Minister Zdrowia
Warszawa, 13 grudnia 2019 1.

PLO.024.22.2019.TL.1

OBJASNIENIE PRAWNE

Dziatajac na wniosek Rzecznika Matych i Srednich Przedsigbiorcow (dalej rowniez jako:
»Rzecznik”) z 6 listopada 2019 r., znak: RMSP-617/2019/WIP, o przedstawienie
objasnienia prawnego w trybie art. 33 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsiebiorcow (dalej rowniez jako: ,,ustawa — Prawo przedsiebiorcéw”) dotyczacego
wyktadni przepisow art. 104a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(dalej rowniez jako: ,,u.p.f.” lub ,,ustawa — Prawo farmaceutyczne’), Minister Zdrowia

stwierdza co nastepuje.
1. Zakres wniosku o wydanie objasnienia prawnego

We wniosku z 6 listopada 2019 r. Rzecznik wskazuje na dwie watpliwosci w zakresie
wyktadni przepiséw art. 104a u.p.f., ktéore wymagaja objasnienia ze strony Ministra

Zdrowia:

a) czy w toku postepowania w trybie art. 104a u.p.f. wojewddzki inspektor
farmaceutyczny moze zada¢ od wnioskodawcy dokumentow innych niz te
wskazane w art. 104a w zw. z art. 99 ust. 3, 3a i 4-4b oraz art. 101 pkt 2-5

u.p.f.?

b) czy w toku postgpowania w trybie art. 104a u.p.f. wojewodzki inspektor
farmaceutyczny jest uprawniony do prowadzenia postgpowania
wyjasniajgcego w celu zweryfikowania zgodnosci ztozonych oswiadczen
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2. Stanowisko wnioskodawcy

W uzasadnieniu wniosku z 6 listopada 2019 r. Rzecznik wskazal, ze w jego ocenie
wojewodzki inspektor farmaceutyczny, prowadzacy postepowanie w trybie art. 104a
u.p.f., jest uprawniony wylacznie do zadania dokumentéw wymienionych wprost
w przepisach, do ktéorych odwotuje si¢ przytoczona regulacja. Ponadto Rzecznik
stwierdzil, ze postepowanie w trybie art. 104a u.p.f. ma wytacznie ,,charakter rejestrowy”,
co przesadza o tym, ze wojewoOdzki inspektor farmaceutyczny nie jest uprawniony do

weryfikacji zgodnos$ci ztozonych o§wiadczen i dokumentdéw ze stanem faktycznym.

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 u.p.f., na rzecz podmiotu, ktory nabyl catg apteke ogodlnodostepna,
w rozumieniu art. 55! ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (dalej réwniez
jako: ,,K.c.”), od podmiotu, na rzecz ktoérego 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 1 adres prowadzenia apteki nie ulega zmianie. Zgodnie z ust. 2
przywotanego przepisu, stronami postgpowania s3 zbywca oraz nabywca
przedsiebiorstwa, w ktorego skiad wchodzi apteka ogdlnodostepna. Przedmiotem
postepowania prowadzonego na podstawie przytoczonego przepisu jest wiec
przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki og6lnodostepnej z podmiotu, ktory ja
dotychczas prowadzil na jej nabywce. Skutkiem wydania pozytywnego rozstrzygnigcia
W postgpowaniu jest wiec zmiana podmiotowa w zezwoleniu i przeniesienie uprawnien
z niego wynikajgcych. Ustawodawca uzaleznil mozliwos¢ przeniesienia zezwolenia od
spetnienia przez wnioskodawce szeregu wymogow analogicznych do tych, ktore musza
by¢ spelnione przez podmiot ubiegajacy si¢ o wydanie zezwolenia. Nie mozna wigc
zgodzi¢ si¢ z twierdzeniem Rzecznika, ze postepowanie prowadzone na podstawie
art. 104a u.p.f. ma ,charakter rejestrowy” oraz, ze przeniesienie zezwolenia powinno
nastgpi¢ automatycznie po przedstawieniu przez wnioskodawce dokumentow, z ktérych
w jego ocenie wynika spelnianie warunkow wskazanych w ustawie — bez koniecznosci
ich weryfikacji. Warunek przeniesienia zezwolenia zostal sformutowany w sposob

jednoznaczny — nabywca apteki jako przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 55! K.c. jest



zobowigzany spetnia¢ warunki przewidziane w ustawie, nie za$§ przedstawi¢ dokumenty
potwierdzajace ich stwierdzenie. Brak jest jakichkolwiek podstaw, zeby uznaé, ze
intencjg ustawodawcy byto doprowadzenie do sytuacji, w ktdrej przeniesienie zezwolenia
na prowadzenia apteki nastgpuje de facto automatycznie, w nastgpstwie ztozenia przez
nabywce niezweryfikowanego wniosku.

W ocenie Ministra Zdrowia nieprawidtowe jest rowniez stanowisko Rzecznika w ktorym
wskazuje, ze gdyby celem ustawodawcy bylo danie wojewodzkim inspektorom
farmaceutycznym uprawnienia do prowadzenia postgpowania wyjasniajagcego w ramach
postgpowania o przeniesienie zezwolenia to zamies$citby wprost stosowng regulacje
w art. 104a ustawy. Przedmiotowe postgpowanie jest bowiem prowadzone na podstawie
przepisow ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej réwniez jako: ,,Kodeks postepowania administracyjnego” lub ,K.p.a.”).
W konsekwencji majac na wzgledzie w szczegolnosci przepisy art. 71 77 K.p.a., organ
prowadzacy postgpowanie ma nie tylko prawo, ale obowiazek podjac¢ wszelkie czynnosci
niezbedne do wyjasnienia stanu faktycznego, w tym zgromadzi€ i oceni¢ wystarczajacy
materiat dowodowy. Skoro wigc wojewodzki inspektor farmaceutyczny zobowigzany jest
do przeniesienia zezwolenia wylacznie na podmiot, ktory spetnia warunki, o ktérych
mowa w art. 99 ust. 3, 3a, 4-4b i art. 101 pkt 2-5 u.p.f., to jest on rowniez zobowigzany
do oceny przedktadanych przez strone dowodow w tym zakresie, jak rdwniez
przeprowadzenia innych dowodéw (niekoniecznie z dokumentu), jezeli jest to konieczne

do prawidlowego rozpoznania sprawy.

Nalezy w tym miejscu podkresli¢c rowniez, ze wbrew twierdzeniom Rzecznika,
postepowanie w przedmiocie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej w trybie art. 104a u.p.f. moze i zazwyczaj wymaga szeroko zakrojonego
postgpowania wyjasniajacego. Wymagania postawione przez ustawodawce nabywcy
apteki, ktoéry wnioskuje o przeniesienie zezwolenia na jej prowadzenie, sg daleko idace,
a ich wykazanie nie sprowadza si¢ do prostych czynnos$ci o charakterze technicznym
(vide: zlozenie wniosku). Niewtasciwe jest przede wszystkim stwierdzenie, ze
wystarczajace jest ,przedlozenie dokumentow i oswiadczen wymienionych w art. 104a
wzw. zart. 99 ust. 3, 3a i 4-4b oraz art. 101 pkt 2-5 u.p.f.”. W pierwszej kolejnosci nalezy
podkresli¢, ze przepis ustawy nie okresla dokumentow, ktéore musi ztozy¢ podmiot

ubiegajacy si¢ o przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, ale



wskazuje wymagania, ktére musi on speli¢. Przepisy prawa nie okreslaja rowniez
konkretnych dokumentow, ktoére mialby stanowi¢ dowdd spelnienia tych wymogow.
Przyjecie interpretacji przedstawionej we wniosku z 6 listopada 2019 r. jest wiec
niemozliwe przez sam tylko fakt, ze jest ona sprzeczna z faktycznym brzmieniem
przepiséw, do ktérych si¢ odnosi. Majac ten fakt na wzgledzie, Minister Zdrowia
podkresla, ze przepisy regulujgce postgpowanie administracyjne wprost wskazuja, ze
okolicznosci istotne dla zatatwienia sprawy administracyjnej, w tym spelnienie przez
wnioskodawce wymagan wskazanych w art. 104a u.p.f., musza zosta¢ zbadane w toku
postgpowania. Powinny one by¢ wiec przedmiotem wszelkich dowodéw zgodnych
z dyspozycja art. 75 § 1 K.p.a., ktére s3 w danej sprawie konieczne i nie muszg by¢
wykazane dowodem z dokumentu, a tym bardziej w o$wiadczeniu wnioskodawcy.
Przyktadowo, ocena spetniania warunkow, o ktérych mowa w art. 101 pkt 2-3 1 5 u.p.f.
wymaga weryfikacji danych znajdujacych si¢ w rejestrach oraz bedacych w posiadaniu
innych organéw. Ocena dawania rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki moze natomiast
wymagac¢ chociazby zweryfikowania dotychczasowej dziatalno$ci wnioskodawcy pod
wzgledem jej zgodnos$ci z przepisami prawa, co moze wymagac np. przeprowadzenia
dowodu z przestuchania $wiadka i/lub strony. Kwestie zwigzane z koncentracja aptek
moga natomiast by¢ przedmiotem opinii biegtego. Postepowanie dowodowe prowadzone
zgodnie z Kodeksem postgpowania administracyjnego ma charakter otwarty i pozwala
organowi na przeprowadzenie kazdego dowodu, ktory moze przyczyni¢ si¢ do
wyjasnienia sprawy 1 nie jest sprzeczny z prawem. Sprowadzenie postgpowania
dowodowego w ramach postgpowania w trybie art. 104a u.p.f. do przyjecia przez organ
twierdzen wnioskodawcy na podstawie blizej nieokreslonych . dokumentow
i oswiadczen™ bez ich weryfikacji przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
jest w oczywisty sposob niezgodne z przepisami ustawy — Prawo farmaceutyczne, jak
rowniez procedura administracyjng. Ponadto, jak juz wskazano powyzej, organ
administracji publiczne] jest zobowigzany do oceny wszystkich przedtozonych
dowodoéw, jak rowniez do zadania przediozenia dowoddéw nowych, jezeli stuzy to
wyjasnieniu stanu faktycznego, w ktérym ma zosta¢ wydane rozstrzygnigcie. Kazde
postepowanie administracyjne ma bowiem indywidualny charakter, a w konsekwencji
rozny moze by¢ zakres prowadzonego postgpowania wyjasniajgcego. W przypadku

warunkow, ktore musi spelnia¢ nabywca apteki azeby mozliwe byto przeniesienie na



niego zezwolenia na jej prowadzenie, mamy do czynienia z potencjalnie
skomplikowanym stanem faktycznym, w szczegdlnosci w kontekScie tzw. przepisow
koncentracyjnych dotyczacych aptek. Brak jest jakichkolwiek podstaw, aby uznaé, ze
postepowanie Wwyjasniajagce prowadzone w toku postepowania w przedmiocie
przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej w trybie art. 104a u.p.f.
powinno by¢ prowadzone w sposdb odmienny od innych postepowan administracyjnych.
W szczegbdlnosci nieuzasadnione jest twierdzenie, ze z charakteru tego postgpowania

wynika koniecznos$¢ przeprowadzenia uproszczonego postgpowania dowodowego.

Majac na uwadze powyzsze, Minister Zdrowia, odpowiadajac na pierwsze z zadanych we
wniosku z 6 listopada 2019 r. pytan, objasnia, ze zakres postgpowania wyjasniajacego
w postepowaniu w przedmiocie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogblnodostepnej w trybie art. 104a u.p.f. obejmuje wszelkie dowody, ktore sa
niezbedne do prawidlowego ustalenia stanu faktycznego w sprawie, w szczegolnosci
w zakresie wykazania przez wnioskodawce, zZe spelnia on warunki, o ktorych mowa
w art. 99 ust. 3, 3a i 4-4b oraz art. 101 pkt 2-5 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Przepisy art. 104a u.p.f. nie okreslaja bowiem katalogu dokumentow, ktére majg by¢
przedtozone przez wnioskodawce, ale warunki, ktére musi on spetniaé¢, co moze by¢
udowodnione w dowolny sposdb, zgodnie z dyspozycja art. 75 § 1 Kodeksu postepowania

administracyjnego.

Minister Zdrowia, odpowiadajac na drugie z zadanych we wniosku z 6 listopada 2019 r.
pytan, objasnia, ze wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzacy postgpowanie
w przedmiocie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej w trybie
art. 104a u.p.f. jest nie tylko uprawniony, ale wrecz zobowiazany do weryfikacji

przedkladanych przez stron¢ dokumentow i oswiadczen ze staniem faktycznym.

Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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