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Biuro Rzecznika
Matych i Srednich Przedsiebiorcow

Warszawa, dnia 06 listopada 2019 r.

RMSP-616/2019/WIP

VIA |
] Sz. P.
] ' | Prof. L.ukasz Szumowski
) i Minister Zdrowia
= ul. Miodowa 15
'" 00-952 Warszawa

Whiosek o wydanie objasnien prawnych

dzialajgc na podstawie art. 9 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
0 Rzeczniku Matych i Srednich Przedsigbiorcow (Dz. U. 2018 r. poz. 648, dalej: ustawa o
Rzeczniku) w zwigzku z art. 33 Prawo Przedsiebiorcow (Dz. U. z 2018 r. poz. 646, dale;j:
ustawa o PP) wnoszg o wydanie przez Pana Ministra objasnien prawnych dotyczacych
wykladni art. 11 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 07 czerwca 2018 roku o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (j. Dz. U. poz. 1375 z pézn. zm., dalej ustawa

zmieniajaca) w ponizszym zakresie:

I. Czy w zwiqzku z faktem nie poinformowania do dnia 01 sierpnia 2019 roku
0 rezygnacji przez przedsigbiorcéw z dzialalnosci leczniczej Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny w  trakcie postgpowania w sprawie stwierdzenia wygasnigcia
zezwolenia np. na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej lub o wykreslenie z rejestru
posrednikéw w obrocie produktami leczniczymi (dalej: rejestr popl) moze wydaé
przedmiotowq decyzje bez weryfikacji czy rzeczywiscie doszlo do lgczenia przez
przedsigbiorcg  dzialalno$ci leczniczej z dzialalnoscig polegajgcq na obrocie

produktami leczniczymi?

2. Czy wygasnigcie np. zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostegpnej lub o
wykreslenie z rejestru popl w przypadku naruszenia ww. przepiséw nastepuje z dniem
01 sierpnia 2019 roku czy tez z dniem uzyskania przez decyzje o stwierdzeniu

wygasnigcia ww. zezwolenia lub o wykresleniu z rejestru popl waloru ostatecznosci?
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UZASADNIENIE

I. W zakresie kompetencji Rzecznika.

Rzecznik Malych i Srednich Przedsiebiorcow (dalej: Rzecznik) stoi na strazy praw
mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich przedsigbiorcow, w szczegdlnosci poszanowania
zasady wolnosci dzialalno$ci gospodarczej, poglebiania zaufania przedsi¢biorcow do wladzy
publicznej, bezstronnosci i rownego traktowania, zrownowazonego rozwoju oraz zasady

uczciwe]j konkurencji i poszanowania dobrych obyczajow.

W zakresie ochrony praw przedsigbiorcow, Rzecznik moze w szczegdlnosci wystepowac
do wlasciwych organow z wnioskiem o wydanie objasnien prawnych, jesli przepisy bedace
przedmiotem wniosku budza watpliwosci w praktyce lub ich stosowanie wywotato
rozbieznosci w rozstrzygnigciach wydawanych przez wlasciwy organ administracji publicznej.
Powyzsze uprawnienie odnosi si¢ do przepisow regulujacych podejmowanie, wykonywanie
lub zakonczenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie praktycznego ich stosowania
(objasnienia prawne), przy uwzglednieniu w szczegolnosci orzecznictwa sadéw, Trybunatu
Konstytucyjnego i Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. (art. 9 ust. 1 pkt 2 ustawy o
Rzeczniku w zw. z art. 33 PP)

Jak wskazuje si¢ w orzecznictwie, wykonywanie dzialalnosci gospodarczej polega na realizacji
czynnosci  skladajacych si¢ na okreslona dzialalnos¢ prowadzong przez konkretnego
przedsigbiorcg. "Wykonywanie" obejmuje wiele czynnosci podejmowanych przez
przedsigbiorcg, a zwigzanych z prowadzong dzialalno$cig gospodarcza. Oznacza to faktyczne
wykonywanie w celu zarobkowym czynnosci okreslonych we wpisie do ewidencji dziatalnoscei
gospodarczej (CEiDG) albo rejestrze przedsigbiorcow (KRS), jak réwniez czynnosci
zmierzajgcych do zaistnienia takich zdarzen gospodarczych (czynnosci przygotowawczych i
organizacyjnych) - zob. wyrok SA we Wroctawiu z dnia 12.04.2016 r., sygn. akt IIIl AUa
1667/15, Legalis, a takze wyrok SA w Poznaniu z dnia 22.06.2016 r., sygn. akt IIl AUa

1985/15, Legalis, wyrok SA w Lublinie z dnia 15.11.2017 r., sygn. akt Il AUa 304/17,
niepubl.).

Powyzsze ma zabezpiecza¢ stworzenie ustawowych gwarancji podstawowych zasad

konstytucyjnych, w tym zasad wywodzonych z zamieszczonej w art. 2 Konstytucji RP klauzuli
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demokratycznego panstwa prawnego takich jak: zasada pewnosci i bezpieczenstwa prawnego,
zasada zaufania do panstwa i stanowionego przez nie prawa lub zasada przyzwoitej legislacji

(za: uzasadnienie projektu do ustawy Prawo przedsigbiorcow, druk sejmowy nr 2051, str. 6-7).

Zadane pytania pozostaja w Scistym zwigzku z czynno$ciami podejmowanymi przez
przedsiebiorcow, a wiec scisle zwiazane sa z wykonywaniem dziatalnosci gospodarczej, tym

samym mieszcza si¢ w hipotezie art. 9 ust. 1 pkt 2 ustawy o Rzeczniku w zw. z art. 33 PP.

IL. Przepisy prawa wymagajace wydania objasnien prawnych.

Zgodnie z art. 11 ust. 1 ustawy zmieniajacej przedsiebiorcy, ktérzy w dniu wejscia
w zycie niniejszej ustawy posiadaja zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych, apteki ogdlnodostepnej
lub punktu aptecznego lub sg wpisani do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie
Produktami Leczniczymi oraz sa jednoczesnie wpisani do rejestru, o ktorym mowa w art. 100
ust. 1 ustawy zmienianej w art. 4, sg obowigzani, w terminie 12 miesiecy od dnia wejscia w
zycie niniejszej ustawy:
1) poinformowa¢ organ wydajacy zezwolenie lub dokonujacy wpisu do Krajowego
Rejestru  Posrednikow w  Obrocie Produktami Leczniczymi o rezygnacji
z prowadzonej dziatalnosci objetej zezwoleniem lub wpisem do rejestru albo

2) wystgpi¢ z wnioskiem o wykreslenie z rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy

zmienianej w art. 4.

W mysl natomiast art. 11 ust. 2 cyt. ustawy, w przypadku niepodjecia czynnosci,
o ktorych mowa w ust. 1, zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych, apteki ogdlnodostepnej lub
punktu aptecznego wygasa, a podmiot wpisany do Krajowego Rejestru Posrednikow
w Obrocie Produktami Leczniczymi podlega wykresleniu z tego rejestru z dniem uplywu

terminu okreslonego w ust. 1.

ITI. Wykladnia art. 11 ust. 1 i 2 ustawy zmieniajgcej, stosowana przez Wojewaddzkich

Inspektorow Farmaceutycznych.
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Z uzyskanych przez Rzecznika informacji od przedsigbiorcow z branzy farmaceutyczne;
wynika, ze Wojewodzcey Inspektorzy Farmaceutyczni (dalej: WIF) w postgpowaniach
wszczetych w zwigzku z niepoinformowaniem o fakcie rezygnacji z dzialalno$ei leczniczej
dokonuja wylacznie literalnej wykladni wyzej powolanych przepiséw uznajac, ze w toku
prowadzonych postgpowan zobowigzani sg wylacznie do wustalenia, czy np. apteka
ogolnodostepna figurowala jednoczesnie na dzien 01 sierpnia 2019 roku w rejestrze podmiotow

wykonujgcych dziatalnos$¢ leczniczg. Wedlug WIF-ych jest to wystarczajaca przestanka do

wygasniecia zezwolenia lub do wykreslenia z rejestru popl.

WIF-i twierdza, ze prowadzac ww. postgpowania nie sg uprawnione do weryfikowania czy
przedsigbiorcy rzeczywiscie poczawszy od dnia 01 sierpnia 2019 roku wykonywali
(prowadzili) jednoczes$nie dzialalnosé leczniczg. Zdaniem WIF-ych wystarczajacg przestanka

do wygasniecia zezwolenia czy tez wykreslenia z rejestru popl jest sam fakt figurowania

w rejestrze podmiotéw wykonujacych dzialalno$é lecznicza, a nie okolicznodé faktyveznego

faczenia obu dzialalnosci gospodarczych.

Prowadzi to do absurdalnych sytuacji w ktorych WIF-i wydaja decyzje o wygasnieciu np.

zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej w stosunku do przedsiebiorcéw, ktorzy np.:

a) rzeczywiscie np. w dniu wejScia w Zycie ustawy zmieniajacej nie prowadzili
dziatalnosci leczniczej, a jedynie nie dopelnili nalozonych na nich obowigzkow

formalnych tj. wykreslenia z rejestru podmiotéw wykonujgcych dzialalnosé lecznicza,
lub

b) celem dostosowania si¢ do ww. przepisow przed dniem 01 sierpnia 2019 r. zbyli
zorganizowang c¢z¢s$¢ przedsiebiorstwa (polegajacg np. na prowadzeniu apteki
ogolnodostepnej), a WIF-i nie zdazyt wyda¢ decyzji w oparciu o art. 104 a ustawy -

Prawo farmaceutyczne o przeniesieniu zezwolenia na nabywce.

Dodatkowo wskaza¢ nalezy, ze WIF-i stoja na stanowisku, iz wydawane na podstawie ww.
przepisow decyzje maja charakter deklaratoryjny, a wigc wygasniecie zezwolenia lub
wykreslenie z rejestru popl nastapilo z mocy prawa z dniem 01 sierpnia 2019 r. W praktyce

oznacza to, ze przedsigbiorcy tracg zezwolenia na prowadzenie aptek, hurtowni na wiele lat
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(rozpatrzenie odwolan przez GIF, skarg przez WSA i NSA), co w konsekwencji zmusza ich do

likwidacji prowadzonej dzialalnosci gospodarczej.

IV. Stanowisko Rzecznika w przedmiocie wykladni art. 11 ust. 1 i 2 ustawy

zmieniajacej stosowanej przez WIF-ych.

W ocenie Rzecznika stosowana przez Wojewddzkich Inspektorow Farmaceutycznych
wykladnia literalna art. 11 ust. 1 i 2 ustawy zmieniajace;j jest nieprawidlowa, bowiem prowadzi
do wydawania sprzecznych z Konstytucja RP oraz z celem wprowadzenia ustawy zmieniajacej

decyzji administracyjnych.

Jak wynika z tresci uzasadnienia do projektu ustawy zmieniajacej: ,, lgczenie obu rodzajéw
dzialalnosci prowadzi obecnie do nieprawidlowosci w obrocie lekami przez ich wywoz przez
spolki wpisane do rejestru podmiotow leczniczych oraz posiadajqcych jednoczesnie zezwolenie
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych. Moze to powodowaé nieprawidlowosci
polegajgce na tym, ze lekarze bedg ordynowac produkty znajdujgcee si¢ w asortymencie danej
hurtowni. Podkreslenia wymaga, ze pacjent wprawdzie nie moze zaopatrywacé sie bezposrednio
w hurtowni farmaceutycznej, lecz lekarze mogq kierowa¢ ich do apiek, ktore zaopatrujq sie w
hurtowni, ktdra z kolei jest wlasnosciq podmiotu leczniczego. Brak przepisu zakazujgcego
lgczenia  dzialalnosci polegajgcej na hurtowym obrocie produktami leczniczymi
prowadzeniem dziatalnosci leczniczej stanowi istotng luke prawng, biorgc pod uwage fakt, i;
Jest zakazane lgczenie wykonywania zawodu lekarza lub lekarza dentysty 7 prowadzeniem
apteki (obrot detaliczny). Luka ta skutkuje nasilajgcym si¢ wywozem lekow. Zjawisko to
polega na tym, ze podmioty lecznicze na podstawie zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 96
ust. 1 pkt 3 ustawy nowelizowanej, dokonujq zakupu produktow leczniczych, a nastepnie,
legitymujgc si¢ posiadaniem zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, dokonujq
sprzedazy tych lekéw za granice (niejednokrotnie po cenach kilkukrotnie wyzszych niz cena ich
zakupu). Tym sanmym opisane zjawisko znacznie przyczynia si¢ do pogorszania dostepnosci
lekéw, a nawet ich braku dla polskich pacjentéw, co nierzadko stanowi realne zagrozenie ich
zycia lub zdrowia. Jednoczesnie za zakazem lgczenia dzialalnosci polegajgcej na prowadzeniu
obrotu produktami leczniczymi z wykonywaniem dzialalnosci leczniczej przemawia faki, ze z

obowigzujgcego art. 99 ust. 4b ustawy nowelizowanej wynika, iz w przypadku gdy
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wystepujgeym o zezwolenie na prowadzenie apteki jest lekarz lub lekarz dentysta, zezwolenie
wydaje sie, jezeli wystepujgcy przedstawi osSwiadczenie o niewykonywaniu zawodu lekarza.
Nalezy wskazaé, ie przed wprowadzeniem ftego przepisu do ustawy nowelizowanej
dopuszczalna byla sytuacja, w ktérej lekarz wykonujgcy zawod mogl jednoczesnie prowadzic
apteke. Taka fuzja uprawnienn u jednego podmiotu prowadzila niejednokrotnie do
patologicznych zachowan, polegajqcych na tym, ze lekarz wystawial recepty na leki lub inne
produkty, ktére posiada prowadzona przez niego apteka. Pociggalo to za sobg przeniesienie
akcentu z troski o zdrowie pacjenta i zwigzany z niq obiektywny dobadr odpowiednich lekéw do
najlepszej terapii na kwestie biznesowe. Lekarze kierowali si¢ bardziej wlasnym interesem
ekonomicznym, ktory przejawial si¢ w ordynowaniu przede wszystkim produktow leczniczych
pozostajgcych w posiadaniu jego wlasnej apteki. Jezeli zatem ustawodawca wprowadzil zakaz
lgczenia prowadzenia obrotu produktami leczniczymi z wykonywaniem zawodu lekarza lub
lekarza dentysty, to konsekwentnie zakaz ten powinien dotyczy¢ wszystkich form prowadzenia
dzialalnosci leczniczej, a nie ograniczaé si¢ jedynie do wykonywania zawodu lekarza lub
lekarza dentysty.

W zwigzku z powyzszym zaproponowano przepisy skutkujgce tym, ze wlasciwy organ odmawia
wydania wiasciwego zezwolenia lub odmawia dokonania wpisu do wlasciwego rejestru, w
przypadku gdy wnioskodawca prowadzi juz inny rodzaj dzialalnosci zwigzany z obrotem
produktami leczniczymi lub wykonywaniem dzialalnosci leczniczej albo wystgpil z wnioskiem
o wydanie zezwolenia na prowadzenie takiej dzialalnosci lub o wpis do wlasciwego rejestru.
Regulacje te przewidziano analogicznie dla wszystkich podmiotow zwigzanych z obrotem
produktami leczniczymi (hurtownie farmaceutyczne, apteki, punkly apteczne, posrednicy w
obrocie produktami leczniczymi) oraz dla podmiotow wykonujgcych dzialalnosc leczniczg.
Konsekwencjqg tych zmian jest wprowadzenie w ustawie nowelizowanej przepisow dotyczgcych
oswiadczen  skladanych — pod  rygorem  odpowiedzialnosci  karnej.  Zgodnie
z projektowanymi przepisami ustawy nowelizowanej, podmioty ubiegajqgce si¢ o zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, apteki, punktu aptecznego, o wpis do Krajowego
Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi lub do rejestru podmiotow
wykonujgcych dzialalnos¢ leczniczq bedg obowigzane do zlozenia oswiadczenia, ze nie
prowadzq innego rodzaju dzialalnosci zwiqzanej z obrotem produktami leczniczymi lub
wykonywaniem dzialalnosci leczniczej albo nie wystgpily z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
prowadzenie lakiej dzialalnosci lub wpis do rejestru. Celem przedmiotowych regulacji jest
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tagwarantowanie - jui na etapie skladania wnioskéw - ie podmioty ubiegajgce sie

0 zezwolenie na dany rodzaj dzialalnosci nie prowadzq innego rodzaju dzialalnosci
gospodarczej, w zakresie ktorej mogq one nabywac produkty lecznicze. (...)

Celem dostosowania do powyzszych zmian wprowadzono przepisy, zgodnie z ktorymi
w przypadku uprzedniego uzyskania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i
nastgpczego wykonywania kitorejkolwiek z wyzej wymienionych dzialalnosci GIF bedzie
obowigzany cofngé zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zgodnie z art. 81 ust.
1 pkt 3 ustawy nowelizowanej.

W przypadku gdyby posrednik w obrocie produktami leczniczymi wykonywal ktorgkolwiek
z wyzej wymienionych dzialalnosci, zgodnie z propozycjg zmiany odnosnie do art. 73f ustawy
nowelizowanej, GIF bedzie musial wyda¢ decyzje o zakazie wykonywania przez posrednika w
obrocie produktami leczniczymi dzialalnosci objetej wpisem do Krajowego Rejestru
Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi.

Jednoczesnie zgodnie z projektowanym art. 103 ustawy nowelizowanej wojewddzki inspektor
Jarmaceutyczny ma cofaé zezwolenie na prowadzenie apteki, w przypadku gdy okaze sig, Ze

podmiot jq prowadzgcy wykonywal ktorqkolwiek z wyiej wymienionych dzialalnosci.”

7, wyzej przywolanego uzasadnienia wprost wynika wiec, ze celem ustawy zmieniajgcej bylo
zapobiegnigcie faktycznemu laczeniu dzialalnosci w zakresie nabywania produktéw
leczniczych. Tym samym a contrario zdaniem Rzecznika z powyzszego wyplywa
jednoznaczny wniosek, ze zamiarem Ustawodawcy nie byto objecie zakresem ww. przepisow
przedsigbiorcow, ktorzy w dniu 01 sierpnia 2019 roku nie prowadzili jednoczesnie obu
rodzajow dziatalnosci gospodarczych (tj. tych ktérzy faktycznie zaprzestali prowadzenia
dzialalnosci leczniczej, ale nie dopetili obowigzkowi formalnemu wykreslenia z rejestru
podmiotéw leczniczych lub przed dniem 01 sierpnia 2019 roku zbyli zorganizowang czes¢
przedsigbiorstwa obejmujaca dziatalnogé lecznicza, ale WIF-i nie dokonali przed ta datg

przeniesienia zezwolenia na nabywce).

Odnoszac sie w tym miejscu do kwestii stosowania wykladni literalnej oraz wykladni
systemowej i celowosciowej w sposéb bardzo celny w tym zakresie wypowiedzial si¢ Sad
Najwyzszy w uchwale petnego sktadu z dnia 14 pazdziernika 2004 r. o sygn. akt II1 CZP 37/04,
w ktorym Sad Najwyzszy wskazat ze . w doktrynie i w orzecznictwie Irafnie akcentuje sie

prymat wykladni jezykowej nad pozostatymi rodzajami wykladni, 1j. systemowq i celowosciowq.
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Jednoczesnie przyjmuje si¢ stusznie, ze w wyjgtkowych sytuacjach wolno odstgpi¢ od
literalnego znaczenia przepisu. Moze to mie¢ miejsce, gdy wykladnia jezykowa pozostaje w
oczywislej sprzecznosci z trescig innych norm, prowadzi do absurdalnych 7 punktu widzenia
spolecznego lub ekonomicznego konsekwencji, razqco niesprawiedliwych rozstrzygnieé lub
pozostaje w oczywistej sprzecznosci z powszechnie akceptowanymi normami moralnymi (por.
np. wyrok Trybunalu Konstytucyjnego dnia 28 czerwca 2000 r. K 25/99, OTK 2000, nr 5 poz.
141 oraz wyroki Sqdu Najwyzszego z dnia 8 stycznia 1993 r., IIl ARN 84/92, OSNC 1993, nr
10, poz. 183, z dnia 8 maja 1998 r.,  CKN 664/97, OSNC 1999, nr 1, poz. 7, uchwaly z dnia 3
listopada 1997 r., Il ZP 38/97, OSNAP 1998, nr 8, poz. 234, z dnia 8 lutego 2000 r., I KZP
50/99, OSNKW 2000, nr 3-4, poz. 24 i uchwala skladu siedmiu sedziéw z dnia 25 kwietnia 2003
r., I CZP 8/03, OSNC 2004, nr 1, poz. 1).

7 powyzszej uchwaly Sadu Najwyzszego jednoznacznie wynika, ze pierwszorzedna role
W procesie stosowania prawa odgrywa wyktadnia literalna, przy czym w wyjatkowych
sytuacjach, gdy wykladnia literalna prowadzi do absurdalnych z punktu widzenia spolecznego
lub ekonomicznego konsekwencji, razgco niesprawiedliwych rozstrzygnie¢ lub pozostaje
w oczywistej sprzecznosci z powszechnie akceptowanymi normami moralnymi, zdaniem ww.
Sadu dopuszczalne jest odstapienie od ww. wykladni i posluzenie si¢ przez organy
stosujace prawo np. wykladnig systemowa i celowos$ciowy itd.

Podobnie wypowiedzial si¢ Naczelny Sad Administracyjny w wyroku o sygn. akt II GSK
2765/16 z dnia 06 pazdziernika 2016 roku, ktory zgodzit sig, ze stanowiskiem Rzecznika Praw
Obywatelskich, iz ,, w procesie wykladni prawa nie nalezy opiera¢ si¢ wylgcznie na wykladni
Jezykowej, ale w oparciu o unormowania art. 30 oraz art. 38 Konstytucji RP nalezy stosowaé
dyrektywg interpretacyjng zgodnie, z kiorq wszelkie mozliwe wqipliwosci co do ochrony zZycia
ludzkiego powinny by¢ rozstrzygane na rzecz tej ochrony — "in dubio pro vita humana” (zob.
tez J. Giezek, Konstytucje Rzeczypospolitej oraz komentarz do Konstytucji RP z 1997 roku, pod
red. J. Bocia, Wroclaw 1998, s. 78-79). Wyjscie poza te granice, takze dopuszczenie takiej
interpretacji przepisow, ktora naruszalaby konstytucyjnie gwarantowane prawa i wolnosci
obywatelskie oraz pozostawala w sprzecznosci z normami konstytucyjnymi, nie moze by
akceptowane w panstwie prawa (por. postanowienie Sqdu Najwyzszego z dnia 13 stycznia 2016

r., sygn. akt V CSK 455/15, publ, LEX nr 1994408).”
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W ocenie Rzecznika taka wyjatkowa sytuacja w zakresie stosowania wyktadni literalnej art. 11
ust. 11 2 ustawy zmieniajgce]j bezsprzecznie wystapita, bowiem doszlo do objecia hipotezg ww.
przepisow przedsigbiorcow, ktorzy na dzien 01 sierpnia 2019 r. zaprzestali faktycznego
laczenia obu dzialalnosci gospodarczych (np. zlikwidowali dzialalnos¢ lecznicza przy czym nie
dokonali wykreslenia z rejestru podmiotow leczniczych lub dokonali przed tym dniem zbycia
zorganizowane] czesci przedsigbiorstwa, przy czym WIF-1 nie dokonali przeniesienia zezwolen
na nabywcow przed tg data). Zgodzenie si¢ z wyktadnig literalng ww. przepisoéw prowadzi wigc
do absurdalnych wnioskow, niezgodnych z celem zamierzonym przez Ustawodawce.

Nadto Rzecznik w tym miejscu zauwaza, ze w doktrynie i orzecznictwie nie budzi watpliwosci,
ze ochrona zdrowia jest SciSle zwigzana z ochrona Zycia, a prawo do zycia
z godnoscia czlowieka. Prawo do ochrony zdrowia to przede wszystkim prawo do zachowania
zycia i jego ochrony, gdy jest zagrozone (zob. L. Bosek w: Konstytucja RP. Tom I. Komentarz
do art. 1-86, red. M. Safian, L. Bosek, C.H. Beck Warszawa 2016. s. 1545 oraz B. Banaszak.
Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, C.H. Beck Warszawa 2012, s. 351; por. tez
wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 23 marca 1999 r., sygn. akt K 2/98, OTK 1999/3/38).
Zasada wprowadzajaca nadrzedne prawo do ochrony zdrowia ludzi sformutowana zostala
w art. 68 Konstytucji RP. Zakres tej ochrony okresla ustawa. Z okolicznosci objecia zdrowia
ludzkiego ochrong zagwarantowang w Konstytucji RP nalezy niewatpliwie wysnu¢ wniosek,
iz wskazane dobro stanowi wartos¢ nadrzedna nad wieloma innymi dobrami
i wolnosciami.

Przeciwstawnym do niej dobrem, ktdrego ochrone rdéwniez gwarantuja przepisy ustawy
Konstytucji RP, jest wolno$¢é gospodarcza. Z tresci art. 20 ustawy zasadniczej, m. in. wynika,
ze gospodarka rynkowa w Polsce opiera si¢ na wolnosci dziatalnosci gospodarczej. Przepis art.
22 wustawy zasadniczej, doprecyzowuje =za$, ze ograniczenie wolnosci dziatalnosci
gospodarczej, ktore jest dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na wazny
interes publiczny. Z tresci przywolanych w tym zakresie przepisow wynika zatem, ze
gospodarka wolnorynkowa, a w ramach niej realizowana wolnos$¢ dzialalno$ci gospodarczej,
stanowia dobra publiczne, ktorych ochrona wprawdzie =zostala zagwarantowana
w dyrektywach konstytucyjnych, jednak ustawodawca nie potraktowal tych wartosci jako
wartosci o zasadniczym, elementarnym znaczeniu, ktore ponad wszelkg watpliwo$é powinny
zosta¢ objete priorytetowa ochrong i ktorych zabezpieczenie i poszanowanie w panstwie
prawnym powinno sta¢ na czele dzialan wladz publicznych. Przepis art. 22 Konstytucji RP
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w samej swej tresci zaklada mozliwos¢ ograniczenia wskazanej w nim wartosci, ktory to zabieg
legislacyjny $wiadezy o mozliwosci ograniczenia zagwarantowanej konstytucyjnie
wolnosci na rzecz zdrowia i zycia ludzkiego oraz zapewnienia tym nadrz¢dnym
wartosciom bezpieczenstwa i ochrony.

Jak juz wyzej wskazano celem wprowadzenia zakazu laczenia dzialalnosci polegajgcej
na obrocie produktami leczniczymi z dzialalno$cig leczniczg byla ochrona zycia i zdrowia
ludzkiego, ktora miesci si¢ w definicji waznego interesu publicznego o ktorym mowa w art.
22 Konstytucji i ktory to interes uzasadnial ograniczenie wolnosci dzialalnosci gospodarczej w
branzy farmaceutycznej.

Niemniej jednak, zdaniem Rzecznika ograniczajac si¢ wylacznie do wykladni literalnej ww.
przepiséw dochodzimy do interpretacji sprzecznej z art. 20 i art. 22 Konstytucji, bowiem nie
ma jakiegokolwiek uzasadnienia dla pozbawiania przedsi¢biorcow np. zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostgpnej, w sytuacji gdy na dzien 01 sierpnia 2019 roku nie
prowadzili Oni réwnoczesnie dzialalnosci leczniczej. W ocenie Rzecznika w tej sytuacji
nie zaistniala bowiem koniecznos¢ ochrony zdrowia i zycia ludzkiego, ktora
uzasadnialaby cel ograniczenia wolnosci dzialalnosci gospodarczej, poprzez odebranie
przedsi¢biorcom zezwolenia np. na prowadzenie dzialalnoSci aptecznej.

Trybunat Konstytucyjny w wielu wydanych wyrokach wyjasnial, ze ograniczenie konstytucji
wolnosci “musi by¢ na tyle merytorycznie uzasadnione, by w konflikcie z zasadg (swobodnej
dziatalnosci gospodarczej) rachunek aksjologiczny przewazyl na korzysé ograniczen™ (sygn.
K. 4/92, OTK w 1992 r., poz. 22, s. 23) oraz ze “‘ustawodawca nie moze ustanawia¢ ograniczen
przekraczajgcych pewien stopien ucigzliwosci, a zwlaszcza naruszajgcych proporcje pomigdzy
stopniem naruszenia uprawnien jednostki a rangq interesu publicznego, ktory ma w ten sposob
podlegac ochronie” (sygn. K. 11/94, OTK w 1995 r., cz. I, poz. 12, s. 133).

W przedmiotowych wyrokach Trybunal Konstytucyjny wskazuje, ze ograniczenie wolnosci
dzialalnosci gospodarczej musi by¢ przede wszystkim merytorycznie uzasadnione (czego
Rzecznik w przedmiotowej sprawie nie kwestionuje), a korzy$¢ z wprowadzenia ograniczenia
musi przewaza¢ nad kosztem ograniczenia wolnosci gospodarczej. W niniejsze] sprawie
proporcja pomiedzy ograniczeniem wolnosci dzialalnosci gospodarczej, a ochrong zdrowia
i zycia publicznego, zdaniem Rzecznika nie zostala zachowana.

Podkresli¢ nalezy, ze z ograniczeniem wolnosci gospodarczej ze wzgledu na wazny interes
publiczny scisle powigzana zostala zasada proporcjonalnosci wynikajgca z art. 31 ust. 3
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Konstytucji RP. W tym zakresie wypowiedzial si¢ Trybunal Konstytucyjny w orzeczeniu
z dnia 09 sierpnia 1998 roku (sygn. K. 28/97, OTK ZU Nr 4/1998, poz. 50, s. 303) stwierdzajac,

1z “wymog koniecznosci jest spelniony, jezeli ustanowione ograniczenia sq zgodne 7 zasadg
proporcjonalnosci. Oznacza lo, Ze:

1. srodki zastosowane przez prawodawce muszq by¢é w stanie doprowadzi¢ do
zamierzonych celow;

2. muszq by¢ one niezbgdne do ochrony interesu z kiorym sq powigzane;

3. ich efekty muszg pozostawacd w proporcji do ci¢zarow naktadanych na obywatela”.
7 powyzszego wywies¢ mozna zatem, ze rzeczg Ustawodawcy jest wybor celu 1 Srodkow
okreslonej regulacji ustawowej. Ten cel jednak powinien znajdowaé uzasadnienie w
konstytucyjnej aksjologii, a Srodki powinny pozostawaé¢ w odpowiedniej proporeji do
zamierzonego rezultatu.
W ocenie Rzecznika, sankcja okre$lona w art. 11 ust. 1 1 2 ustawy zmieniajacej, w postaci
wygasnigcia zezwolenia np. na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej oraz wykreslenie
z rejestru posrednikow w obrocie produktami leczniczymi bez zbadania przez WIF-ych czy
przedsigbiorcy na dzien 01 sierpnia 2019 roku faktycznie prowadzili oba rodzaje dzialalnosci
gospodarczej jest niewspoimierna i nieproporcjonalna do zamierzonego celu Ustawodawcy,
bowiem obejmuje swym zakresem przedsigbiorcoéw, ktorzy na dzien 01 sierpnia 2019 roku obu
dzialalnosci gospodarczych faktycznie nie prowadzili.
Odnoszac si¢ zas do kwestii momentu wygasniecia np. zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, w przypadku naruszenia ww. przepisow, Rzecznik w tym miejscu zauwaza,
ze w przypadku przedsigbiorcow, ktdrzy po dniu wejscia w zycie ustawy zmieniajgcej ubiegali
sie o zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej lub o wpis do rejestru posrednikow w
obrocie produktami leczniczymi i je otrzymali, a nast¢pnie naruszyli zakaz laczenia ww.
dziatalnosci, Ustawodawca przewidzial sankcje w postaci cofnigcia zezwolenia na podstawie
art. 103 Prawo farmaceutyczne. Jak wskazuje tres¢ ww. przepisu, nalozenie sankcji w postaci
cofnigcia zezwolenia np. na prowadzenie apteki ogoélnodostgpnej poprzedzone jest
przeprowadzeniem przez WIF-ych postgpowania, podczas ktorego ww. Organy zobowigzane
sa ustali¢c czy faktycznie przedsigbiorcy lgczyli oba rodzaje dzialalnosci gospodarczych.
Dokonujac wige, pordwnania sytuacji prawnej obu kategorii przedsiebiorcow tj. przedsiebiorca
ktory na dzien wejscia w zycie niniejszej ustawy zmieniajacej posiadal zezwolenie na
prowadzenie apteki ogolnodostepne;j lub wpis do rejestru pokl
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z przedsigbiorca, ktory ubiegal si¢ o zezwolenie lub o wpis po tej dacie, dochodzimy do
wniosku ze pierwszy z przedsiebiorcow jest w znaczenie gorszej sytuacji prawnej od
przedsigbiorcy, ktéry uzyskal zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej po tej dacie
i naruszy! nastepnie zakaz laczenia dziatalnosci gospodarczych.

W pierwszym przypadku WIF-y na mocy art. 11 ust. 1 i 2 ustawy zmicniajgcej
w ogole nic bada czy zakaz zostal faktycznie naruszony, a wygasnigcie nastepuje z dniem 01
sierpnia 2019 r., w drugiej za$ sytuacji WIF-y bada czy faktycznie zakaz Igczenia obu
dziatalnosci gospodarczych zostal faktycznie naruszony, a cofnigcie zezwolenia nastgpuje
z dniem uzyskania przez decyzj¢ waloru ostatecznosci.

Zgodnie 7 art. 32 ust. 1 Konstytucji RP, wszyscy sa wobec prawa rowni. Wszyscy maja prawo
do rownego traktowania przez wladze publiczne.

Trybunat Konstytucyjny w odniesieniu do wyzej powolanego przepisu wielokrotnie
wskazywal, ze zasada rownosci polega na tym, ze wszystkie podmioty prawa (adresaci norm
prawnych), charakteryzujace si¢ dang cecha istotna (relewantna) w réwnym stopniu, majg by¢
traktowane rowno, a wiec wedlug jednakowej miary, bez réznicowan zarowno
dyskryminujacych, jak i faworyzujacych. Jezeli zatem prawodawca roznicuje podmioty prawa,
ktore charakteryzuja si¢ wspdlng cecha istotna, to wprowadza odstegpstwo od zasady rownosci
(wyrok TK z 9 marca 1988 r., U 7/87, a takze wyroki TK z 6 maja 1998 r..37/97, 20
pazdziernika 1998 r., K 7/98, 17 maja 1999 r., P 6/98, 4 stycznia 2000 r., K 18/99, 18 grudnia
2000 r., K 10/00 21 maja 2002 r., K 30/01, 28 maja 2002 r., P 10/01, 18 marca 2014 r., SK
53/12).

Zdaniem Rzecznika nie ma racjonalnego uzasadnienia dla nierownego traktowania obu
kategorii przedsiebiorcow, zwazywszy na fakt, ze bez poswigcenia dodatkowych srodkow
(finansowych, osobowych) Wojewodzey Inspektorzy Farmaceutyczni moga zweryfikowac czy
przedsiebiorcy z branzy farmaceutycznej na dzien 01 sierpnia 2019 r. figurowali jednoczesnie
w rejestrze popl i wezwac ich pod rygorem wygasnigcia zezwolenia lub wykreslenia z rejestru
pokl do rezygnacji z jednego z rodzajéw dzialalnosci gospodarczej. Taki sposob wprowadzenia
zakazu laczenia obu rodzajow dziatalnosci gospodarczych bylby wystarczajacy do osiagnigcia
zamierzonego celu, jakim byla ochrona zdrowia i Zycia pacjentow, a jednoczesnie nie
naruszalby zasady rownosci wynikajacej z art. 32 ust. 1 Konstytucji RP oraz zasady

proporcjonalnosci wynikajacej z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP.
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Majgc na uwadze wyzej przedstawione argumenty w ocenie Rzecznika, koniecznym
1 uzasadnionym w tej sytuacji jest odstapienie od wykladni literalnej art. 11 ust. 11 2 ustawy

zmieniajacej i postuzenie si¢ wykladnia celowosciows i konstytucyjng, ktora winna prowadzi¢

do wniosku, ze:

1) wzwigzku z nie poinformowaniem przez przedsi¢biorcéw farmaceutycznych do dnia
01 sierpnia 2019 roku o rezygnacji z dzialalnosci leczniczej w trakcie postepowania o
stwierdzenie wygasnigcia zezwolenia lub o wykreslenie 7 rejestru popl Wojewddzcy
Inspektorzy Farmaceutyczni zobowigzani sq ustali¢ czy przedsiebiorcy rzeczywiscie
poczqwszy od dnia 01 sierpnia 2019 roku tqczyli oba profile dziatalnosci gospodarczej,

2) wygasnigcie np. zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej lub wykreslenie

rejestru popl, nastgpuje 7 dniem uzyskania przez ww. decyzje waloru ostatecznosci.
Wobec powyzszego wnoszg o wydanie objasnien prawnych o wyzej wskazanej tresci.
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