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Szanowny Panie Rzeczniku,

W nawigzaniu do pisma z 18 lutego 2019 r. (data wptywu: 25 lutego 2019 r.), znak:
RMSP-60/2019/WPL, zawierajgcego wniosek o wydanie objasnienia prawnego
dotyczgcego mozliwosci i zakresu stosowania ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne (dalej rowniez jako: ,ustawa z dnia 7 kwietnia
2017 r.”) w odniesieniu do zezwolen na prowadzenie aptek ogolnodostepnych wydanych
przed wejSciem w zycie tejze ustawy, Minister Zdrowia przedstawia nastepujace

stanowisko.

W pierwszej kolejnosci nalezy zwréci¢ uwage, ze ustawa z dnia 7 kwietnia 2017 r.
wprowadza szereg zmian w przepisach regulujgcych kwestie zwigzane z zezwoleniami
na prowadzenie aptek ogdélnodostepnych. Majgc na uwadze réznorodnosé
wprowadzanych przepisow niemozliwe jest jednoznaczne wskazanie, czy ustawa jako
catos§¢ ma zastosowanie do zezwolen na prowadzenie apteki ogolnodostepnej
uzyskanych przed wejsciem w zycie ustawy, czy tez nie. Przedmiotowg kwestie nalezy

rozwazac¢ w kontekscie konkretnych przepiséw.

Analizujgc tre$¢ uzasadnienia wniosku, w szczegolnosci zas przytoczonych

rozstrzygnie¢ organdéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, nalezy uznaé, ze
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najwieksze problemy interpretacyjnej pojawiajg sie w toku postepowan w przedmiocie
zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne, kitdre dotyczg zezwolenia
wydanego przed wejsciem w zycie ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r., ale zostaty wszczete
po jej wejsciu w zycie. W szczegolnosci, problematyczny wydaje sie przepis art. 99 ust.
4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej réwniez jako: ,u.p.f.”
lub ,Prawo farmaceutyczne”) i kwestia, czy posiadacze zezwolenia wydane przed
wejsciem w zycie jego obecnego brzmienia sg zobligowani do spetnienia przewidzianych
w nim wymagan osobowych. Zgodnie z art. 99 ust. 4 u.p.f., w jego obecnym brzmieniu,

prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej posiada:

1) farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, o ktérym mowa w art. 4
i art. 4b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, prowadzacy

jednoosobowg dziatalnosé gospodarczg;

2) spotka jawna lub spotka partnerska, ktérej przedmiotem dziatalnosci jest
wytgcznie prowadzenie aptek, i w ktorej wspdinikami (partnerami) sg wytacznie

farmaceuci posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, o ktérym mowa w pkt 1.

Problemem zakreslonym w pismie z 18 lutego 2019 r., ktéry byt réwniez przedmiotem
rozwazan organow wydajgcych decyzje przywotane w uzasadnieniu wniosku, byta
kwestia, czy posiadacz zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej wydanego
przed wejsciem w zycie przywotanych powyzej przepiséw, ktdéry dokonuje zmiany tego
zezwolenia, jest zobligowany do wypetnienia przewidzianych nimi wymagan co do

skladu osobowego spoiki jawnej, na rzecz ktérej wydano zezwolenie.

W ocenie Ministra Zdrowia, wymagania zakreslone w art. 99 ust. 4 u.p.f. dotyczg
wylgcznie podmiotéw, ktére wystgpity o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogodlnodostepnej w dacie obowigzywania przedmiotowego przepisu. W ocenie Ministra
Zdrowia, za takg interpretacjg przemawia w szczegdlnosci brzmienie przepiséw
przejsciowych zawartych w ustawie z dnia 7 kwietnia 2017 r., ktére ograniczone zostaty
do zapisu mowigcego o zachowaniu mocy obowigzujgcej przez zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej wydane przed wejsciem w zycie ustawy (art. 2 ust.
2). Regulujgc kwestie intertemporalne, ustawodawca nie wprowadzit nakazu
dostosowania sie posiadaczy uprzednio wydanych zezwolen do wymagan zakreslonych
w nowym brzmieniu art. 99 ust. 4 Prawa farmaceutycznego. Jezeli wiec przepisy
przejsciowe zawarte w ustawie z dnia 7 kwietnia 2017 r. zaktadajg zachowanie mocy
obowigzujgcej zezwolen wydanych przed jej wejsciem w zycie, a jednoczesnie nie

nakazujg ich posiadaczom dostosowania sie do nowych wymagan wprowadzonych



ustawg, to bezpodstawne jest twierdzenie, Zze wymagania te majg charakter
retroaktywny. Nalezy ponadto podkresli¢, ze art. 99 ust. 4 u.p.f. w brzmieniu nadanym
ustawg z dnia 7 kwietnia 2017 r. reguluje kwestie uzyskiwania zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, nie zas warunki prowadzenia dziatalnosci nim
objetej. O ile racjonalna z punktu widzenia wykfadni celowosciowej przepisu art. 99 ust.
4 u.p.f. jest interpretacja, zgodnie z ktérg podmiot, ktéry byt zobligowany do
przestrzegania wymogdéw osobowych przewidzianych w przedmiotowym przepisie na
etapie uzyskiwania zezwolenia, jest zobowigzany do ich przestrzegania réwniez po jego
uzyskaniu, to przyjecie analogicznego wymogu wobec podmiotéw, ktére uzyskaty
zezwolenie przed wprowadzeniem tego obowigzku jest nieuzasadnione. Interpretacja
przeciwna prowadzitaby bowiem do wniosku, ze ustawodawca de facto natozyt na
posiadaczy zezwolen na prowadzenie apteki ogélnodostepnej obowigzek dostosowania
sie do nowych wymogoéw osobowych, nie precyzujac jednoczesnie terminu i
konsekwenciji niewypetnienia tego obowigzku. Zatozenie takie jest jednak sprzeczne z
literalng wyktadnig przepisu art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r. i sprzeczne
z zasadami przyzwoitej legislacji. Natozenie takiego obowigzku na przedsiebiorcéw
powinno bowiem by¢ wyrazone wprost, nie zas wyprowadzane z tresci innych przepisow.
Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze Minister Zdrowia stoi na stanowisku, ze natozenie
przez ustawodawce nowego obowigzku na okreslong kategorie podmiotéw nie musi byé
kazdorazowo ,zabezpieczone” przepisem przejsciowym moéwigcym o obowigzku
dostosowania sie adresatéw normy prawnej. W braku takiego przepisu — co do zasady
— datg graniczng dostosowania sie do nowego brzmienia przepisow bedzie bowiem data
ich wejscia w zycie. Jednak w przypadku art. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy z dnia 7 kwietnia 2017
r., wprowadzajgcej nowe brzmienie art. 99 ust. 4 u.p.f., przyjecie takiego zatozenia nie

jest mozliwe przez wzglad na przywotane powyzej okolicznosci.

Majgc na uwadze powyzsze, Minister Zdrowia prezentuje stanowisko, zgodnie z ktérym
przepis art. 99 ust. 4 u.p.f. w brzmieniu nadanym ustawg z dnia 7 kwietnia 2017 r. nie
znajduje zastosowania do zezwolen na prowadzenie apteki ogélnodostepnej wydanych
przed dniem wejscia w zycie tej ustawy. W konsekwencji, podmiot, ktory uzyskat takie
zezwolenie przed wejsciem w zycie ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r. nie moze zostac
pociggniety do odpowiedzialnosci za niespetnienie wymagan przewidzianych w art. 99

ust. 4 u.p.f., ani nie moze zosta¢ zobligowany do ich wypetnienia przez organ



Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (np. w drodze decyzji wydanej na podstawie
art. 120 ust. 1 pkt 2 u.p.f.).

Z wyrazami szacunku,

Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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