. 103 ust. 2 pkt 4 u.p.f., tj. okres nieprowadzenia dziatalnosci
objetej zezwoleniem na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, po uplywie ktorego

wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze cofnaé to zezwolenie.

3. Stanowisko Ministra Zdrowia
Zgodnie z art. 104 ust. 1 u.p.f., organ zezwalajacy przenosi zezwolenie, o ktorym mowa
w art. 99 ust. 1 w.p.f., na rzecz podmiotu, ktory nabyt calg aptek¢ ogdlnodostepna,
w rozumieniu art. 55! ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (dalej roOwniez
jako: ,,K.c.”), od podmiotu, na rzecz ktorego zostato wydane zezwolenie, jezeli nabywca
apteki spelnia wymagania, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3, 3a, 4-4b i art. 101 pkt 2-5
u.p.f. oraz przyjmuje w pisemnym os$wiadczeniu wszystkie warunki zawarte
w zezwoleniu i1 adres prowadzenia apteki nie ulega zmianie. Zgodnie z ust. 2
przywolanego przepisu, stronami postgpowania s3 zbywca oraz nabywca
przedsigbiorstwa, w ktérego sktad wchodzi apteka ogdlnodostepna. Przedmiotem
postepowania prowadzonego na podstawie przytoczonego przepisu jest wigc
przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej z podmiotu, ktory ja
dotychczas prowadzit na jej nabywce. Skutkiem wydania pozytywnego rozstrzygniecia
W postepowaniu jest wiec zmiana podmiotowa w zezwoleniu i przeniesienie uprawnien
z niego wynikajacych. Ustawodawca uzaleznil réwniez mozliwo$¢ przeniesienia
zezwolenia od spetnienia przez wnioskodawce szeregu wymogdw analogicznych do tych,

ktore musza by¢ spetlnione przez podmiot ubiegajacy si¢ o wydanie zezwolenia.



Minister Zdrowia nie zgadza si¢ ze stanowiskiem Rzecznika, zgodnie z ktorym ,,brak jest
wyraznej regulacji zakazujgcej prowadzenia dzialalnosci aptecznej, jak rowniez
obowigzku po stronie nabywcow aptek do zawieszenia dzialalnosci aptecznej do czasu
przeniesienia na ich rzecz ww. zezwolenia.”. Przedmiotowa wykladnia jest sprzeczna
zardbwno z gramatyczng wyktadnig przepisu art. 104a ust. 1 u.p.f., jak rowniez z art. 65

ust. 1 1art. 99 ust. 1 u.p.f. oraz art. 43 ust. 1 1 8 ustawy — Prawo przedsigbiorcow.

Majac na wzgledzie fakt, ze dziatalno$¢ w zakresie prowadzenia apteki ogdlnodostepne;
stanowi dziatalno$¢ regulowang w rozumieniu art. 43 ustawy — Prawo przedsigbiorcow,
nalezy wskazaé, ze przedmiotowa regulacja wpisuje si¢ w przyjeta koncepcje
reglamentacji dziatalnosci gospodarczej. Zgodnie bowiem z art. 43 ust. 1 ustawy — Prawo
przedsigbiorcow prowadzenie dziatalnosci regulowanej jest uzaleznione od spetnienia
warunkow okreslonych przepisami ustawy oraz wpisu do stosownego rejestru. Zgodnie
natomiast z art. 43 ust. 8 ustawy — Prawo przedsigbiorcow, odrebne przepisy okreslaja
w szczegblnosci warunki wymagane prawem do wykonywania dziatalnosci regulowane;j
oraz tryb uzyskiwania wpisu do rejestru dzialalno$ci regulowanej i wykreslenia z tego
rejestru. Przepisami odrgbnymi w przypadku dziatalnosci gospodarczej w zakresie obrotu
produktami leczniczymi sg przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne. Tym samym
nieuzasadnione jest powolanie si¢ przez Rzecznika wylacznie na art. 8 ustawy — Prawo
przedsigbiorcow 1 wynikajacy z niego wniosek, ze prowadzenie dzialalnos$ci
gospodarczej w zakresie prowadzenia apteki ogdlnodostgpnej nie jest obarczone
szeregiem nakazow 1 zakazOw przewidzianych przez przepisy szczeg6lne. Minister
Zdrowia wskazuje, ze ustawa — Prawo farmaceutyczne w sposéb jednoznaczny okresla
jakie podmioty sg uprawnione do prowadzenia dziatalnosci polegajacej na prowadzeniu
apteki ogdlnodostepne;j, jak rowniez w jaki sposob ta dziatalnos¢ moze by¢ prowadzona.
Zgodnie bowiem z art. 99 ust. 1 u.p.f., apteka ogélnodostepna moze by¢ prowadzona
tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki. Przeniesienie
zezwolenia w trybie art. 104a u.p.f. jest natomiast jedng z form jego uzyskania (obok
ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 u.p.f.). Wskaza¢ nalezy rowniez, ze
dzialalno$¢ w zakresie obrotu produktami leczniczymi jest dziatalno$cig $cisle
reglamentowang. Zgodnie z art. 65 ust. 1 u.p.f., obrot tymi produktami moze by¢
prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie. Zasada ogdlnej swobody

dziatalnosci gospodarczej, wyrazona w art. 8 ustawy — Prawo przedsigbiorcow, nie



znajduje wigc zastosowania do dziatalno$ci gospodarczej w zakresie obrotu produktami

leczniczymi.

Biorac pod uwage wykladnie gramatyczng i1 systemowg art. 104a u.p.f., Minister Zdrowia
stwierdza, ze nabyweca apteki uzyskuje prawo do wykonywania tej dziatalno$ci z chwila,
gdy prawidlowo dorgczona mu decyzja administracyjna wilasciwego wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego w przedmiocie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostgpnej jest wykonalna w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (dalej réwniez jako:

»K.p.a.” lub ,,Kodeks postepowania administracyjnego”).

Minister Zdrowia zwraca rOwniez uwage, ze prowadzenie apteki ogoélnodostepnej przez
podmiot, ktory dopiero ztozyt wniosek o przeniesienie zezwolenia na jej prowadzenie
1jeszcze nie uzyskal pozytywnego rozstrzygniecia wlasciwego wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego, podlega¢ bedzie odpowiedzialnosci karnej na podstawie
art. 125 ust. 2 pkt 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Przestanki odpowiedzialno$ci
zostaly okreslone jednoznacznie 1 polegaja na wykonywaniu dziatalnosci gospodarczej

w zakresie obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia.

W ocenie Ministra Zdrowia nalezy ponadto wzig¢ pod uwage potencjalne skutki przyjecia
wyktadni art. 104a u.p.f. zaprezentowanej przez Rzecznika. Jezeli bowiem przyjaé, ze
nabywca przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 55! K.c., w sktad ktorego wchodzi apteka
ogolnodostepna, nabywa prawo do jej prowadzenia przez sam tylko fakt uzyskania prawa
wiasnosci do skladnikow majatkowych sktadajacych sie na apteke, to dopuszczalna
bylaby sytuacja, w ktorej podmiot niespetniajacy ustawowych warunkow okreslonych
w art. 104a u.p.f. bedzie mogt prowadzi¢ apteke do czasu zakonczenia postgpowania
administracyjnego i sgdowoadministracyjnego, co moze rozciggnac si¢ na okres kilku lat.
Minister Zdrowia wskazuje, ze ustawodawca zakre$lit konkretne wymagania dla
nabywcy apteki, ktorych spelnienie warunkuje mozliwo$¢ przeniesienia zezwolenia na
jej prowadzenie — odwolujac si¢ przy tym do przepisow art. 99 ust. 3, 3a 1 4-4b oraz
art. 101 pkt 2-5 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Przy przyjeciu wykladni
zaprezentowanej przez Rzecznika przedsigbiorca niespetniajacy tych wymogéw moze
naby¢ apteke ogolnodostepna, nastepnie wystapi¢ z wnioskiem o przeniesienie

zezwolenia na jej prowadzenie. Postepowanie w tym zakresie bedzie prowadzone przez



wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego w trybie K.p.a. ze wszystkimi tego
konsekwencjami. Wykorzystujac instytucje uregulowane w Kodeksie postgpowania
administracyjnego oraz maksymalnie wydluzajac postgpowanie (np. przez odbieranie
1 nadawanie korespondencji ostatniego dnia terminu) nabywca apteki moze przedtuzy¢
postgpowanie administracyjne do kilku miesigcy. Nastepnie moze on zaskarzy¢ decyzj¢
negatywng do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego 1 analogicznie przedtuzy¢
postepowanie odwotawcze. Nalezy rowniez podkreslic, ze w przypadku wydania
ostatecznej decyzji odmawiajacej przeniesienia zezwolenia przedsigbiorca bedzie mogh
ztozy¢ wraz ze skargg do wojewodzkiego sadu administracyjnego wniosek o wstrzymanie
wykonania tej decyzji w trybie art. 61 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (dalej rowniez jako: ,,p.p.s.a.”). Majac
na wzgledzie fakt, Ze ochrona tymczasowa jest niezalezna od merytorycznych aspektow
sprawy i oparta jest na potencjalnych skutkach spoteczno-ekonomicznych dla strony (por
np. postanowienie NSA z 9 grudnia 2015 r., sygn. akt I OZ 1604/15), ktore mogtyby
wystapi¢ w przypadku wykonania decyzji, istnieje duze prawdopodobienstwo, ze
ochrona taka zostataby udzielona w postepowaniu wszczgtym skargg na decyzje
o odmowie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;.
Wstrzymanie wykonania decyzji o odmowie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej na etapie poprzedzajgcym rozpoznanie skargi do wojewddzkiego
sadu administracyjnego oznaczatoby — przy przyjeciu wyktadni zaprezentowanej przez
Rzecznika — ze nabywca apteki bedzie mogt ja prowadzi¢ przez caty okres trwania
postgpowania sgdowoadministracyjnego, ktory moze obejmowac kilka lat. Takie
uksztaltowanie instytucji  przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej byloby natomiast zaprzeczeniem celu wprowadzenia przepisow
art. 104a u.p.f., ktore mialy ograniczy¢ katalog podmiotow, ktére moga uzyskaé takie
zezwolenie w zwigzku z nabyciem przedsi¢biorstwa, w sklad ktorego wchodzi apteka,

wytacznie do podmiotéw spetniajacych okreslone w przepisie wymagania.

Dlatego tez Minister Zdrowia wskazuje, ze wyktadnia celowos$ciowa przepisu art. 104a
u.p.f. prowadzi do zbieznego rezultatu, co wykladnia gramatyczna zaprezentowana

powyzej.

Odnoszac si¢ do uprawnienia do prowadzenia apteki przez posiadacza zezwolenia na jej

prowadzenie, ktory zbyl przedsiebiorstwo, w sktad ktorego weszla ta apteka, Minister



Zdrowia wskazuje, ze jest ono uzaleznione od sposobu uksztaltowania stosunku
cywilnoprawnego miedzy nabywcg a zbywca 1 nie sposob abstrakcyjnie przesadzic¢
o takiej mozliwosci lub jej braku. Kazda taka sprawa powinna by¢ oceniania
indywidualnie. Jezeli bowiem pomimo zbycia przedsigbiorstwa obejmujacego apteke
zbywca zachowal prawo do dysponowania nim w stopniu pozwalajacym na
kontynuowanie dziatalno$ci w zakresie prowadzenia apteki ogodlnodostepnej zgodnie
z wymogami ustawy — Prawo farmaceutyczne, to przy braku innych przeciwwskazan
ustawowych, dalsze prowadzenie dziatalnosci objetej zezwoleniem mogloby by¢
dopuszczalne (np. na podstawie nieobejmujacej przeniesienia wlasnosci nieruchomosci
umowy zawartej pod warunkiem lub terminem). Prowadzenie apteki ogélnodostgpnej bez
prawa do rozporzadzania niezb¢dnymi sktadnikami materialnymi i niematerialnymi (np.

bez prawa do lokalu) jest natomiast niedopuszczalne.

Odnoszac si¢ do kwestii biegu terminu, o ktorym mowa w art. 103 ust. 2 pkt 4 u.p.f, to
Minister Zdrowia stoi na stanowisku, ze nie wstrzymuje go wszczecie postepowania
w przedmiocie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Nalezy
bowiem w pierwszej kolejnosci wskazaé, ze zaden przepis prawa nie przewiduje
zawieszenia lub przerwania biegu przedmiotowego terminu w przypadku zlozenia
wniosku, o ktorym mowa w art. 104a u.p.f., jak réwniez nie wylacza przepisow
o cofnigciu zezwolenia w toku trwania postepowania wszczgtego tym wnioskiem. Majac
na wzgledzie cel regulacji przepisu art. 103 ust. 2 pkt 4 u.p.f, tj. przyznanie
wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu instrumentu pozwalajacego na
wyeliminowanie z obrotu prawnego zezwolenia, ktore obejmuje dziatalno$¢, ktora nie
jest prowadzona przez co najmniej 6 miesiecy, nie wydaje si¢ zasadne ograniczenie tego
uprawnienia, niewynikajace wprost z przepisow prawa. Nalezy rowniez podkresli¢, ze
przywotany przepis stanowi wytacznie fakultatywng przestanke cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Oznacza to, ze rozstrzygniecie wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego miesci si¢ w granicach uznania administracyjnego. Organ
administracji publicznej ma wigc prawo wyboru rozstrzygnigcia (w tym przypadku
bedzie to decyzja o zastosowaniu sankcji w postaci cofnigcia zezwolenia badz nie
zastosowanie tej sankcji), ale nie jest to rownoznaczne z dowolno$cia decyzyjng. Organ
musi przede wszystkim doktadnie zbadan stan faktyczny sprawy 1 wydac rozstrzygniecie,

ktore nie jest sprzeczne z interesem spotecznym i stusznym interesem obywateli (zgodnie



z dyspozycja art. 7 K.p.a.). Minister Zdrowia wskazuje natomiast, ze uptyw terminu,
o ktorym mowa w art. 103 ust. 2 pkt 4 u.p.f., majacy swoja przyczyn¢ w niezakonczeniu
postepowania w trybie art. 104a u.p.f. z przyczyn niezaleznych od strony (np.
bezczynnosci lub opieszalo§¢ organu), stanowi przestanke do uznania przez
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, ze cofnigcie zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej jest nieuzasadnione. Co wigcej, brzmienie przepisow
ksztaltujacych wlasciwos¢ miejscowg wojewddzkich organdéw administracyjnych
sprawia, ze organem prowadzacym postgpowanie w przedmiocie przeniesienia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej oraz ewentualnego postepowania
w przedmiocie cofnigcia tego zezwolenia bedzie zawsze ten sam wojewddzki inspektor
farmaceutyczny. Bedzie on wigc z urzedu dysponowatl petng wiedza o okolicznos$ciach
obu spraw i1 w razie potrzeby bedzie mogt odsungé w czasie wszczgcie postgpowania
w przedmiocie cofnigcia zezwolenia lub zawiesi¢ wszczete postgpowania do czasu
zakonczenia postgpowania w przedmiocie przeniesienia tego postepowania (na
podstawie art. 97 § 1 pkt 4 K.p.a.). Interes nabywcy apteki jest wiec zabezpieczony bez
koniecznosci przyjecia zaprezentowanej przez Rzecznika wyktadni przepisow art. 104a i

art. 103 ust. 2 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Minister Zdrowia zwraca réwniez uwagg na fakt, ze w przypadku przyjecia wyktadni
zaprezentowanej przez Rzecznika jako prawidtowej, instytucja przeniesienia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej moglaby by¢ wykorzystywana do sztucznego
przedtuzania okresu pozostawania zezwolenia w obrocie prawnym. Nabywca apteki,
ktory nie spetnia warunkéw, o ktorych mowa w art. 104a u.p.f., mogtby bowiem wystapic¢
z wnioskiem o przeniesienie zezwolenia na prowadzenie tej apteki, a nast¢pnie
maksymalnie przedtuza¢ postgpowanie administracyjne i sgdowoadministracyjne. W tym
czasie zezwolenie pozostawatoby w rejestrze, o ktorym mowa w art. 107 ust. 1 u.p.f.
1 mogtoby by¢ wykorzystywane do wprowadzania w blad potencjalnych kontrahentow,
ktorzy nie dysponowaliby instrumentem pozwalajagcym na zweryfikowanie stanu
prawnego dotyczacego apteki (tj. faktu jej zbycia na rzecz podmiotu innego niz
widniejagcy w zezwoleniu). W polaczeniu z dostgpem do pomieszczen apteki,
wynikajacym z prawa wiasnosci do nabytego przedsigbiorstwa, nabywca apteki mogltby
pozorowac legalng dziatalno$¢ i nabywac praktycznie bez ograniczen produkty lecznicze

z hurtowni farmaceutycznych. Jak pokazuja do§wiadczenia Ministra Zdrowia, organow



Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz organéw Krajowej Administracji
Skarbowej, skala nielegalnej dziatalno$ci prowadzonej przy zastosowaniu podobnych

metod moze 0siggnaé znaczne rozmiary zanim zostanie wykryta przez stosowne shuzby.

Z powyzszych wzgledow, Minister Zdrowia stoi na stanowisku, ze wszczgcie
postepowania w trybie art. 104a u.p.f. nie wstrzymuje biegu terminu, o ktérym mowa

w art. 103 ust. 2 pkt 4 tej ustawy.

Wobec powyzszego, Minister Zdrowia, odpowiadajac na pierwsze z zadanych we
wniosku z 6 listopada 2019 r. pytan, objasnia, Ze nabywca apteki ogélnodostepnej jako
przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 55! K.c., jest uprawniony do jej prowadzenia
dopiero po skutecznym doreczeniu podlegajacej wykonaniu decyzji o przeniesieniu
zezwolenia na prowadzenie tej apteki. Zbywca apteki bedacy jednoczesnie
posiadaczem zezwolenia na jej prowadzenie, moze ja prowadzi¢ pomimo zbycia tylko,
jezeli ze stosunku prawnego miedzy nim a nabywca wynika, ze jest on uprawniony
do dysponowania przedsi¢biorstwem obejmujacym apteke w stopniu pozwalajacym
na prowadzenie dzialalnos$ci objetej zezwoleniem zgodnie z zasadami okreSlonymi

w ustawie — Prawo farmaceutyczne.

Odpowiadajac na drugie z pytan zadanych we wniosku z 6 listopada 2019 r., Minister
Zdrowia objasnia, ze wszczecie postepowania w przedmiocie przeniesienia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej w trybie art. 104a u.p.f. nie wstrzymuje ani
nie przerywa biegu terminu, o ktorym mowa w art. 103 ust. 2 pkt 4 tej ustawy.
Niemniej jednak, wojewodzki inspektor farmaceutyczny stosujac nieobligatoryjna
sankcje cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodost¢pnej przez wzglad
na uplyw 6-cio miesiecznego terminu nieprowadzenia dzialalno$ci objetej tym
zezwoleniem powinien wzia¢ pod uwage wszystkie okolicznosci sprawy, w tym fakt

toczacego si¢ postepowania w przedmiocie przeniesienia zezwolenia.

Z powazaniem,



Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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