Minister Zdrowia

Warszawa, 08 lipca 2022

PLPR.024.1.2022.MI

OBJASNIENIE PRAWNE

Minister Zdrowia na podstawie art. 33 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo
przedsiebiorcow (Dz. U. z 2021 r. poz. 162, z p6zn. zm.) z urzedu, przedstawia
objasnienie prawne postanawiajgc, ze sformutowanie ,co najmniej 4 aptek
ogoélnodostepnych” wskazane w art. 99 ust. 3a pkt 1-3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z p6ézn. zm.) — dalej: ,upf’, odnosi

sie do liczby aptek ogélnodostepnych prowadzonych w kraju.

UZASADNIENIE
1. Zakres objasnienia prawnego

Objasnienie prawne obejmuje swoim zakresem odpowiedZ na pytanie, czy hipotezy
negatywnych przestanek wydania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej
wyrazonych w art. 99 ust. 3a pkt 1-3 upf — prowadzenie ,co najmniej 4 aptek

ogolnodostepnych” — dotyczg terenu wojewddztwa czy kraju.
2. Cel wydawanych objasnienia

Celem objasnienia jest wyjasnienie watpliwosci co do praktycznego stosowania norm
art. 99 ust. 3a pkt 1-3, w postepowaniach w przedmiocie udzielenia zezwolenia na
prowadzenia apteki ogdélnodostepnej oraz w innych postepowaniach, w ktérych

zastosowanie znajdzie przytoczony przepis.
3. Stanowisko Ministra Zdrowia

Zgodnie z art. 99 ust. 3a pkt 1-3 upf, zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j

nie wydaje sie, jezeli wnioskodawca, wspélnik lub partner spoétki bedacej wnioskodawca:
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1) jest wspdlnikiem, w tym partnerem, w spoétce lub spétkach, ktére prowadzg
tgcznie co najmniej 4 apteki ogélnodostepne 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 przepiséw o ochronie konkurencji

i konsumentow, prowadzg co najmniej 4 apteki ogdélnodostepne, lub

3) jest cztonkiem grupy kapitatlowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji
i konsumentow, ktérej cztonkowie prowadzg fgcznie co najmniej 4 apteki

ogolnodostepne.

Przedmiotowy przepis zostat wprowadzony ustawg z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie
ustawy - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 1015), zwang dalej ,Apteka dla
Aptekarza”. Do czasu wprowadzenia powyzszych instytucji normatywnych w Prawie
farmaceutycznym obowigzywaty przepisy antykoncentracyjne zakazujgce wydania
zezwolenia w przypadku, gdy na terenie danego wojewddztwa ubiegajacy sie o nie

podmiot prowadzit wiecej niz 1% aptek w tym wojewddztwie.

Powyzszy przepis statuuje zatem materialnoprawne negatywne przestanki
w postepowaniach prowadzonych przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.
Spetnienie ktérejkolwiek z przedmiotowych przestanek uniemozliwia wydanie na rzecz

wnioskodawcy zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej.

Jak jasno wynika z przytoczonego powyzej przepisu, ustawodawca nie dookreslit
expressis verbis czy sformutowanie ,4 aptek” odnosi sie do catego kraju, czy moze, jak
w przypadku funkcjonujgcych przed wejsciem w zycie przepisow art. 99 ust. 3a,
przepiséw antykoncentracyjnych, do wojewddztwa. Ani bowiem uzasadnienie ustawy
+Apteka dla Aptekarza”, ani analizy Sejmowe przygotowane w toku procesu
legislacyjnego nie skupity sie na tym istotnym zagadnieniu, pozostawiajgc pole do
réznych mozliwych interpretacji. W samym uzasadnieniu do ww. ustawy réwniez nie
rozstrzygnieto wprost o stosowaniu limitu do kraju ani o braku jego stosowania do
wojewodztwa. Powyzsza sui generis luka legislacyjna nadal powoduje watpliwosci
interpretacyjne zwtaszcza w kontekscie wyktadni innych niz gramatyczna, ktére mogtyby

by¢ dokonywane.

W orzecznictwie sgdowym podejmowano rozstrzygniecia w zakresie stosowania normy
art. 99 ust. 3a pkt 3 upf. W uzasadnieniu jednego z wyrokéw Wojewddzkiego Sadu

Administracyjnego w Warszawie sad ten wskazat, ze ,zasadnie organ uznat, ze Spotka



jest cztonkiem grupy kapitatowej ktorej cztonkowie prowadzg wiecej niz 4 apteki
ogolnodostepne na terenie wojewddztwa (..., a to powoduje niedozwolone
przekroczenie progu okreslonego w art. 99 ust. 3a pkt 3 u.p.f.” (wyrok Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 21 pazdziernika 2020 r. wydany w sprawie
o sygn. akt: VI SA/Wa 929/20). Stad wniosek, zgodnie z ktérym réwniez sgdy napotkaty
na watpliwosci w zakresie odczytywania ratio legis analizowanej normy ustanawiajgcej
limit liczbowy na poziomie maksymalnie 4 aptek, zwtaszcza rozpatrywanych w relacji do
wczesniej istniejgcych, a pozostawionych, limitéw antykoncentracyjnych wynikajgcych
z art. 99 ust. 3 upf. Przyjmujac, ze ustawodawca dziatat racjonalnie, pozostawienie
jeszcze uprzednio obowigzujgcego przepisu dotyczgcego 1% aptek miatoby najwiekszy
sens w sytuacji, w ktérej zamierzono odnosi¢ limit 4 aptek rowniez do terenu
wojewodztwa. Statystyczna analiza liczb aptek w poszczegdlnych wojewddztwach
wykazuje bowiem, Ze liczba ta oscyluje w granicach od kilkuset do okoto péttora tysigca
w wojewddztwie. Oznacza to, ze przyjmujgc antykoncentracyjny limit 1% dany podmiot
moze mie¢ od kilku (min. 2 w najmniejszym wojewddztwie) aptek, do nawet kilkunastu.
Po zsumowaniu datoby to liczbe nawet kilkudziesieciu aptek w kraju roztozonych
przestrzennie w réznych (potencjalnie nawet wszystkich szesnastu) wojewddztwach.
Wspdtistotnie wynikajgcych z ww. kalkulacji wartosci z limitem 4 aptek w skali kraju
wydaje sie pozbawione racjonalnosci. Takie wspdtistnienie miatoby sens tylko, gdyby
limit 4 aptek odnosi¢ do wojewddztwa; wéwczas potencjalne réznice wynikajgce
z zastosowania obu limitdw nie bylyby skrajne. Ubocznie tylko podkresli¢ nalezy, ze
watpliwosci interpretacyjne budzi tez korelacja nowo wprowadzanego przepisu
dotyczgcego mozliwosci posiadania 4 aptek z pozostawionym limitem 1%. Réwniez
w tym zakresie ustawodawca nie przesadzit, czy przepisy te nalezy stosowac tgcznie
czy rozdzielnie. Do wyobrazenia bowiem jest zatem sytuacja, w ktorej ztozenie wniosku
0 wydanie zezwolenia na prowadzenie 4 aptek w danym wojewoédztwie przez
farmaceute nie posiadajacego do tej pory zadnej apteki w kraju mogtoby stanowi¢ ponad
1% aptek w tym wojewoddztwie. W takim stanie faktycznym roéwniez nie zostato

rozstrzygnieta wzajemna korelacja omawianych norm.

Tym samym ustawodawca swoim dziataniem polegajgcym na nieusunieciu limitu 1%
aptek w skali wojewddztwa (zaktadajac, ze limit 4 aptek miat z pierwotnego zatozenia
odnosi¢ sie do kraju), nieintencjonalnie doprowadzit do stanu uzasadnionych

watpliwosci.



Niemniej jednak i niezaleznie od powyzszego, Minister Zdrowia uznat, ze w niniejszej
sprawie nalezy przyja¢ wyktadnie jezykowsg (literalng), gdyz analizowany przepis nie
posiada cech powodujgcych, ze nie jest mozliwe odkodowanie jego znaczenia
Zz jezykowego punktu widzenia, a tym samym uzasadniajgcych zastosowanie
pomocniczych rodzajéw wyktadni (systemowej, funkcjonalnej czy celowosciowej). Pod
tym wzgledem przepis jest jednoznaczny, dlatego uzytg w ww. normie liczbe ,co najmniegj
4 aptek ogélnodostepnych” nalezy jednak interpretowac tak, by liczba ta odnosita sie do

terenu kraju, a nie wojewodztwa.

Innymi stowy, stosujgc kryteria réznych wyktadni prawa, imperatywem jest przyznanie
pierwszenhstwa zasadzie wykfadni jezykowej i traktowanie pozostatych zasad wyktadni,
w tym wyktadni systemowej i celowosciowej, subsydiarnie. Wyktadnia jezykowa jest
punktem wyjscia dla wszelkiej wyktadni prawa i zakresla jej granice w ramach mozliwego

sensu wyrazow (okreslajacych instytucje normatywne) zawartych w tekscie prawnym.

Oceniajgc zatem literalne, gramatyczne brzmienie przepisu, w ktérym wskazano jedynie
generalnie na ,co najmniej 4 apteki ogélnodostepne”, brak jest podstaw do zawezenia
tego limitu wytgcznie do terenu wojewodztwa. Warto podkresli¢, ze w art. 99 ust. 3 upf,
zgodnie z ktérym przedmiotowego zezwolenia nie wydaje sie, jezeli podmiot ubiegajgcy
sie 0 zezwolenie:

1) prowadzi lub wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, lub zajmuje sie posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi lub

2) prowadzi na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek ogdlnodostepnych albo
podmioty przez niego kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni,
w szczegoblnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepisow o0 ochronie
konkurencji i konsumentéw, prowadzg tgcznie wiecej niz 1% aptek na terenie
wojewodztwa;

3) jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji
i konsumentow, ktérej cztonkowie prowadzg na terenie wojewddztwa wiecej niz

1% aptek ogdlnodostepnych

- ustawodawca zdecydowat na uzycie kwantyfikatora (terenu wojewodztwa) przy redakgciji
przestanek tam zawartych. Tym samym holistyczne potraktowanie normy regulujgcej
procedure wydania zezwolenia (art. 99 upf) jako funkcjonalnej i spdjnej catosci, przy
jednoczesnej swiadomosci réznic w brzmieniu poszczegolnych jednostek redakcyjnych,

prowadzi do wniosku, Ze liczba ,co najmniej 4 aptek ogélnodostepnych” wskazana w pkt



1-3 ustepu 3a odnosi sie do generalnej liczby aptek ogélnodostepnych

prowadzonych w kraju, a nie w wojewédztwie.

Ponadto za powyzszym przemawia fakt, ze gdyby zamiarem ustawodawcy nie byto
zréznicowanie dwu ww. limitow (liczbowego oraz procentowego) poprzez odniesienie go
do innych obszaréw geograficznych (kraju albo wojewddztwa), to wedle wszelkiego
prawdopodobienstwa i przyjmujgc wzgledy racjonalnosci, zapewne nie zdecydowatby
sie na zabieg legislacyjny polegajgcy na umieszczenie nowego, liczbowego limitu
w dodatkowej jednostce redakcyjnej, tylko dokonatby modyfikaciji jednostki dotychczas
istniejgcej w taki sposéb, ze ustanowitby jej nowym brzmieniem limit mieszany (liczbowo-

procentowy) odnoszgcy sie tylko do terenu wojewddztwa.

Wobec powyzszego Minister Zdrowia uznajgc watpliwosci interpretacyjne, ktére
pojawiaty w kontekscie dokonania wyktadni systemowej i funkcjonalnej w zakresie
wykonania tych przepisow przez Wojewodzkich Inspektorow Farmaceutycznych

postanowit jak na wstepie.

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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