Biuro Rzecznika

Matych i Srednich Przedsigbiorcéw

Warszawa, dnia 18 lutego 2019 r.

Pan

Prof. Lukasz Szumowski
Minister Zdrowia

ul. Miodowa 15

00-952 Warszawa
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na podstawie art. 9 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o Rzeczniku Matlych
i Srednich Przedsigbiorcow', ktory stanowi, ze w zakresie ochrony praw przedsiebiorcow
Rzecznik moze wystepowaé¢ do wiasciwych organéw z wnioskiem o wydanie objasnien
prawnych, o ktérych mowa w art. 33 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow?,
jesli przepisy bedace przedmiotem wniosku budzg watpliwosci w praktyce Iub ich stosowanie
wywotalo rozbieznosci w rozstrzygni¢ciach wydawanych przez wlasciwy organ administracji

publicznej, wnosz¢ o wydanie przez Pana Ministra objasnienia prawnego dotyczacego

mozliwosci i zakresu stosowania ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy Prawo

3

farmaceutyczne® w_odniesieniu _do zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych

wydanych przed wejsciem w zycie Ustawy nowelizujace].

' Dz.U. 22018 r. poz. 648.
2Dz.U. 22018 r. poz. 646, dalej: Prawo przedsigbiorcow.
3 Dz.U. 2017 poz. 1015, dalej: Ustawa nowelizujaca.
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UZASADNIENIE

Glownym zalozeniem Ustawy nowelizujacej bylo przyznanie prawa do prowadzenia
aptek wylacznie osobom fizycznym, posiadajagcym tytut zawodowy farmaceuty.
Uzasadnienie projektu ww. ustawy nowelizujacej®, jak rowniez wypowiedzi projektodawcow’
oraz strony rzadowej® w trakcie toku procesu legislacyjnego jednoznacznie wskazywaty, ze
przepisy te maja mie¢ zastosowanie wylacznie do zezwolen dla aptek powstajgcych po wejsciu
w zycie Ustawy nowelizujgcej. Mimo to inspektorzy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej’
obecnie stosujg nowe uregulowania takze wobec aptek dziatajacych na podstawie zezwolen
wydanych przed wejsciem w zycie Ustawy nowelizujacej.

Co wigcej, przyjmowana przez inspekcj¢ farmaceutyczng wykladnia przepiséw stoi

w sprzecznosci z podstawowymi zasadami potwierdzonymi w Prawie przedsigbiorcow:

e zasada przyjaznej interpretacji przepisow — jezeli przedmiotem postgpowania

przed organem jest natozenie na przedsigbiorc¢ obowigzku badz ograniczenie lub

4 Por.: ,, Projekt przewiduje, ze prowadzenie nowych aptek bedzie zastrzezone dla farmaceutéw lub spéiek,
w  ktérych wspdlnikami odpowiedzialnymi za prowadzenie spraw spolek bedg farmaceuci” oraz
. [--.] nalezy zauwazyé, ze proponowana regulacja, ktorej celem jest ochrona bezpieczenstwa i zdrowia obywateli,
wprowadzajgca ograniczenia w zakresie udzielania nowych zezwolern na prowadzenie aptek, jest konieczna
i uzasadniona. [...] regulacja ta doprowadzi do zamierzonego skutku, tj. wstrzyma otwieranie nowych aptek
wobecnym ksztalcie”,
(http://orka.sejm.gov.pl/Druki8ka.nsf/0/DEFD45CE43627FB9C1258087005DD49D/%24File/1126.pdf, s. 14
120, dostep: 31 stycznia 2019 r.).

5 Por. ,,Chcialbym réwniez wskazaé, ze projekt nie dotyczy 15 tys. aptek, kiore dzisiaj dzialajqg na tym
rozregulowanym rynku, poniewaz nowe przepisy i nowe zezwolenia, ktore bedg wydawane bedg dotyczyly nowych
podmiotow i nowych aptek. [...] To znaczy, wszystkie apteki, ktore dzisiaj funkcjonujg, bedg mialy mozliwosé
dalszego dzialania z tym ograniczeniem, ze wszelkie nowe zezwolenia bedg wydawane na podstawie nowych
przepisow.” (Poset Waldemar Buda - przewodniczacy Parlamentarnego Zespotu ds. regulacji rynku
farmaceutycznego, posiedzenie Komisji Nadzwyczajnej ds. deregulacji w dniu 14 grudnia 2016 r.).

Por. ,, Przede wszystkim ta bardzo emocjonujqca regulacja, o czym trzeba przypominaé, bo mam wrazenie,
Ze nie wszyscy o tym pamigtajg, dotyczy nowych aptek.” (Konstanty Radziwilt — Minister Zdrowia, 39. posiedzenie
Sejmu RP w dniu 7 kwietnia 2017 r., sprawozdanie Komisji Nadzwyczajnej o poselskim projekcie ustawy
0 zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne), ,, Prosz¢ panstwa, podkreslam, ze ten projekt dotyczy nowych aptek,
a wigc nie dotyczy aptek juz dzisiaj dziatajgcych. Dotyczy tylko nowo tworzonych aptek.” (posiedzenie Komisji
Nadzwyczajnej do spraw deregulacji w dniu 14 grudnia 2016 r.” (Krzysztof Landa — Podsekretarz stanu
w Ministerstwie Zdrowia, posiedzenie Komisji Nadzwyczajnej do spraw deregulacji w dniu 14 grudnia 2016 r.)
oraz ,, Chce przypomnieé, ze nowelizacja mowi tylko o tym, ze tylko nowe apteki bedqg objete tymi regulacjami.”
(Marek Tombarkiewicz — Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia - 39. posiedzenie Sejmu RP w dniu 7
kwietnia 2017 r., sprawozdanie Komisji Nadzwyczajnej o poselskim projekcie ustawy o zmianie ustawy Prawo
farmaceutyczne).

7 Dalej: inspekcja farmaceutyczna.
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odebranie uprawnienia, a w sprawie pozostajg watpliwosci co do tresci normy
prawnej, watpliwosci te co do zasady sg rozstrzygane na korzy$¢ przedsiebiorcy.
Stanowi ona jeden z fundamentalnych pryncypiéw tzw. Konstytucji Biznesu — art. 11

Prawa przedsiebiorcow;

e zasadg wolnosci dzialalnosci gospodarczej — ,.,co nie jest prawem zabronione

jest dozwolone” — art. 8 Prawa przedsiebiorcow;

e zasada poglebiania zaufania, proporcjonalnosci, bezstronnosci i réwnego

traktowania — art. 12 Prawa przedsigbiorcow.

Dziatania inspekcji farmaceutycznej mogg narusza¢ réwniez zasade ochrony praw
nabytych®, wywodzona m.in. z zasady demokratycznego panstwa prawa (art. 2 Konstytucji
RP?).

Warto tez podkresli¢, ze w odpowiedzi na interpelacje poselskg z dnia 11 maja 2018 r.,
dotyczaca nowelizacji Prawa farmaceutycznego, Pan Marcin Czech Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia stwierdzit, ze ,, nowelizacja zaklada, iz co do zasady prowadzenie
aptek ogolnodostgpnych zastrzezone jest dla farmaceutow posiadajgcych prawo wykonywania
zawodu farmaceuty, jednakze nie wplywa ona na zmiany zachodzqce w podmiotach
posiadajgcych inne formy prawne niz wskazane w art. 99 ust. 4 u.p.f, a ktére to podmioty

otrzymaty, zezwolenia na prowadzenia apteki przed zmiang ustawy”'°.

W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, iz nieoczekiwanie zaistnialy w sferze

praktycznej stosowania prawa istotne utrudnienia w kontynuowaniu dziatalnosci przez

& Por. M. Woch, I/dea zasady ochrony praw stusznie nabytych przez pracownikéw stuzby zdrowia w Polsce
[w:] Prawa cztowieka w Panstwie, M. Konarski, M. Wielec, M. Woch, Warszawa 2014, s. 177, gdzie wskazano,
ze ,,w doktrynie podnosi si¢ m.in. ze, ,,Ochrona praw nabytych rozumiana jest najogdlniej jako zasada prawa
konstytucyjnego, ktorej trescig jest zakaz arbitralnego odbierania lub ograniczania przez zmiang¢ przepiséw praw
podmiotowych (i ich ekspektatyw). Nalezy ona do najwazniejszych zasad kontroli tresci prawa, ktorg postuguje
si¢ sgdownictwo konstytucyjne. Podkresla si¢ przy tym, ze jest to zasada prawa o randze konstytucyjnej, a nie
zasada — postulat prawa”.

?Dz.U. z 1997 r. Nr 78 poz. 483 z pdzn. zm. Zob. Wyrok TK z dnia 22 grudnia 1997 r. sygn. (K. 2/97),
gdzie wskazano, ze ,, Trybunal Konstytucyjny podtrzymuje wielokrotnie wypowiadany poglad, ze prawa nabyte
powinny by¢ chronione ze wzgledu na konstytucyjng zasad¢ paristwa prawnego, a w szczegolnosci ze wzgledu na
wynikajgca z niej zasad¢ nienaruszania zaufania w stosunku mi¢dzy obywatelem i panstwem”.

10 Sejm.gov.pl, OdpowiedZ na interpelacje nr 19704 w sprawie interpretacji przepisow ustawy Prawo
farmaceutyczne (apteka dla aptekarzy),

(http://www.sejm.gov.pl/sejm8.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=35C0F540, dostep: 4 lutego 2019 r.).
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dotychczas funkcjonujace apteki, zwtaszcza gdy do grona wspolnikéw np. spoltek jawnych
prowadzacych apteki, na podstawie zezwolen wydanych przed dniem wejscia w zycie Ustawy
nowelizujacej, dolaczyly nowe osoby prawne lub fizyczne niebedgce farmaceutami. Inspekcja
farmaceutyczna stoi w tym wzgledzie na stanowisku, ze taka okoliczno$¢ rodzi koniecznosé
zmiany zezwolenia w drodze decyzji administracyjnej, wydanej na wniosek wilasciciela apteki
(zmiana nazwy podmiotu prowadzacego apteke). Po ztozeniu wniosku w opisanym przypadku
organy inspekcji odmawiajg zmian w zezwoleniu oraz dodania nowego wspolnika, ktéry nie
jest farmaceutg. Zawnioskowanie o zmiane¢ w zezwoleniu wydanym przed wejsciem
w zycie nowelizacji powoduje, 1z inspekcja farmaceutyczna bada takze spelnianie nowych
kryteridw wprowadzonych Ustawg nowelizujaca — posiadanie tytutu zawodowego farmaceuty
lub nieprzekraczanie limitu 4 aptek na jednego wlasciciela. W efekcie zezwolenia wydane
przed dniem wejscia w zycie nowelizacji tracg waznos¢, poniewaz wigkszo$¢ wnioskodawcow
nowych kryteriow nie spetnia.

Powyzsza interpretacja przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne w ocenie Rzecznika
jest nieuprawniona, gdyz art. 2 ust. 2 Ustawy nowelizujacej stanowi, iz zezwolenia na
prowadzenie aptek ogolnodostepnych wydane przed dniem wejscia w zycie Ustawy
nowelizujacej zachowuja waznos$é. Jednoczesnie przepisy intertemporalne Ustawy
nowelizujacej wskazujg, ze do postepowan wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia
w zycie ustawy dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki stosuje
si¢ przepisy dotychczasowe, a zezwolenia na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych wydane
przed dniem wejscia w zycie Ustawy nowelizujacej zachowuja waznosé. Niestety wyktadnia
Prawa farmaceutycznego przyjmowana przez inspekcje farmaceutyczng uwzglednia wymogi
wobec nowo powstajacych aptek takze w odniesieniu do dotychczas funkcjonujacych aptek.
Interpretacja stosowana przez inspekcje farmaceutyczng sprawia, iz prowadzacym dotychczas
funkcjonujace apteki odmawia si¢ wprowadzenia do zezwolen zmian, ktére stanowig
konsekwencje typowych zjawisk gospodarczych — jak przejecia, zbycia udzialéw czy
nastepstwa pokoleniowe przedsiebiorcéw. Innymi stowy, wniosek o zmiang w zezwoleniu jest
przez inspekcje¢ farmaceutyczng w praktyce traktowany obecnie jako wniosek o nowe
zezwolenie, co pocigga za sobg badanie go przy uwzglednieniu aktualnie obowigzujacych

przepisow.
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Jako przyktad niewtasciwej praktyki urzgdu nalezy wskazaé decyzj¢ Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego'' z dnia 5 pazdziernika 2018 r. (sygn. ORZ1.503.33.2018.AW.2),
utrzymujacg w mocy zaskarzong decyzj¢ w przedmiocie odmowy zmiany zezwolenia na
prowadzenie apteki. Podtrzymano w niej ustalenia organu I instancji, uznajace, iz podmiot,
wystepujac o zmiane zezwolenia na prowadzenie apteki, ktore uzyskat przed wejsciem w zycie
ustawy nowelizujacej, musi spelniaé wymogi natozone obecnie obowigzujacymi przepisami
ustawy Prawo farmaceutyczne. W przedmiotowej sprawie strona zlozyla wniosek o zmiane
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej w dniu 7 lutego 2018 r., tj. po dniu wejscia
w zycie Ustawy nowelizujace;.

Zgodnie z argumentacjg Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z art. 99 ust. 4 pkt 2
znowelizowanej ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne'?, prawo do uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej posiada: (1) farmaceuta posiadajacy prawo
wykonywania zawodu, o ktorym mowa w art. 4 i 4b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich'®, prowadzacy jednoosobowa dziatalno$é gospodarcza oraz (2) spotka jawna lub
partnerska, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest wylacznie prowadzenie aptek i w ktorej
wspolnikami (partnerami) sg wytgcznie farmaceuci posiadajacy prawo wykonywania zawodu.

W zwigzku z powyzszym, w ocenie GIF, w aktualnym stanie prawnym, do uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej konieczne jest, aby ubiegajacy si¢ o nie
podmiot speinial wymogi okreslone w art. 99 ust. 4 Prawa farmaceutycznego.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny podzielit tym samym stanowisko organu I instancji,
ze zmianie zezwolenia w czesci dotyczacej zmiany nazwy podmiotu uprawnionego do

prowadzenia apteki sprzeciwia si¢ art. 99 ust. 4 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

W omawianej sprawie nowy wspolnik spotki nie spetniat wymogu posiadania prawa
wykonywania zawodu farmaceuty. GIF nie podzielit stanowiska strony, powotujacej si¢ na brak
mozliwosci stosowania regut wyrazonych w art. 99 ust. 4 pkt 2 Prawa farmaceutycznego,
a takze na art. 2 ust. 2 Ustawy nowelizujacej, zgodnie z ktéorym zezwolenia na prowadzenie
aptek ogdlnodostepnych wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy zachowuja waznosc.

Strona wskazywala zarazem, ze zmiana zezwolenia dotyczy jedynie zmiany firmy spoiki.

! Dalej: takze GIF.
2Tj. Dz.U. 22017 r. poz. 2211, dalej: Prawo farmaceutyczne.
13 Tj. Dz.U. 22016 r. poz. 1496.
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Jak wyjasnit organ, postepowanie prowadzone bylo w zakresie zmiany zezwolenia, ktére to
postepowanie zostalo wszczgte na wniosek strony i nie dotyczylo oceny waznosci wydanego
juz zezwolenia. Wszelkie za$§ zmiany zezwolenia dokonywane w obowigzujagcym stanie
prawnym muszg by¢ — w ocenie GIF —z nim zgodne. Tym samym obecne regulacje ograniczaja
zakres zmian, ktdérych strona moze dokona¢, aby utrzymaé zezwolenie.

Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny podzielit ponadto stanowisko organu I instancji, ze
wobec braku wyraznej regulacji zawartej w przepisach intertemporalnych, do postepowan
w przedmiocie zmiany zezwolenia nalezy stosowaé przepisy prawa materialnego, tj. Prawo
farmaceutyczne, obowigzujace w dniu wydania przez organ decyzji (wyrok Sadu Najwyzszego
z dnia 7 maja 2002 r., sygn. akt III RN 59/01), czyli przepisy uwzgledniajace zmiany
wprowadzone ustawg nowelizujaca.

W ocenie GIF nie znalazl uzasadnienia zarazem argument strony, ze zagdana wnioskiem
zmiana dotyczy wylacznie zmiany firmy spotki, bowiem faktycznie zmiana dotyczy zmiany
wspolnikéw spotki jawnej, ktora to implikuje zmiane firmy w tym zakresie. W zwigzku z tym
w niniejszej sprawie nie chodzito zdaniem organu o samg zmiang abstrakcyjnej czgsci nazwy,
a o faktyczne zmiany osobowe w spétce, ktorej to dziatalnos¢ w obecnym stanie prawnym
zostala ograniczona w zakresie prowadzenia apteki w ten sposéb, ze wspoélnikami mogg by¢

jedynie osoby wykonujace zawdd farmaceuty.

W zwigzku z powyzszym wnosz¢ jak w petitum.
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