Minister Zdrowia

Warszawa, 12 grudnia 2019 1.

PLO.024.20.2019.TL.1

OBJASNIENIE PRAWNE
Dziatajac na wniosek Rzecznika Matych i Srednich Przedsiebiorcow (dalej rowniez jako:
»Rzecznik™) z 6 listopada 2019 r., znak: RMSP-616/2019/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 przepiséw art. 11 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. 0 zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (dalej rowniez jako: ,,nowelizacja
z 7 czerwca 2018 r.”), Minister Zdrowia stwierdza co nastepuje.
1. Zakres wniosku o wydanie objasnienia prawnego

Whiosek z 6 listopada 2019 r. wskazuje dwa zasadnicze pytania co do prawidtowe;j
wyktadni przepisow art. 11 ust. 112 nowelizacji z 7 czerwca 2019 r.:

a) czy w braku poinformowania wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
przez posiadacza zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej o fakcie
rezygnacji z wykonywania dziatalnosci leczniczej, organ ten jest uprawniony
do wydania decyzji w przedmiocie stwierdzenia wygasniecia zezwolenia bez
weryfikacji, czy faktycznie doszto do taczenia przez przedsigbiorce
dziatalno$ci leczniczej z dziatalno$cig polegajaca na obrocie produktami
leczniczymi?

b) czy datg wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepne;j jest
dzien bezskutecznego uptywu terminu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 1

nowelizacji z 7 czerwca 2017 r., czy tez dzien uzyskania przymiotu
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ostatecznosci przez decyzje wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
w przedmiocie stwierdzenia wygasnigcia zezwolenia?
2. Stanowisko wnioskodawcy
W uzasadnieniu swojego wniosku Rzecznik wskazuje, Zze w jego ocenie wojewddzki
inspektor farmaceutyczny w toku postgpowania w przedmiocie stwierdzenia wygasniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej przez wzglad na zaktualizowanie si¢
przestanek, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1 nowelizacji z 7 czerwca 2018 r., jest
zobowigzany do przeprowadzenia postgpowania wyjasniajagcego w zakresie faktycznego
wykonywania przez posiadacza zezwolenia dzialalno$ci leczniczej. Niewykazanie
faktycznego wykonywania tej dziatalnosci uniemozliwia stwierdzenie wygasniecia
zezwolenia. Ponadto, Rzecznik stoi na stanowisku, ze wygasnigcie zezwolenia nast¢puje
w dacie uzyskania przez decyzje wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
przymiotu ostateczno$ci w rozumieniu art. 16 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (dalej rowniez jako: ,,K.p.a.”).
3. Stanowisko Ministra Zdrowia

Odnoszac si¢ do pierwszego z postawionych pytan, Minister Zdrowia wskazuje, ze
przepisy art. 11 ust. 1 pkt 2 oraz ust. 2 nowelizacji z 7 czerwca 2018 r. okre$laja w sposob
jednoznaczny zardwno obowiazek natozony na przedsigbiorcg prowadzacego rownolegle
dziatalno$¢ w zakresie obrotu produktami leczniczymi oraz wykonujacego dziatalnos$¢
lecznicza, jak rowniez konsekwencje¢ jego niewykonania. Wykladania gramatyczna
przedmiotowych przepisow daje wigc jednoznaczny rezultat. Przywotane przepisy
wymagaja, azeby przedsigbiorca taki wystgpit z wnioskiem do wilasciwego organu
rejestrowego (wojewody) o wykreslenie z rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (dalej réwniez jako: ,,ustawa
o dzialalnoSci leczniczej” lub ,,u.d.l.”). Wniosek ten powinien by¢ zgodny z wymogami
przewidzianymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2019 r. w sprawie
szczegdtowego zakresu danych objetych wpisem do rejestru podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczg oraz szczegdlowego trybu postgpowania w sprawach dokonywania
wpiséw, zmian w rejestrze oraz wykreslen z tego rejestru (lub rozporzadzenia je
poprzedzajacego, jezeli wniosek zostat ztozony przed jego wejsciem w zycie). W celu
uniknigcia nastepujacego ex lege skutku niewykonania natozonego na niego obowigzku,

przedsigbiorca powinien wigc przedstawi¢ wlasciwemu wojewodzkiemu inspektorowi



farmaceutycznemu dowdd podjecia w ustawowym terminie wskazanego w ustawie
dziatania zmierzajacego do wykreslenia z rejestru podmiotoéw wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza — albo przed uplywem ustawowego terminu lub tez w toku postgpowania
w przedmiocie stwierdzenia wygasnigcia, jezeli zostalo ono wszczete np. przez wzglad
na figurowanie przez przedsicbiorce w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnosé
leczniczg. Ustawodawca nie uzaleznit wigc nastgpienia skutkéw przewidzianych
wart. 11 ust. 2 nowelizacji z 7 czerwca 2018 r. od faktycznego =zaprzestania
wykonywania dziatalno$ci leczniczej przez przedsigbiorcge prowadzacego rowniez
dziatalno$¢ w zakresie obrotu produktami leczniczymi, ale od doprowadzenia przez tego
przedsiebiorce do utraty prawa do wykonywania takiej dziatalnosci. Jedyna sytuacja,
w ktorej zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej wydane na rzecz
przedsigbiorcy wpisanego do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza po
uplywie terminu ustawowego nie wygasa jest przypadek, w ktorym przedsigbiorca ten
ztozyt wniosek z zachowaniem terminu, ale nie zostat on jeszcze rozpoznany pozytywnie
przez organ rejestrowy. Majac jednak na uwadze fakt, ze pozostawanie w rejestrze
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza po uptywie terminu okre§lonego
w art. 11 ust. 1 nowelizacji z 7 czerwca 2018 r., moze §wiadczy¢ o niewykonaniu przez
przedsigbiorce okreslonego tam obowiazku, fakt ztozenia wniosku prowadzacego do
wykreslenia z tego rejestru powinien zosta¢ wykazany przez stron¢ w toku postgpowania
w przedmiocie stwierdzenia wygasni¢cia zezwolenia, wszczetego przez wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego. W konsekwencji, wojewddzki inspektor farmaceutyczny
jest uprawniony do wszczecia takiego postepowania wobec podmiotu widniejacego
w rejestrze po uplywie terminu okreslonego w art. 11 ust. 1 nowelizacji z 7 czerwca
2018 r. oraz do wydania decyzji w przedmiocie stwierdzenia wygasni¢cia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej — chyba Ze posiadacz zezwolenia wykaze, ze ztozyt
stosowany wniosek w terminie, a brak wykreslenia go z rejestru jest niezalezny od niego.
W ocenie Ministra Zdrowia rozwigzanie to znajduje uzasadnienie w celu wprowadzenia
zakazu rownolegtego wykonywania tych dzialalnosci. Nalezy bowiem wskazaé, ze
zasadniczym problemem, ktéremu przeciwdziala¢ miata nowelizacja z 7 czerwca 2018 r.,
byto wykorzystywanie faktu posiadania prawa do wykonywania dziatalnosci leczniczej
przez posiadaczy zezwolen na prowadzenie apteki i/lub hurtowni farmaceutycznej

w ramach jednego podmiotu gospodarczego, a w konsekwencji w ramach jednego



przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 55! ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks
cywilny (dalej réwniez jako: ,K.c.”). Dopuszczalnos¢ takiego uksztaltowania
prowadzonej dzialalno$ci znaczaco utatwiata tym podmiotom dokonywanie transferow
produktéw leczniczych w ramach majatku jednego przedsigbiorstwa pomiedzy jego
zorganizowanymi czg¢$ciami (np. z magazynu zaktadu leczniczego do magazynu
hurtowni farmaceutycznej) omijajac tym samym zakaz zbywania produktéw leczniczych
nabytych w celu wykonywania dziatalnos$ci leczniczej, o ktorym mowa w art. 87 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej rowniez jako: ,,u.p.f.” lub
,Lustawa — Prawo farmaceutyczne”) i uskuteczniajac tzw. odwrocony tancuch
dystrybucji. Co znamienne, przewazajaca liczba podmiotow stosujacych ten ,,model”
dziatalno$ci powolana zostala wylacznie w celu nielegalnego skupu produktow
leczniczych  zagrozonych brakiem dostgpnosci z rynku detalicznego 1ich
subsekwentnego wywozu poza granice kraju. Skutkiem takiego stanu rzeczy byto to, ze
rejestrowana przez te podmioty dziatalno$¢ lecznicza byta pozorowana i nie byla
faktycznie wykonywana. Transfery majatku (produktow leczniczych) w ramach jednego
przedsiebiorstwa dokonywane byly wigc wylacznie na poziomie dokumentacji ksiggowe;j
1 nie wigzaly si¢ z faktycznym przemieszczaniem towaru. Kluczowe dla prowadzenia
tego typu dziatan bylo uprawnienie do wykonywania dziatalno$ci leczniczej (a wigc
rowniez do zaopatrywania si¢ w aptekach), ktore wynikalo nie z faktu faktycznego
wykonywania tej dziatalno$ci, ale z wpisu do rejestru podmiotéw ja wykonujacych.
Podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepna, z ktorej nabywane byty produkty lecznicze
(nawet zakladajac, ze dzialal w dobrej wierze) nie ma bowiem mozliwosci
zweryfikowania, czy nabywca faktycznie wykonuje dziatalno$¢ leczniczg zgodnie
Z wpisem w rejestrze.

Z przedstawionych powyzej wzgledow, za nieprawidtowe nalezy uznaé stanowisko
Rzecznika, zgodnie z ktorym celem przedmiotowej ustawy bylo ,zapobiegniecie
faktycznemu tqgczeniu dziatalnosci w zakresie nabywania produktow leczniczych”. Celem
nowelizacji bylo bowiem takie uksztaltowanie przepisow ustawy — Prawo
farmaceutyczne, aby niemozliwe bylo skumulowanie uprawnienia do prowadzenia
obrotu produktami leczniczymi i wykonywania dziatalnosci leczniczej w ramach jednego
podmiotu. Przepisy nowelizacji z 7 czerwca 2018 r. odpowiadajg temu zatozeniu. Nie

mozna rowniez zgodzi¢ si¢, ze stanowiskiem, ze wykladnia gramatyczna przepisow



art. 11 nowelizacji z 7 czerwca 2018 r. prowadzitaby do absurdalnych z punktu widzenia
spolecznego lub ekonomicznego konsekwencji, razgco niesprawiedliwych rozstrzygnigc
lub pozostawata w oczywistej sprzecznosci z powszechnie akceptowalnymi normami
moralnymi, a w konsekwencji konieczna jest wyktadnia systemowa i celowosciowa,
ktéra pozwoli na odtworzenie faktycznej intencji ustawodawcy (za przytoczong uchwata
SN). Co wigcej, Minister Zdrowia stoi na stanowisku, ze razaco niesprawiedliwy
charakter miataby wykltadnia zaprezentowana we wniosku o wydanie objasnienia
prawnego. Przyjecie prezentowanego przez Rzecznika stanowiska prowadzitoby bowiem
do wylaczenia spod rezimu nowelizacji z 7 czerwca 2018 r. tych podmiotow, przeciwko
ktérym jest ona w szczegolnosci skierowana. Nalezy bowiem wskaza¢, ze zgodnie z art. 3
ust. 1 u.d.l., dziatalno$¢ lecznicza polega na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych. Nie
miesci si¢ w tej definicji zaopatrywanie si¢ przez podmioty wykonujace dziatalnos¢
lecznicza w produkty lecznicze, w tym w aptece ogélnodostepnej — jest to samodzielne
uprawnienie tych podmiotéw, wynikajace z art. 87 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Jezeli wigc przyjac zaprezentowang we wniosku z 6 listopada 2019 r. wyktadnie, zgodnie
z ktorg przepisy art. 11 nowelizacji z 7 czerwca 2018 r. nie majg zastosowania wobec
podmiotéow, ktére pomimo wpisu w rejestrze, nie wykonujg zarejestrowanej dziatalnosci,
to nie miatyby one zastosowania wobec podmiotow, ktore tylko pozoruja wykonywanie
dziatalnos$ci leczniczej w celu nielegalnego zaopatrzenia si¢ w produkty lecznicze. Taka
wykladnia celowosciowa przedmiotowych przepisow jest oczywiscie nieprawidlowa i nie
zastuguje na uwzglednienie.

Majac na uwadze powyzsze, Minister Zdrowia stoi na stanowisku, ze z wyktadni
gramatycznej, jak rowniez celowosciowej 1 systemowej, przepisow art. 11 nowelizacji
z 7 czerwca 2018 r. wynika, ze powinny one by¢ odczytywanie zgodnie z ich literalnym
brzmieniem.

Minister Zdrowia wskazuje réwniez, ze przez wzglad na przedstawione powyzej
argumenty, zasadnicza czg$¢ przedstawionej argumentacji dot. rzekome;j
nieproporcjonalnego ograniczenia swobody dziatalnos$ci gospodarczej przez literalnie
odczytywane przepisy art. 11 nowelizacji z 7 czerwca 2018 r., jak réwniez o rzekomo
nierdwnym traktowaniu przedsigbiorcow, ktorzy prowadzili réwnolegle oba typy
dzialalnosci w dacie wejscia w zycie przedmiotowej ustawy oraz tych, ktorzy rozpoczeli

ich prowadzenie po jej wejsciu w zycie, jest nietrafiona. Przedstawione argumenty oparte



zostaly bowiem na zatozeniu, ze przepisy nowelizacji z 7 czerwca 2018 r. odnoszg si¢
wytacznie do faktycznego rownoleglego prowadzenia obu rodzajéw dziatalnosci i1 nie
dotycza aspektu formalnego zwigzanego z uprawnieniem do prowadzenia tych
dziatalnosci (ktory jest w przedmiotowej sprawie kluczowy). Oceniajac zasadno$¢
przedstawionych zarzutow przez pryzmat faktycznego celu przedmiotowej regulacii,
nalezy uzna¢, ze sg one nieuzasadnione i nie zastuguja na uwzglednienie.

Odnoszac si¢ do zarzutu braku proporcjonalnosci, Minister Zdrowia powtarza, ze
wprowadzenie przepisOw zakazujacych réwnoleglego prowadzenia dziatalnos$ci juz na
poziomie uprawnienia, a nie tylko faktycznego ich prowadzenia, uzasadnione jest
koniecznoscig zabezpieczenia zycia i zdrowia pacjentow przed nielegalnymi dziataniami
podmiotow, ktére wykorzystujg uprawnienia przynalezne przedsigbiorcom prowadzacym
oba typy dziatalnosci. Podejmowanie nielegalnych czynnosci byto mozliwe przez sam
tylko fakt, ze dany podmiot figuruje w stosownych rejestrach i jest de facto niezalezne od
faktycznego prowadzenia ktorejkolwiek dziatalnosci. Z praktyki organow Panstwowej
Inspekcji  Farmaceutycznej oraz organéw $cigania wynika wregcz, ze faktyczne
wykonywanie dziatalno$ci leczniczej przez podmioty prowadzace rowniez dzialalnosé
w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi wystepuje w marginalnych
przypadkach. Zdecydowana wigkszo$¢ tego typu przedsigbiorcdw ogranicza swoje
czynnosci w zakresie dziatalnos$ci leczniczej do wuzyskaniu wpisu do rejestru
1 wykorzystywania tego faktu do nielegalnego zaopatrywania si¢ w produkty lecznicze
znajdujace si¢ w obrocie detalicznym na potrzeby ich pdzniejszej dystrybucji hurtowej —
1 ostatecznie wywozu poza granice kraju — za posrednictwem prowadzonej przez siebie
hurtowni farmaceutycznej. Nie ulega natomiast watpliwosci, ze odwrocony tancuch
dystrybucji 1 nielegalny wywoz produktow leczniczych zagrozonych brakiem
dostepnos$ci stanowig realne i powazne zagrozenie dla zycia i zdrowia obywateli. Minister
Zdrowia nie zgadza si¢ zatem z pogladem, ze sankcja wygasniecia zezwolenia za
niewypelnienie w terminie 12 miesiecy ustawowych obowigzkow, w tym wystgpienia do
stosownego organu rejestrowego z wnioskiem o wykreslenie z rejestru podmiotow
wykonujacych  dziatalno$¢  lecznicza, jest niekonieczna, nadmierna lub
nieproporcjonalna. Jak wykazano bowiem powyzej, wprowadzenie zakazu w ksztalcie
wynikajacym z literalnego brzmienia przepiséw art. 11 nowelizacji z 7 czerwca 2018 r.

oraz przedstawionym w niniejszym objasnieniu osiggnie zamierzony cel (tj. wylaczy



mozliwo$¢ uskuteczniania tzw. odwroconego tancucha dystrybucji w dotychczasowym
modelu) 1 bylo konieczne (pozostawienie luki w przepisach pozwoliloby na
kontynuowanie nielegalnego wywozu produktow leczniczych, co odbiloby si¢
negatywnie na zyciu i zdrowiu pacjentdw). Oceniajac natomiast proporcjonalnos¢ sensu
stricto nalezy wskazaé, ze przedsigbiorcy prowadzacy rownolegle oba rodzaje
dziatalno$ci mieli 12 miesigcy na dostosowanie prowadzonej przez siebie dziatalnosci
gospodarczej do nowych wymogow prawnych. Stanowisko Rzecznika, ze okres ten jest
niewystarczajacy aby wystapi¢ z wnioskiem do organu rejestrowego o wykreslenie

z rejestru  podmiotow wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza pomimo faktycznego

zaprzestania prowadzenia tej dziatalnosci nie zastuguje na uwzglednienie. Przedmiotowy

wniosek nie wymaga bowiem uzasadnienia, jak réwniez przedstawienia jakichkolwiek
dowodow lub materialéw. Jest on w istocie wylacznie prosta czynno$cig techniczng,
ktoérej wykonanie jest kwestig nie wigcej niz kilku godzin (wliczajac czas niezbedny do
nadania listu w placéwce pocztowej). Oparcie zarzutu nieproporcjonalnosci przepisu
prawa tylko na tym, ze obok potencjalnie skomplikowanego procesu przeksztalcen
wiascicielskich 1 kapitalowych oraz ewentualnej konieczno$ci zmiany profilu
prowadzonej dzialalno$ci, wymaga on réwniez wykonania prostej czynnos$ci techniczne;j
nie moze by¢ skuteczne 1 Minister Zdrowia odrzuca takg argumentacje.

Odnoszac sie natomiast do zagadnienia charakteru decyzji wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego w przedmiocie stwierdzenia wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostgpnej w zwigzku z niewykonaniem obowigzku, o ktérym mowa
wart. 11 ust. 1 nowelizacji z 7 czerwca 2018 r. oraz do zagadnienia daty wygasnigcia
tego zezwolenia, Minister Zdrowia wyjasnia, ze decyzja ta ma charakter wylacznie
deklaratoryjny, a skutek w postaci wygasnigcia zezwolenia nastgpit ex lege z uplywem
terminu, o ktorym mowa przywotanym przepisie.

Powyzsze stanowisko znajduje odzwierciedlenie explicite w tresci normatywnej
nowelizacji z 7 czerwca 2018 1., zgodnie z ktdérg w przypadku niespetnienie warunkow,
o ktérych mowa w art. 11 ust. 1 zezwolenie wygasa (art. 11 ust. 2 nowelizacji). Przepis
zostal wigc skonstruowany analogicznie, jak przepisy art. 81 ust. 3 oraz art. 104 ust. 1
u.p.f., ktore reguluja kwestie wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie zezwolenia na
prowadzenie odpowiednio: hurtowni farmaceutycznej 1 apteki ogdlnodostepnej. Nalezy

ponadto wskaza¢, ze korespondujace z przywolanymi regulacjami przepisy



kompetencyjne (art. 81 ust. 4 oraz art. 104 ust. 2 u.p.f.) postuguja si¢ zwrotem ,,decyzja
o stwierdzeniu wygasnigcia”, co jest nieprzypadkowe 1 jest celowym zabiegiem
ustawodawcy. Minister Zdrowia wskazuje, ze przestanki wskazane w przywolanych
przepisach ustawy — Prawo farmaceutyczne, jak rowniez jej nowelizacji z 7 czerwca
2018 r., maja charakter obiektywny i sg niezalezne od dziatania organéw zezwalajacych
(wojewodzkiego  inspektora  farmaceutycznego lub  Glownego  Inspektora
Farmaceutycznego). Rozstrzygniecia tych organéw, na co wprost wskazujg przepisy,
maja wigc wylacznie deklaratoryjny charakter, tj. potwierdzaja w drodze rozstrzygnigcia
administracyjnego fakt zaistnienia pewnych okoliczno$ci, z ktorymi wigze si¢ skutek
prawny, niezalezny od samego rozstrzygni¢cia. Minister Zdrowia wskazuje réwniez, ze
charakter decyzji wydanych na podstawie przytoczonych przepisow byt wielokrotnie
oceniany przez sady administracyjne, ktore jednolicie i1 jednoznacznie potwierdzity
powyzsze stanowisko (por. np. wyrok NSA z 16 maja 2019 r. IT GSK 1530/17, wyrok
WSA w Warszawie z 4 wrzesnia 2015 r., VI SA/Wa 1720/15, wyrok WSA w Warszawie
z 25 czerwca 2015 r. VI SA/Wa 4004/14 1 inne).

Minister Zdrowia nie widzi podstaw, aby wyktadnia przepisow art. 11 nowelizacji
z 7 czerwca 2018 r. miataby prowadzi¢ do wnioskow odmiennych niz w przypadku
wyktadni przywolanych powyzej przepisOw ustawy — Prawo farmaceutyczne. Skutek
w postaci wygasniecia zezwolenia powstat wigc ex lege z dniem bezskutecznego uptywu
terminu, o ktéorym mowa w art. 11 ust. 2 przedmiotowej ustawy, a decyzje
wojewodzkiego  inspektora  farmaceutycznego (lub  Glownego  Inspektora
Farmaceutycznego w przypadku zezwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej)
jedynie potwierdzaja to zdarzenie post factum.

Podsumowujac, Minister Zdrowia, odpowiadajac na pierwsze z zadanych we wniosku
z 6 listopada 2019 r. pytan co do wykladnia art. 11 nowelizacji z 7 czerwca 2018 r.,
objasnia, ze z wyktadni gramatycznej i celowosciowej, jak rowniez systemowej, wynika
jednoznacznie, ze przedsigbiorca, ktory w dacie wejscia w zycie tej nowelizacji
rownolegle prowadzil apteke ogdlnodostepng oraz wykonywat dziatalno$¢ lecznicza,
powinien przedlozy¢ wiasciwemu wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu
dowod na wystgpienie z wnioskiem do wilasciwego organu rejestrowego (wojewody)
o wykreslenie z rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 u.d.l. w terminie 12 miesiecy

od dnia wejScia w zycie ustawy. Niewystgpienie z przedmiotowym wnioskiem jest



samodzielng podstawg do stwierdzenia przez wlasciwy organ wygasnigcia zezwolenia na
prowadzenie tej apteki ogélnodostepnej. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny nie
ma obowigzku przeprowadzenia w toku postepowania w przedmiocie stwierdzenia
wygasni¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodost¢pnej post¢powania
wyjasniajacego w zakresie faktycznego wykonywania dzialalnosci leczniczej przez
posiadacza tego zezwolenia, ktory widnieje w rejestrze pomiotow wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza. Zakresem przedmiotowym tego postepowania jest bowiem
wylacznie stwierdzenie wystapienia przestanki wygasnigcia zezwolenia, o ktdrej mowa
w art. 11 ust. 1 nowelizacji z 7 czerwca 2018 r. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny
moze i powinien zweryfikowaé, czy posiadacz zezwolenia widnieje w rejestrze
podmiotéow wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza pomimo zlozenia wniosku
o wykreslenie w ustawowym terminie — stanowi to bowiem przestanke negatywna
dla wygasni¢cia zezwolenia i wyklucza stwierdzenie takiego wygasniecia w drodze
decyzji.

Odpowiadajac na drugie z zadanych pytan, Minister Zdrowia objasnia, ze decyzja
stwierdzajaca wygasniecie zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej ma
charakter wylacznie deklaratoryjny, a wygasni¢cie zezwolenia nastepuje w dacie
zaktualizowania si¢ przestanek ustawowych, np. tych, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2

nowelizacji z 7 czerwca 2018 1.

Z powazaniem,

Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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