s MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR
.l% FARMACEUTYCZNY
)|
FAKR-11.850.3.2022 Krakoéw, dnia 25.03.2022 r.
DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 1 i 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsigbiorcow
(tj. Dz.U. z 2021 r. poz. 162 z p6zn. zm.) w zw. z art. 112 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z pézn. zm.)iart. 104 §1i2, art. 107§ 1 -3
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. 2021
poz. 735 z pdzn. zm.) po rozpoznaniu wniosku [...] spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig [...]
Z dnia 28 lutego 2022 r. (data wptywu 28 luty 2022 r.)

MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

stwierdza, ze stanowisko wnioskodawcy przedstawione we wniosku z dnia 28 lutego 2022 r.
0 wydanie interpretacji indywidualnej przepisow:

1. art. 37ar w zw. z art. 102 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U.
Zz 2021 r. poz. 1977 z pdézn. zm.) w zakresie zdarzenia przysziego, jakim bytaby zmiana
zezwolenia na prowadzenie apteki w przypadku zmiany siedziby spétki, ktdéra posiada
zezwolenie na prowadzenie apteki ogoinodostepnej - jest nieprawidiowe;

2. art. 99 ust. 3a lub art. 99 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(t.j. Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z p6zn. zm.) w zakresie zdarzenia przysztego jakim bytaby zmiana
wspélnika spétki z ograniczong odpowiedzialnoscig prowadzacej apteki ogdlnodostepne
na skutek transakcji sprzedazy udziatow poprzez zbycie jego udziatdw na rzecz innej osoby:

e prowadzgca do zmiany wysokos$ci udziatbw poszczegolnych wspolnikow bez wstgpienia
nowego wspolnika (sprzedaz udziatéw pomiedzy dotychczasowymi wspdlnikami), bgdz

o wstgpienia do spdtki nowego wspdlnika lub

e rezygnacji dotychczasowego wspdlnika (sprzedaz catosci jego udziatéw na rzecz osoby nie
bedgcej dotychczas wspdlnikiem),

przy czym zbycie udziatdw przez dotychczasowego wspolnika na rzecz osoby nie bedacej

wspolnikiem nie bytoby zwigzane z tgczeniem sie spoétek kapitatowych z osobowymi, podziatem

spétek czy tez przeksztatceniem spétek - jest prawidiowe.
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UZASADNIENIE

Whioskodawca, a to [...] spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig [...] zwrécita sie o wydanie
interpretacji indywidualnej, co do zakresu i sposobu stosowania art. 37ar w zw. z art. 102 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2021r. poz. 1977 z pézn. zm.) oraz
art. 99 ust. 3a lub art. 99 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne podajgc
dwa zdarzenia przyszie.

Whioskodawca przedstawit nastepujacy stan faktyczny i dwa zdarzenia przyszte.

Whioskodawca prowadzi dziatalnos¢ w formie spotki z ograniczong odpowiedzialnoscig, ktéra
jest beneficjentem szesciu zezwolen na prowadzenie aptek ogolnodostepnych, prowadzi szes¢
aptek. Wszystkie zezwolenia spétka uzyskata przed wejSciem w zycie zmiany ustawy Prawo
farmaceutyczne ustawg z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2017 r., poz. 1015).

Spdtka planuje zmiane swojej siedziby oraz zmiany w strukturze wtascicielskiej, a to - jak wynika
Zz wniosku - mogg zaistnie¢ zmiany w sktadzie uczestniczgcych w spotce wspoélnikéw w drodze
sprzedazy przystugujgcych im udziatéw w kapitale zaktadowym spotki.

W zwigzku z tym Wnioskodawca zadat nastepujgce pytanie, co do wykfadni i sposobu
zastosowania przepisoéw prawa:

»1. Czy dokonanie zmiany siedziby spé6iki, na rzecz ktorej zostato wydane zezwolenie na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej i tym samym obowiqzek zgloszenia tej zmiany
organowi zezwalajgcemu w trybie art. 37ar w zw. z art. 102 ustawy - Prawo
farmaceutyczne stanowi podstawe do wydania przez organ inspekcji farmaceutycznej
decyzji administracyjnej w przedmiocie zmiany, odmowy zmiany, cofniecia lub
wygaszenia zezwolenia?

2. Czy dokonanie zmiany wspdélnika spotki z ograniczonqg odpowiedzialnosciq
prowadzqgcej apteki ogdlnodostepne stanowi podstawe cofniecia zezwolenia
na podstawie art. 99 ust. 3a lub art. art. 99 ust. 4 Prawa farmaceutycznego, w sytuacji
gdy zezwolenia zostaly wydane przed wejsciem w Zycie tych przepisow (tj. przed
25.06.2017r.), a transakcja sprzedazy udzialéow dokonana zostanie po tej dacie
i w oparciu o objasnienia prawne Ministra Zdrowia, w swietle ktorych taka transakcja
jest dopuszczalna?

a) czy dokonanie zmiany wysokosci udzialow poszczegdélnych wspolnikéw spotki
z ograniczonqg odpowiedzialnosciq prowadzqcej apteki ogdlnodostepne bez
wstgpienia nowego wspdlnika czy tez rezygnacji dotychczasowego wspdlnika,
w sytuacji gdy zezwolenia zostaly wydane przed wejsciem w Zycie tych przepiséw
(ti. przed 25.06.2017 r.) stanowi podstawe cofniecia zezwolenia na podstawie
art. 99 ust. 3a lub art. art. 99 ust. 4 Prawa farmaceutycznego?

b) czy dokonanie zmiany wspdlnika spétki z ograniczonqg odpowiedzialnosciq
prowadzqcej apteki ogdlnodostepne polegajgcej na zbyciu udzialow przez



dotychczasowego wspdlnika na rzecz osoby nie bedqcej dotychczas wspélnikiem
spotki (co nie jest tozsame z tqczeniem sie spotek kapitatowych z osobowymi,
podziatem spélek czy tez przeksztatceniem spétek), w sytuacji gdy zezwolenia
zostaly wydane przed wejsciem w Zycie tych przepisow (tj. przed 25.06.2017r.),
stanowi podstawe cofniecia zezwolenia na podstawie art. 99 ust. 3a lub art. art. 99
ust. 4 Prawa farmaceutycznego?”

Zaprezentowany przez Wnioskodawce stan faktyczny i zadane w zwigzku z nim pytania
pozwalajg na stwierdzenie, ze mamy do czynienia z dwoma odrebnymi zdarzeniami przysztymi
albowiem zmiana siedziby spétki nie pozostaje w bezposrednim zwigzku prawnym ze zmianami
wiasnosci udziatow w spétce z ograniczong odpowiedzialnoscia, jak rowniez zadane pytania dotyczag
dwoch  réznych kwestii na tle wyktadni réznych obowigzujgcych przepisow Prawa
farmaceutycznego. Jedna dotyczy zmiany zezwolenia (zezwolen) na prowadzenie apteki na skutek
zmiany siedziby podmiotu prowadzgcego apteke (apteki), a druga mozliwosci cofniecia zezwolenia
(zezwolen) na prowadzenie apteki (aptek) w wyniku zmian w strukturze wtascicielskiej udziatow
w kapitale zaktadowym spotki, na podstawie aktualnie obowigzujgcych przepiséw Prawa
farmaceutycznego, ktére zakresla katalog przedsiebiorcéow, kiérzy moga byé beneficjentami
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;j.

Stanowisko Wnioskodawcy w zakresie pytania numer 1.

Zdaniem wnioskodawcy w przedstawionym stanie faktycznym dokonanie zmiany
siedziby spétki, ktéra posiada zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej i tym
samym powstaty na tej podstawie obowigzek po stronie spétki zgtoszenia organowi
zezwalajagcemu zmiany danych w trybie art. 37ar w zw. z art. 102 Pr. farm. nie stanowi
podstawy do wydania przez organ inspekcji farmaceutycznej decyzji administracyjnej
w przedmiocie zmiany, odmowy zmiany, cofnigcia lub wygaszenia zezwolenia.

Uzasadniajgc to stanowisko, Whnioskodawca podnidst, ze zmiana danych w zezwoleniu
nie powinna by¢ podstawg do wydawania decyzji administracyjnej, czy to w przedmiocie zmiany
danych zwartych w zezwoleniu, czy tez odmowy takiej zmiany lub w przedmiocie cofniecia lub
wygaszenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej. Ma to wynika¢ - zdaniem
wnioskodawcy — ztresci przepisy art. 37ar Pr. farm., ktéry jednoznacznie stanowi, ze
.przedsiebiorca jest obowiqzany zgtasza¢ organowi zezwalajgcemu wszelkie zmiany danych
okreslone w zezwoleniu”, to skoro przedsiebiorca ma obowigzek jedynie zgtasza¢ zmiane danych
(informowac organ), to a contrario nie ma obowigzku uzyskiwania jakiejkolwiek decyzji zmieniajgce;j.
Swoje stanowisko Wnioskodawca opart na wypowiedziach judykatury, a to przede wszystkim na
wyrokach Naczelnego Sadu Administracyjnego, stwierdzajac ze istnieje ugruntowana linia
orzecznicza Naczelnego Sadu Administracyjnego, zgodnie z ktérg zmiana danych zezwolenia
stanowi czynno$¢ materialno-techniczng, nie jest zatem konieczne wydanie decyzji w przedmiocie
zmiany, czy tez odmowy zmiany danych w zezwoleniu, wystarczy ze organ nadzorujgcy potwierdzi



zmiane zgodnie ze stanem rzeczywistym, a wiec dane o zmianie siedziby podmiotu prowadzgcego
apteke ogolnodostepnag?.

Nawigzujgc do tych wyrokéw, zacytowat fragment uzasadnienia jednego z tych wyrokow
zawierajgce stwierdzenie o tresci: ,Z zasady legalizmu wyrazonej w art. 7 Konstytucji RP wynika,
ze organy wtadzy publicznej dziatajq na podstawie i w granicach prawa. Zgodzie z tq zasadq
kompetencji wtadzy publicznej nie mozna domniemywad, ani teZz interpretowac rozszerzajqco.
Przyjmuje sie w doktrynie i orzecznictwie, Ze przy ustalaniu znaczenia norm o charakterze
kompetencyjnym decydujqgce znaczenia ma wyktadnia jezykowa, w mysl ktérej przy wyktadni takich
przepiséw nie mozna nadawac im znaczenia wykraczajgcego poza wnioski plynqce z zastosowania
niebudzgcych wqtpliwosci i metodologicznie poprawnych dyrektyw interpretacyjnych?.” \Wykluczone
jest tym samym wychodzenie przez organ administracyjny poza sfere kompetencyjng uregulowang
wtasciwymi przepisami, jak réwniez domniemywanie istnienia okreslonego uprawnienia,
na podstawie innej regulacji prawnej.

Przywotujgc, poza tym wyrok Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie®,
Whnioskodawca zacytowat fragment jego stanowiska o tresci: ,Zgodnie z art. 22 Konstytucji RP
ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej jest dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko
ze wzgledu na wazny interes publiczny. Wszelkie ograniczenia zasady wolnosci w prowadzeniu
dziatalnosci gospodarczej majq wiec charakter wyjqtku i, jak podkreslat wielokrotnie Naczelny Sqd
Administracyjny, nie mogq by¢ rozumiane w sposéb rozszerzajqcy, a wiec nie mozna ich
dorozumiewac czy domniemywad, bqdz tez przyjmowac w drodze analogii.”

Zdaniem Whnioskodawcy cytowane zapatrywania judykatury we wskazywanych wyrokach
stanowig argumenty przemawiajgce za prawidtowoscig jego stanowiska w zakresie braku podstawy
do wydania przez organ inspekcji farmaceutycznej decyzji administracyjnej w przedmiocie zmiany,
odmowy zmiany, cofniecia lub wygaszenia zezwolenia w przypadku zmiany siedziby spoétki
prowadzgcej apteke ogolnodostepng w Swietle obowigzku zgtoszenia organowi zezwalajgcemu tej
zmiany danych.

Majac na uwadze przedstawiony we wniosku stan faktyczny i obowigzujacy stan prawny,
nalezato stwierdzi¢, ze stanowisko Wnioskodawcy jest nieprawidtowe.

Na wstepie nalezy stwierdzi¢, ze nie sposéb zrozumie¢ w czym upatruje Wnioskodawca
mozliwo$¢ odmowy zmiany zezwolenia, jego cofniecia lub wygaszenia w przypadku zgtoszenia
wniosku o zmiane na skutek zmiany polegajgcej na zmianie siedziby spoétki bedgcej beneficjentem
zezwolenia (zezwolen) na prowadzenie apteki (aptek). Natomiast odnoszgc sie do samego
zdarzenia przysztego jakim jest zgtoszenie organowi - zgodnie z art. 37ar Pr. farm. - zmiany danych
w postaci zmiany siedziby spofki, ktéra posiada zezwolenie na prowadzenie apteki, nalezy podniesc,
Co nastepuje.

1 por. m.in. wyroki Naczelnego Sagdu Administracyjnego w sprawach: II GSK 2510/17, II GSK 3291/17,
11 GSK 3135/17, 11 GSK 2478/17, 11 GSK 3026/17, 11 GSK 3025/17 oraz I1 GSK 3027 /17;

2 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego w sprawie: Il GSK 3025/17;

3 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 24 pazdziernika 2006, sygn. VI SA/Wa 1128/06;



Przede wszystkim bezspornym jest, ze przepisy Prawa farmaceutycznego przewidujg zmiane
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej i miesci sie to w kompetencji wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego. Art. 99 Pr. farm. stwierdza w ust. 1, ze apteka ogolnodostepna moze
by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki, ktérego
udziela, odmawia udzielenia, zmienia, cofa lub stwierdza jego wygasniecie wojewodzki inspektor
farmaceutyczny (ust. 2). Tak wiec, ustawa przewiduje mozliwos¢ zmiany uprzednio udzielonego
zezwolenia.

Organ stoi na stanowisku, ze zmiana tresci zezwolenia na prowadzenie apteki moze nastgpic
w drodze decyzji zmieniajgcej wydawanej na podstawie art. 155 k.p.a. w zw. z art. 105 ust 2
Pr. farm., gdyz ustawa Prawo farmaceutyczne rzeczywiscie nie zawiera samodzielnej podstawy
do zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki (rowniez zmiany siedziby przedsiebiorcy). Brak jest
jednak argumentéw prawnych przemawiajgcych za twierdzeniem Whnioskodawcy, ze mozliwe
bytoby dokonanie zmiany tresci zezwolenia — decyzji administracyjnej w drodze czynnosci
materialno-technicznej (aktualizacja siedziby przedsiebiorcy w rejestrze prowadzonym przez
wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego).

Przepisy kodeksu postepowania administracyjnego przewidujg tylko dwie instytucje prawno-
procesowe zmiany tresci decyzji ostatecznej, a mianowicie sprostowanie tresci decyzji w trybie
art. 113 k.p.a., jezeli popetniono oczywistg omytke, ewentualnie zmiane tresci decyzji (w tym
istotnych danych stanowigcych element danej decyzji, wynikajgcy z tresci przepisow prawa
materialnego stanowigcego podstawe prawng tej decyzji administracyjnej) i to moze nastgpic
w drodze zastosowania przepisu art. 155 k.p.a. Zgodnie z art. 102 Pr. farm., zezwolenie na
prowadzenie apteki musi zawiera¢, w przypadku spotki prawa handlowego siedzibe podmiotu, na
rzecz ktérego zostato wydane zezwolenie. Skoro wiec, elementem zezwolenia na prowadzenie
apteki jest siedziba spotki prawa handlowego, a zainteresowany podmiot (spotka) jest zobowigzana
zmiane tego rodzaju zgtosi¢ organowi (art. 37ar i art. 107 ust. 2a Pr. farm.), albowiem ulegajg one
ujawnieniu w rejestrze, o ktérym mowa jest w art. 107 ust. 1 Pr. farm, to ujawnienie tego rodzaju
zmiany moze by¢ jedynie skutkiem zmiany decyzji. Zmiana siedziby podmiotu musi by¢
uwzgledniona w tresci zezwolenia i nie jest to tylko techniczna zmiana danych, w takim przypadku
osoby prawnej. Prawidtowe okreslenie adresata decyzji jako podmiotu praw z niej nabytych jest
nieodtgcznym elementem decyzji administracyjnej, a siedziba osoby prawnej jaka jest spotka prawa
handlowego jest istotnym elementem identyfikujgcym takg spétke w obrocie prawnym
i gospodarczym. Analogicznie na gruncie przepisow Prawa spoétek, zmiana siedziby spotki wymaga
zgtoszenia do Rejestru Przedsigbiorcéw i wydania w tym przedmiocie orzeczenia sadu, ktére ma
charakter konstytutywny. Tym samym sad rejestrowy w przypadku zmiany siedziby spétki nie
przyjmuje jedynie do wiadomosci zmiany siedziby spo&tki, jej zmiana nastepuje na skutek wpisu do
Rejestru Przedsiebiorcoéw na podstawie postanowienia sadu.

Zezwolenie okresla przede wszystkim beneficjenta uprawnienia do prowadzenia dziatalnosci
w formie apteki ogdlnodostepnej, tj. podmiot, na rzecz ktérego zostato ono wydane i dane w nim
zawarte winny by¢ tozsame w przypadku spétki prawa handlowego z danymi zawartymi w Rejestrze
Przedsigbiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego. Nie wolno przy tym zapominaé, ze spédtka
legitymuje sie wydanym zezwoleniem w obrocie produktami leczniczymi i nie moze wystepowac
rozbieznos¢ pomiedzy danymi podmiotu prowadzgcego apteke zawartymi w zezwoleniu, a danymi



zawartymi w Krajowym Rejestrze Sgdowym i rejestrze prowadzonym przez wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego

Majac powyzsze na uwadze, za prawidlowe stanowisko w przypadku zmiany siedziby
spotki prowadzacej apteke ogdlnodostepna i po poinformowaniu o tym wojewédzkiego
inspektora farmaceutycznego zgodnie z art. art. 37ar i art. 107 ust. 2a Pr. farm., bedzie
to stanowito podstawe do potraktowanie takiej informacji, jako wniosku o zmiane decyzji
na podstawie art. 155 k.p.a. w zw. z art. 105 ust 2 Pr. farm.

Nalezy w tym miejscu zaznaczy¢, ze koniecznos¢ zmiany zezwolenia w opisanym zdarzeniu
przysztym nie oznacza ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarczej albowiem zaréwno
procedura zmiany zezwolenia w opisanym przypadku, jak réwniez sama zmiana zezwolenia nie jest
zwigzana z mozliwoscig zakwestionowania uprawnienia do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
na podstawie uprzednio wydanego zezwolenia. Przywotane przez Wnioskodawce stanowiska
judykatury byly zwigzane z przejsciem uprawnienia z wydawanych zezwolen na skutek zaistnienia
sukcesji przed dniem 25 czerwca 2017 r., po ktérej to dacie ustawodawca dokonat wylgczenia
stosowania sukcesji w sposob opisany w art. 99 ust. 2a Pr. farm. Jednak przedstawiony stan
faktyczny i zdarzenie przyszie nie jest zwigzane z sytuacjami wskazanymi w tym przepisie.

Stanowisko Wnioskodawcy w zakresie pytania numer 2.

Zdaniem Wnioskodawcy zmiana wspodlnika spétki prowadzacej apteki na podstawie
zezwolen wydanych przed 25 czerwca 2017 roku nie stanowi podstawy do cofniecia zezwolen.

Whioskodawca uzasadnia to tym, ze przepisy art. 99 ust. 3, 3a i 4 Pr. farm. wyraznie
i jednoznacznie stanowig o tym, ze ,nie wydaje sie zezwolenia”, co oznacza ze przepisy te majg
zastosowanie wylgcznie do wydawania nowych zezwolen, a nie do zezwolen juz wydanych i nie ma
podstaw prawnych do odpowiedniego stosowania tych przepiséw po wydaniu zezwolenia. Ponadto
Whioskodawca wskazuje, ze zmiana wiascicielska odbywa sie na poziomie wspdlnikow, a wiec poza
spétkg. Z perspektywy prowadzenia aptek ogodlnodostepnej nic sie nie zmienia, poniewaz
wiascicielem jest ten sam podmiot, na rzecz ktérego zostato udzielone zezwolenie na prowadzenie
aptek ogolnodostepnych. Whnioskodawca podkresla, ze niedopuszczalna jest rozszerzajgca
wyktadnia przepisow administracyjnych, na podstawie ktorych dochodzi do odebrania uprawnien
badz natozenia obowigzkdéw na strone (art. 11 ust. 1 ustawy Prawo Przedsiebiorcéw oraz art. 7a § 1
Kodeksu postepowania administracyjnego), a wiec skoro mozliwo$¢ cofniecia zezwolenia nie wynika
expressis verbis z przepisow prawa to jest niedopuszczalna, a na poparcie swojego stanowiska
ponownie przywotuje te same wyroki Naczelnego Sgdu Administracyjnego.

Majac na uwadze przedstawiony we wniosku stan faktyczny i obowigzujacy stan prawny,
nalezato stwierdzi€, ze stanowisko Wnioskodawcy jest prawidtowe.

Na wstepie nalezy poczyni¢ zastrzezenie, ze organ uznaje za prawidtowe stanowisko
Whnioskodawcy pod warunkiem, ze szeroko rozumiane zmiany w strukturze wlascicielskiej
udzialow w kapitale zakiadowym spétki z ograniczong odpowiedzialnoscia (bedacej
Whnioskodawca) nie beda wynikiem zdarzen, do ktérych znajduja zastosowanie przepisy
ustawy z dnia 15 wrzesnie 2000 r. - Kodeks spétek handlowych wskazane w art. 99 ust. 2a
Pr. farm. Poczynienie tego zastrzezenia jest konieczne albowiem wprawdzie we wniosku jest o tym



mowa poprzez wskazywanie jako podstawy zmiany w strukturze wtasnosci udziatéw i strukturze
wspolnikéw spotki , transakcji sprzedazy udziatow”, ale wymaga to jednoznacznego podkreslenia
wobec braku petnego wyliczenia sytuacji wskazywanych w art. 99 ust. 2a Pr. farm., kiedy to
przejscie zezwolenia na nowy podmiot nie jest mozliwe w wyniku réznorakich przeksztatcen
skutkujgcych takze zmiang w strukturze udziatéw lub strukturze wspélnikéw spofki, czy tez nowo
powstatej spofki.

Przyjmujgc zatem, ze na skutek transakcji sprzedazy udziatow w kapitale zaktadowym spoiki
nastgpi zmiana wspolnikow, a wiec niektorzy lub wszyscy wspdlnicy dokonajg sprzedazy swoich
udziatdbw osobom nie bedgcym wspdinikami spotki w wyniku czego do spotki przystgpig nowi
wspolnicy w miejsce dotychczasowych, a dotychczasowi wszyscy lub niektérzy wspdlnicy przestang
by¢ wspadlnikami spétki lub tez w wyniku sprzedazy czesci udziatow przez niektorych lub wszystkich
wspolnikow przystgpig do spétki nowi wspdlnicy, to zmiany takie nie mogg stanowi¢ podstawy
do cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki wydanego na rzecz jej beneficjenta, jakim jest osoba
prawna - spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig.

Organ podziela w tym zakresie najnowsze zapatrywana judykatury, ktére zaistnialy na
ptaszczyznie wyktadni i stosowania przepisu art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Pr. farm., a mianowicie, Zze z tresci
art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Pr. farm. w zaden sposéb nie mozna wyinterpretowac, ze odnosi sie do
wytgczenia stosowania jakichkolwiek przepiséw, a jedynie wyraza norme uniemozliwiajgca
udzielanie zezwoleh na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej w okreslonych w tym przepisie
przypadkach. Ponadto majgc na uwadze nakaz dziatania organéw administracji na podstawie
przepiséw prawa, nie jest dopuszczalne zastosowanie tego przepisu w postepowaniu o innym
przedmiocie niz wydanie zezwolenia. Literalne brzmienie przepisow art. 99 ust. 3 Pr. farm. nie daje
podstaw do dekodowania z nich normy innej niz okreslajgca powinnosci organu w postepowaniu
0 wydanie zezwolenia. Wywodzenie z tych przepiséw, adresowanych do organu i znajdujgcych
zastosowanie na etapie wydania pozwolenia, normy adresowanej do strony i regulujgcej jej
zachowania po wydaniu zezwolenia jest sprzeczne z zasadami wykfadni prawa, wprost jest
wyktadnig contra legem*. Naczelny Sad Administracyjny w wyrokach przywotanych przez
wnioskodawce zajgt sie w sposob wnikliwy kwestig wyktadni tego przepisu, a w szczegdlnosci
mozliwo$ci zastosowania innej wyktadni niz jezykowa. Rozwazania w tym przedmiocie doprowadzity
do konkluzji, ze przepis art. 99 ust. 3 Pr. farm w swej tresci jest jasny i spojny, nie istniejg watpliwosci
interpretacyjne co do uzytych zwrotéw. W sposéb precyzyjny okresla zasady dotyczace odmowy
udzielania zezwolen na prowadzenie apteki ogélnodostepnej. Sens tego przepisu jest jednoznaczny
jezykowo, zgodny z celem regulacji. Precyzuje w dostateczny sposéb kryteria, w oparciu o ktore
nalezy odméwi¢ udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej w sytuacji ubiegania
sie przez dany podmiot o zezwolenie. Nie wystepuje wieloznacznosc¢ tej konstrukcji gramatycznej,
zwroty znajdujgce sie w tym przepisie sg na tyle precyzyjne, ze dokonanie wykfadni wytgcznie na
ptaszczyznie jezykowej jest catkowicie wystarczajgce do ustalenia znaczenia jego tresci
normatywnej. Wykluczyt tym samym mozliwos¢ zastosowania tego przepisu w sposob sprzeczny
z zakazem rozszerzajgcej wykfadni ograniczen swobody gospodarczej (art. 22 Konstytucji RP)

4 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego w sprawie : Il GSK 3027 /17 .


https://www.orzeczenia-nsa.pl/wyrok/ii-gsk-3027-17/prowadzenie_aptek_i_hurtowni_farmaceutycznych_dzialalnosc_gospodarcza_ochrona_zdrowia/f2c75a.html

poprzez jego zastosowanie w innych postepowaniach niz o udzielenie zezwolenia, ktérymi mogg
by¢ w szczegolnosci stwierdzenie wygasniecia zezwolenia lub jego cofniecie.

Przenoszgc wskazywane zapatrywania judykatury na grunt niniejszej interpretacji przepisow,
a w szczegolnosci zdarzenia przysziego jakim moze by¢ zmiana w strukturze wtascicielskiej spofki
z ograniczong odpowiedzialnoscig nalezy odnies¢ sie do obowigzujgcych przepiséw art. 99 ust. 3a
i art. 99 ust. 4 Pr. farm, ktérych dotyczy pytanie Wnioskodawcy. Niewatpliwie art. 99 ust. 3a dotyczy
zakazu wydania zezwolenia w przypadku, kiedy wspdlnik lub partner spétki bedacej wnioskodawca
jest 1) wspdlnikiem, w tym partnerem, w spofce lub spotkach, ktore prowadzg tgcznie co najmniej
4 apteki ogolnodostepne lub 2) prowadzi co najmniej 4 apteki ogélnodostepne albo podmiot lub
podmioty przez niego kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmiot
lub podmioty zalezne w rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji i konsumentéw, prowadzg co
najmniej 4 apteki ogélnodostepne, lub 3) jest czionkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy
o ochronie konkurencji i konsumentow, ktorej cztonkowie prowadza tgcznie co najmniej 4 apteki
ogolnodostepne, lub 4) wchodzi w sktad organéw spoiki posiadajgcej zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej lub zajmujgcej sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi. Tak
sformutowane przepisy jasno wskazuja, ze okreslone w nich sytuacje faktyczne wykluczajg wydanie
zezwolenia na rzecz spotki bedacej wnioskodawcg z przyczyn lezgcych po stronie wspolnikow tej
spofki.

Postugujgc sie wyktadnig jezykowg tego przepisu nie sposob uznaé, ze przepis ten moze
znalez¢ zastosowanie w przypadku zmiany wspolnikow spotki bedacej beneficjentem uprzednio
wydanego zezwolenia i stanowi¢ podstawe do cofniecia zezwolenia, wydanego przed 25.06.2017r.,
a to przed zmiang przepisbw Prawa farmaceutycznego. Warto przy tym zwréci¢ uwage, ze
obowigzujgce aktualnie przepisy Prawa farmaceutycznego wykluczajg wydanie zezwolenia na rzecz
innej spofki niz spotka jawna i partnerska, a tym samym trudno bytoby z przedmiotowej normy
wyinterpretowac, ze dotyczy ona spoétek, w ktérej wystepujg wspdlnicy albowiem w takim razie nie
dotyczytaby ona spotek, gdzie nie wystepujg wspdlnicy, ale na przyktad akcjonariusze. Bytaby to
wrecz wyktadnia ad absurdum. Zasadniczym jednak argumentem przeciwko mozliwosci cofniecia
zezwolenia na podstawie tego przepisu w przypadku zmiany struktury wiascicielskiej udziatow
w spoice z ograniczong odpowiedzialnosci jest fakt, ze przepis ten znajduje zastosowanie na etapie
wydawania zezwolenia na prowadzenie apteki. Jezeli ustawodawca chciatby, aby struktura
wiascicielska udziatbw w spoétce bedacej beneficjentem zezwolenia podlegata ciggtej weryfikacji
przez organy Inspekcji Farmaceutycznej, to winien wprowadzi¢ w tym przedmiocie okreslone
przepisy, w tym przepisy o charakterze kompetencyjnym do cofniecia zezwolenia w okreslonych
sytuacjach, a w szczegdélnosci opisanych w art. 99 ust. 3a Pr. farm.

Z kolei art. 99 ust. 4 Pr. farm. wskazuje, ze prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie
apteki ogélnodostepnej posiada: 1) farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania zawodu,
prowadzacy jednoosobowg dziatalno$¢ gospodarczg; 2) spotka jawna lub spotka partnerska, ktorej
przedmiotem dziatalnosci jest wytgcznie prowadzenie aptek, i w ktorej wspolnikami (partnerami) sg
wytgcznie farmaceuci posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, o ktérym mowa w pkt 1. Majgc na
uwadze takze jezykowg wyktadnie tego przepisu nie sposob przyjmowac, aby mogt on stanowic
podstawe do cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki wydanego dla spétki z ograniczong
odpowiedzialnoscig wiasciwie tylko z tej przyczyny, ze jest ona witasnie spétkg z ograniczong
odpowiedzialnos$cia, a postepowanie w sprawie cofniecia miatyby zainicjowa¢ zmiany w strukturze



wiascicielskiej udziatdw w kapitale zaktadowym. Taka wyktadnia przedmiotowego przepisu
prowadzitaby do wniosku, ze winny by¢ cofniete dotychczas wydane zezwolenia na rzecz wszystkich
spétek nie bedgcych spotkami jawnymi lub partnerskimi, co nie jest mozliwe do zaakceptowania
w swietle jakiejkolwiek wykfadni obowigzujgcych przepiséw Prawa farmaceutycznego.

Istotg problemu zwigzanego z niniejszg interpretacjg jest to, ze Wnioskodawca zadajgc drugie
z pytan niejako obawia sig, ze wystgpienie o zmiane zezwolenia w zakresie zmiany siedziby spoétki
bedacej spotkg z ograniczong odpowiedzialnoscig, co bedzie takze zwigzane z ustaleniem przez
organ zaistnienia zmian w strukturze wiascicielskiej udziatow w kapitale zakltadowym spotki,
zainicjuje wbrew swojej woli wszczecie przez organ postepowania o cofniecie zezwolen na
prowadzenie aptek, wydanych na rzecz spétki przed zmiang Prawa farmaceutycznego w oparciu
0 przepisy art. 99 ust. 3a lub art. 99 ust. 4 Pr. farm. Jednak przedstawione przez Wnioskodawce
zdarzenia przyszte z zastrzezeniem, o ktéorym byta mowa w niniejszej interpretacji, wykluczajg
mozliwo$¢ zastosowania tych przepisdw, a wlasciwie wszczecie postepowania o cofniecie zezwolen
na prowadzenie aptek na ich podstawie i stad uznanie stanowiska wtasnego Wnioskodawcy
w zakresie pytania drugiego za wtasciwe.

POUCZENIE

Niniejsza interpretacja dotyczy stanu faktycznego przedstawionego przez wnioskodawce
i stanu prawnego obowigzujgcego w dacie jego zaistnienia.

Wydana interpretacja wigze Matopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
wylgcznie w sprawie przedsiebiorcy, na ktorego wniosek zostata wydana.

Od niniejszej decyzji stuzy odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie
w terminie czternastu dni od daty doreczenia decyzji.

Zgodnie z treécig art. 127a ustawy Kodeks postepowania administracyjnego w trakcie biegu
terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec sie prawa do wniesienia odwofania wobec
Matopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie.

Z dniem doreczenia Matopolskiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznego
w Krakowie oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania przez strone
postepowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

W przypadku ztozenia przez strone oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do odwotania od
decyzji nie przystuguje prawo do odwotania sie, ani skargi do sgdu administracyjnego.

Matopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
(-) JOzef Los
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