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Whniosek o wydanie objasnien prawnych

dzialajgc na podstawie art. 9 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 06 marca 2018 r.
o Rzeczniku Matych i Srednich Przedsigbiorcow (Dz. U. 2018 r. poz. 648, dalej: ustawa
0 Rzeczniku) w zwigzku z art. 33 Prawo Przedsigbiorcow (Dz. U. z 2018 r. poz. 646, dalej:
ustawa PP) wnosz¢ o wydanie przez Pana Ministra objasnien prawnych dotyczacych wykladni
art. 104 a ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U.

22019 r. poz. 499 dalej: ustawa PF) i wyjasnienie:

1. Czy w toku postepowan o przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apleki
ogolnodostgpnej  Wojewddzcy  Inspektorzy  Farmaceutyezni  mogg zgda¢ od
wnioskodawcdw wylgeznie dokumentow i oSwiadczenr wymienionych w art. 104 a

w zwiqzku z art. 99 ust. 3, 3a, 4-4b i art. 101 pkt 2-5 PF czy tez innych dokumentéw i

oswiadczen nie wynikajgcych z ww. przepisu?

2. Czy Wojewddzcy Inspektorzy Farmaceutyczni uprawnieni sq do prowadzenia
postgpowania w zakresie ustalenia zgodnosci zlozonych dokumentow i oswiadczen ze
stanem faktycznym czy tez ww. postgpowania winny byé¢ ograniczone do weryfikacji

dokumentow i oswiadczen pod wzgledem formalnym?
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UZASADNIENIE
I W zakresie kompetencji Rzecznika.

Rzecznik Matych i Srednich Przedsigbiorcow (dalej: Rzecznik) stoi na strazy praw
mikroprzedsi¢biorcow oraz matych i $rednich przedsigbiorcow, w szezegdlnosci poszanowania
zasady wolnosei dziatalnosci gospodarczej, poglebiania zaufania przedsiebiorcéw do wladzy
publiczne], bezstronnodci i rownego traktowania, zrownowazonego rozwoju oraz zasady

uczciwe] konkurencji i poszanowania dobrych obyczajow.

W zakresie ochrony praw przedsi¢biorcow, Rzecznik moze w szczegdlnosci wystepowac
do wlasciwych organéw 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 publiczne;j.
Powyzsze uprawnienie odnosi si¢ do przepisow regulujacych podejmowanie, wykonywanie
lub zakonczenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie praktycznego ich stosowania
(objasnienia prawne), przy uwzglednieniu w szezegélnosci orzecznictwa sadow, 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 dziatalnosci gospodarczej polega na realizacji
czynnosci  skladajagcych si¢ na okreslong dziatalnos¢ prowadzona przez konkretnego
przedsigbiorce. "Wykonywanie" obejmuje wicle czynnosci podejmowanych przez
przedsigbiorcg, a zwigzanych z prowadzong dzialalnoscia gospodarcza. Oznacza to faktyczne
wykonywanie w celu zarobkowym czynnosci okreslonych we wpisie do ewidencji dziatalnosci
gospodarczej (CEiDG) albo rejestrze przedsigbiorcow (KRS), jak réwniez czynnosci
zmierzajacych do zaistnienia takich zdarzen gospodarczych (czynnosci przygotowawczych i
organizacyjnych) - zob. wyrok SA we Wroclawiu z dnia 12.04.2016 r., sygn. akt IIT AUa
1667/15. Legalis, a takze wyrok SA w Poznaniu z dnia 22.06.2016 r., sygn. akt III AUa

1985/15, Legalis, wyrok SA w Lublinie z dnia 15.11.2017 r., sygn. akt III AUa 304/17,
niepubl.).
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Powyzsze ma zabezpiecza¢ stworzenie ustawowych gwarancji podstawowych zasad
konstytucyjnych, w tym zasad wywodzonych z zamieszczonej w art. 2 Konstytucji RP klauzuli
demokratycznego panstwa prawnego takich jak: zasada pewnosci i bezpicczenstwa 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 pytanie pozostaje w Scistym zwiazku z czynnosciami podejmowanymi przez
przedsigbiorcow, a wige zwigzane jest z wykonywaniem dziatalnogci gospodarczej, tym samym

miesci si¢ w hipotezie art. 9 ust. 1 pkt 2 ustawy o Rzeczniku w zwigzku z art. 33 ustawy PP,

II. Przepisy prawa wymagajace wydania objasnien prawnych.

Zgodnie z art. 104 a ust. 1 ustawy PF, organ zezwalajacy przenosi zezwolenie, o ktorym mowa
w oart. 99 ust. 1, na rzecz podmiotu, ktory nabyl calg apteke ogolnodostepna,
w rozumieniu art. 55' ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny, od podmiotu, na
rzecz ktorego zostato wydane zezwolenie, jezeli:

1) nabywea apteki spetnia wymagania, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3,3a,4-4biart. 101 pkt
2-5 oraz przyjmuje w pisemnym o$wiadczeniu wszystkie warunki zawarte w zezwoleniu;

2) adres prowadzenia apteki nie ulega zmianie.

W mysl zas ust. 2 cyt. artykulu, stronami w postgpowaniu o przeniesienie zezwolenia,
o ktérym mowa w art. 99 ust. 1, sa podmiot, ktory naby? calg apteke ogdlnodostepng oraz
podmiot, na rzecz ktorego zostato wydane zezwolenie.

ITI. Wykladnia art. 104 a ustawy o PF, stosowana przez Wojewédzkich Inspektorow

Farmaceutycznych.

Z. uzyskanych przez Rzecznika informacji od przedsigbiorcow z branzy farmaceutycznej
wynika, iz w toku postepowan o przeniesienic zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, Wojewodzey Inspektorzy Farmaceutyczni (dalej: WIF) zadaja od
wnioskodaweow dokumentéw i o$wiadezen niewymienionych w art. 104 a ustawy PF
W zwigzku z art. 99 ust. 3, 3a, 4-4b i art. 101 pkt 2-5 ustawy PF, a takze prowadza dalsze

postgpowanie wyjasniajgce w zakresie ustalenia czy ztozone dokumenty i o$wiadczenia sa

zgodne ze stanem rzeczy wistym.
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WIF-1 stojg na stanowisku, ze w ramach ww. postgpowan posiadaja uprawnienie do badania

czy zlozone dokumenty i oswiadczen sa zgodne ze stanem faktycznym, a takze moga w
zwigzku z tym zgda¢ od wnioskodawcow dokumentow i o$wiadczen innych niz te literalnie

wynikajace z art. 104 a ustawy PF w zwigzku z art. 99 ust. 3. 3a, 4-4b i art. 101 pkt 2-5 ustawy
PF.

Zdaniem przedsigbiorcow zas, ww. przepisy stanowig zamkniety katalog dokumentow
1 o$wiadezen, ktéry zobowigzany jest przedstawi¢ podmiot ubiegajacy si¢ o przeniesienie
zezwolenia. Tym samym przedlozenie wszystkich dokumentéw i o$wiadczen wymienionych
wart. 104 aw zwigzku z art. 99 ust. 3, 3a, 4-4b i art. 101 pkt 2-5 ustawy PF, winno gwarantowa¢
wydanie przez WIF-ych pozytywnych decyzji przenoszacych na nabyweow aptek zezwolenie

na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;.

W ocenie przedsigbiorcow interpretacia ww. przepisow przez WIF jest nieprawidlowa i
wplywa niekorzystnie na branz¢ farmaceutyczng. Po pierwsze znacznie wydhuza czas trwania
WW. postgpowan narazajac tym samym nabywcow aptek na ponoszenie dodatkowych kosztow
zwigzanych z nabyciem (np. ryzyko przeterminowania si¢ produktow leczniczych, ponoszenie
kosztow wynajmu, wynagrodzen pracownikow w okresie przestoju), a po drugic moze
ostatecznie doprowadzi¢ do cofnigcia posiadanego przez zbywee zezwolenia na prowadzenie

apteki ogolnodostepne;.

Jak stanowi art. 103 ust. 2 pkt 4 ustawy PF, WIF moze cofna¢ zezwolenie, jezeli w aptece przez

okres 6 miesigcy nie jest prowadzona dzialalno$é objeta zezwoleniem.

W swietle prawa cywilnego w zwigzku z nabyciem zorganizowanej czedci przedsigbiorstwa,
nabywey staja sie wlascicielami skladnikow majatku wchodzacych w sktad nabywanego
przedsigbiorstwa, przy czym zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne nie przechodzi na nich
zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej. Z kolei zas zbywey, nie sa juz
wiascicielami sktadnikow majatkowych wchodzacych w sklad przedsiebiorstwa bedacego

apteka, przy czym nadal sa adresatami zezwolen na jej prowadzenie.

Ze wzgledu na ryzyko nalozenia na nabywcéw aptek wysokiej kary pienigznej siggajacej nawet
500 tys. zI (art. 127 ustawy o PF) ww. zawieszaja dziatalno$¢ do czasu przeniesienia na ich
rzecz ww. zezwolen. Uwzgledniajac procedure administracyjna i sagdowo-administracyjng stan

zawieszenia moze trwaé¢ wiele miesiecy czy nawet lat, co jak wyze] wskazano generuje
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dodatkowe koszty, w sytuacji gdy apteka nie osigga w tym czasie zadnych dochodow ze

sprzedazy, a takze moze prowadzi¢ do ostatecznie do cofniecia zezwolenia.

IV. Stanowisko Rzecznika w przedmiocie wykladni art. 104 a ustawy PF.

Zdaniem Rzecznika Malych i Srednich Przedsigbiorcow wykladnia prezentowana przez

Wojewodzkich Inspektorow Farmaceutycznych jest nieprawidlowa.

W ocenie Rzecznika, ww. postepowania maja charakter rejestrowy, co oznacza ze przeniesienie
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej winno nastgpowa¢ automatycznie po
zlozeniu  kompletu dokumentéw i o$wiadczen wynikajacych z art. 104 a
w zwigzku z art. 99 ust. 3, 3a, 4-4b i art. 101 pkt 2-5 ustawy PF. Powyzsze oznacza takze,
1z WIF-i posiadaja wylgcznie uprawnienie do weryfikowania prawidlowosci i kompletnosci
ztozonych dokumentow i o$wiadczen tj. pod katem formalnym. W efekcie czego w toku ww.

postgpowan WIF-i nie mogg badac czy ztozone dokumenty i o$wiadczenia zgodne sg ze stanem

faktycznym.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 ustawy PP, organ kieruje si¢ w swoich dziataniach zasada zaufania do

przedsigbiorcy zakladajac, ze dziala on zgodnie z prawem, uczciwie oraz z poszanowaniem

dobrych obyczajow.

Zasada ta wprowadza po stronie organéw wiadzy publicznej obowiazek przyjecia stanowiska,
ze przedsigbiorca dziala zgodnie z prawem, uczciwie oraz z poszanowaniem dobrych

obyczajow chyba, ze udowodnione okolicznosci przecza temu domniemaniu.

» Przepis art. 10 ust. 1 PP stanowi odwolanie do pozytywnego wzorca przedsigbiorcy, ktory
wykonujqc dzialalnos¢ gospodarczq, dziala zgodnie = prawem, uczciwie oraz z poszanowaniem
dobrych obyczajow (zob. komentarz do art. 9). Zasada wynikajgca z tresci art. 10, okreslana
Jako zasada domniemania uczciwosci przedsiebiorcy, wprowadza obowigzek po stronie
organow wladzy publicznej przyjecia stanowiska, ze przedsighiorca dziala zgodnie z prawem,
uczciwie oraz z poszanowaniem dobrych obyczajow, chyba ze udowodnione okolicznosci
przeczq temu domniemaniu. Organ wladzy publicznej zobowigzany jest traktowad

przedsigbiorce jako podmiot wykonujgcy dzialalnosé gospodarczq, realizujgcy nalozone na
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niego obowiqzki wynikajqce z Prawa przedsigbiorcow, w tym w szczegdlnosci wykonuje
dzialalnos¢ zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji, poszanowania dobrych obyczajow oraz
stusznych intereséw innych przedsigbiorcow i konsumentow, a takze poszanowania oraz
ochrony praw i wolnosci czlowieka.” (Bielecki Leszek i in., Komentarz do ustawy - Prawo
przedsigbiorcow, [w:] Konstytucja biznesu. Komentarz)

Jak czytamy w uzasadnieniu do projektu ustawy prawo przedsigbiorcow zasada ta "nakazuje
organom wladzy publicznej przyjmowanie zalozenia, ze dopdki nie nasigpi wykazanie
(udowodnienie) przeciwienstwa, prredsigbiorca dziala zgodnie z prawem, uczciwie oraz
poszanowaniem dobrych obyczajow. W Swietle tej zasady dla organu wladzy publicznej
preedsigbiorca nie moze by¢ podmiotem z samego juz zatozenia podejrzanym, co do ktérego
suponuje sig, Ze dziala (moze dzialaé) bezprawnie, nieuczciwie lub nieetycznie. Organ wladzy
publicznej musi w dobrej wierze zakladal, ze przedsighiorca przestrzega prawa, szanuje etyke
i moralnos¢ publiczng oraz postgpuje uczciwie w relacjach z innymi przedsigbiorcami,
konsumentami i organami wladzy. Wszelkie zas odstepsiwa od tej zasady stanowiq wymagajgcy
przekonujqcego udowodnienia wyjqtek. Takie podejscie organow wladzy publicznej zapewnia
budowanie relacji migdzy administracjg, a przedsigbiorcami opartych na zaufaniu i
partnerskim wspieraniu rozwoju przedsiebiorczosci” (uzasadnienie projektu ustawy — Prawo
przedsigbiorcéw, Druk sejmowy VIII kadencji Nr 2051, s. 32-33).

Zgodzenie si¢ z wykladnia przyjeta przez WIF-ych prowadzi w konsekwencji do naruszenia
ww. zasady, bowiem WIF-i z gory zakladajg, ze zarowno zbywca jak i nabywca dokonujac
sprzedazy zorganizowanej czgsci przedsigbiorstwa (bedaca apteka) dzialaja z naruszeniem
przepisow Prawo farmaceutyczne, co uprawnia ich do prowadzenia postepowania
wyjasniajagcego w tym zakresie. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze gdyby celem Ustawodawcy
byto danie WIF-ym uprawnienia do prowadzenia postgpowania wyjasniajgcego w ramach
postgpowania o przeniesienie zezwolenia to zamiescilby stosowng regulacje wprost w tresci
art. 104 a ustawy PF. Skoro wigc takiego zapisu nie zawarto, a w praktyce wystarczajgcym jest
zlozenie oSwiadczen i dokumentéw wymienionych w tym artykule to niezasadnym jest
prowadzenie dalszego postgpowania zmierzajacego do podwazenia ich prawdziwosci. Ponadto
podkresli¢ nalezy, ze przed zlozeniem wniosku o przeniesienie zezwolenia w trybie art. 104 a
ustawy PF apteka dziatala w oparciu o ww. zezwolenie, to co do zasady powinna ona spetniaé
warunki takze do kontynuacji dzialalnosci objetej zezwoleniem takze po sprzedazy
zorganizowanej czgsci przedsigbiorstwa. W swietle powyzszego w ocenie Rzecznika nie ma
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jakichkolwiek podstaw do zakladania z gory przez WIF-ych, ze zbywca i nabywca zawierajac
transakcje zbycia zorganizowanej czgsci przedsigbiorstwa bedacej aptekg dzialaja z
naruszeniem przepisoOw ustawy PF.

Rzecznik podnosi, iz apteki sg placowkami, ktdre majg chroni¢ zdrowie i zycie pacjentow przez
swiadczenie ustlug farmaceutycznych przez osoby do tego uprawnione, a takze poprzez
zaopatrywanie ludnosci w produkty lecznicze. leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuly, o ktorych mowa w art. 86 ust. 8 ustawy PF. Ochrona zdrowia i zycia
pacjentow, sg podstawowymi wartosciami, ktore znajdujg si¢ na szczycie wartosci chronionych
Konstytucjg RP. Tym samym proces przeniesienia na nabywce zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostgpnej winien by¢ procesem gwarantujacym przedsigbiorcom uproszczenie
ww. procedury, podczas ktorej zobowigzani sg do przedlozenia dokumentow i o$wiadczen
wymienionych w art. 104 a w zwiazku z art. 99 ust. 3, 3a, 4-4b i art. 101 pkt 2-5 ustawy PF, a

z drugiej strony gwarantowaé pacjentom w sposob nieprzerwany dostep do produktow

leczniczych.

Podkresli¢ nalezy, ze przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej na
nabywcg apteki nie wyklucza w przysziosci wszezecia w stosunku do nabyweow, o ile wystapia
ku temu uzasadnione podstawy, postgpowan w sprawie cofnigcia lub wygasniecia zezwolenia,
w ktorych to postgpowaniach WIF-i moga zweryfikowaé czy faktycznie doszlo do naruszenia

przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne.

Niemniej jednak ww. postgpowaniach sytuacja prawna przedsiebiorcow, ktérzy posiadaja
zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej jest znacznie korzystniejsza niz
przedsigbiorcéw, ktorzy dopiero ubiegaja si¢ o przeniesienie zezwolenia na podstawie art. 104
a ustawy PF. Przedsigbiorcy posiadajacy zezwolenie na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej
mogg bowiem do czasu udowodnienia przez WIF-ych, Zze doszlo naruszenia przepisow ustawy
o PF prowadzi¢ dzialalnos¢ apteczng, natomiast przedsigbiorcy dopiero ubiegajacy sie o
przeniesienie zezwolenia, od czasu sprzedazy zorganizowanej czesci przedsigbiorstwa do czasu

przeniesienia na ich rzecz ww. zezwolenia, zmuszeni sa do zawieszania dzialalnosci

gospodarcze;.

Powyzsze zdaniem Rzecznika przemawia wige za przyjeciem, ze w toku postepowarn
0 przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej na podstawie art. 104 a

ustawy PF, Wojewodzey Inspektorzy Farmaceutyczni nie mogg zada¢ od wnioskodawcow
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dokumentow i oswiadczen innych niz te wymienione w art. 104 a w zwiazku z art. 99 ust. 3,
3a, 4-4b i art. 101 pkt 2-5 PF, a co za tym dalej idzie nie sa uprawnieni do badania zgodnosci

zlozonych dokumentow i o$wiadczen ze stanem faktycznym.

Przyjeta w tej postaci wykladnia ww. artykutu gwarantuje przedsigbiorcom prawo do
nieprzerwanego prowadzenia dzialalnodci gospodarczej do czasu udowodnienia przez
uprawnione do tego organy wladzy publicznej, iz doszto do naruszenia przepisow prawa
farmaceutycznego, z drugiej strony za$ zapewnia pacjentom niezaklocony dostep do produktow

leczniczych, do czasu udowodnienia przedsiebiorcy aptecznemu, iz naruszyl obowiazujace w

tym zakresie przepisy prawa.

Zgodzenie si¢ z wykladnia przyjeta przez WIF-ych prowadzi za$ do naruszenia zasady
domniemania niewinnosci, zasady szybkosci postepowania, a takze moze ostatecznie
wypaczy¢ sens wprowadzenia przepisu art. 104 a ustawy PF. Ze wzgledu na ryzyko bardzo
dlugiego okresu oczekiwania na przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej moze si¢ bowiem okazaé, ze nie bedzie potencjalnych nabywcoéw chegeych
naby¢ apteke, gdyz korzysci z przeniesienia zezwolenia beda niewspotmierne w stosunku do
ryzyka gospodarczego jakie bedg musieli poniesé¢ zwigzku jej nabyciem. Ostatecznie moze to
takze doprowadzi¢ do likwidowania aptek, zamiast kontynuacji ich dziatalnosci, co w dalszej
perspektywie moze rowniez istotnie ograniczy¢ pacjentom dostepu do produktéw leczniczych

(szezegoblnie odezuwalnego w mniejszych miejscowosciach).

Majac na uwadze wyzej przedstawione argumenty w ocenie Rzecznika, koniecznym

1 uzasadnionym w tej sytuacji jest uznanie, iz na podstawie art. 104 a ustawy PF Wojewddzcy

Inspektorzy Farmaceutyczni:
1) mogq zgdaé od wnioskodawcéw dokumentéw i oswiadczer wylgcznie wymienionych w

art. 104 aw zwigzku z art. 99 ust. 3, 3a, 4-4b i art. 101 pkt 2-5 PF,
2) mogq badac¢ jedynie zlozone dokumenty i oswiadczenia pod kqtem formalnym.

Wobec powyzszego wnosz¢ o wydanie objasnien prawnych o wyze] wskazanej tresci.

Biuro Rzecznika Malych i Srednich Przedsiebiorcow 8
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