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Problem zgodnosci z Konstytucja RP! prawa
farmaceutycznego w zaKkresie zezwolen
na prowadzenie aptek i ich cofni¢cia

Streszczenie

Artykut dotyczy waznego z teoretycznego, ale takze praktycznego i spotecznego punktu widze-
nia problemu zgodnosci prawa farmaceutycznego z Konstytucjg RP [Ustawa z dnia 2 kwietnia 1997 r.
Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej (t.j. Dz. U. z 1997 r. Nr 78, poz. 483 z pézn. zm.)] w zakresie
zezwolen na prowadzenie aptek i ich cofnigcia. W ocenie Autoréw kazde ograniczenie wolnosci
i praw powinno precyzyjnie okresli¢ ich zakres, wskazujac na dobra (warto$ci) z zachowaniem
zasady proporcjonalnosci. Dotyczy to takze wolnosci dziatalnosci gospodarczej w odniesieniu do
aptek. Stad tez unormowania: art. 103 (ust. 1 i ust. 2 pkt 2 i 10 oraz ust. 3) uPF [Obwieszczenie
Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 7 pazdziernika 2022 r. w sprawie ogloszenia
jednolitego tekstu ustawy — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 2301)] w zwiazku
z art. 37 ap, art. 99 uPF wywoluja istotne watpliwosci prawne z punktu widzenia zgodnosci
z unormowaniami art. 22 Konstytucji RP w zwiazku z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, jak rowniez
w pewnym stopniu z art. 2 Konstytucji RP.

Stowa kluczowe: Konstytucja RP, prawo farmaceutyczne, wolno$¢ dziatalnosci gospodarczej,
zezwolenia na prowadzenie aptek i ich cofnigcie.

1 Ustawa z dnia 2 kwietnia 1997 r. Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej (t.j. Dz. U. z 1997 r.
Nr 78, poz. 483 z pozn. zm.) [dalej: Konstytucja RP].
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Slowo wstepne

W artykule podjgto problem zgodnos$ci ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne? z Konstytucjg RP w zakresie zezwolen na prowadzenie
aptek i ich cofnigcia®. Przedmiotem opracowania jest analiza unormowan:
art. 103 (ust. 1 i ust. 2 pkt 2 1 10, oraz ust. 3) uPF w zwiazku z art. 37 ap, art. 99
Prawa farmaceutycznego z punktu widzenia art. 22 Konstytucji RP w zwigzku
z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP.

Po pierwsze, przedmiotem analizy jest ustalenie, czy art. 103 ust. 3 uPF jest
zgodny z art. 22 Konstytucji RP w zwigzku z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP
w zakresie, w jakim przyznaje fakultatywne uprawnienie organom inspekcji far-
maceutycznej do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie innych aptek lub punktow
aptecznych prowadzonych przez podmiot, ktéremu cofnigto zezwolenie za naru-
szenia odnoszace si¢ do jednej apteki (w sytuacji tej stwierdzenie naruszen, kto-
rych dopuscita si¢ jedna apteka, nie powinno stanowi¢ podstaw do domniema-
nia, ze pozostale apteki rowniez sa prowadzone w sposob niezgodny z przepi-
sami prawami).

2 Ustawa z dnia 5 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) [dalej:
UPF albo Prawo farmaceutyczne].

W niniejszym opracowaniu autorzy wykorzystuja i poszerzaja ustalenia zamieszczone w opinii
prawnej w sprawie interpretacji postanowien art. 103 ust. 1 ust. 2 pkt 2, ust. 2 pkt 10, ust. 3
w zwigzku z art. 37 ap, art. 99 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U.
7 2020 r. poz. 944 z pdzn. zm.) z punktu widzenia art. 22 w zwiazku z art. 31 w zwiazku z art. 2
Konstytucji RP. Wykorzystano takze ustalenia poczynione w monografii: J. Gluminska-Pawlic,
B. Przywora (red.), Swoboda dziatalnosci gospodarczej. Proba oceny polskich regulacji, t. 1,
Warszawa 2021, zwlaszcza z opracowan: J. Sobczak, Konstytucyjna wolnos¢ dziatalnosci go-
spodarczej wobec zasady zréownowazonego rozwoju, [W:] J. Gluminska-Pawlic, B. Przywora
(red.), Swoboda..., s. 1-25 i B. Przywora, O konstytucyjnych podstawach wolno$ci dziatalnosci
gospodarczej, [w:] J. Gluminska-Pawlic, B. Przywora (red.), Swoboda..., s. 27-38; a takze opra-
cowania np.: A. Walaszek-Pyziot, Swoboda dziatalnosci gospodarczej, Krakow 1994; S. Bier-
nat, A. Wasilewski, Ustawa o dziatalnosci gospodarczej. Komentarz, Krakow 1997; M. Zdyb,
Prawo dziatalnosci gospodarczej. Komentarz do ustawy z dnia 19 listopada 1999 r., Krakow
2000; A. Domanska, Konstytucyjne podstawy ustroju gospodarczego Polski, Warszawa 2001;
Z. Witkowski, Zasada spolecznej gospodarki rynkowej jako podstawa ustroju gospodarczego
Trzeciej RP — wolnosé¢ dzialalnosci gospodarczej, [w:] E. Kustra (red.), Przemiany polskiego
prawa, t. 2, Torun 2002; T. Wihudyka, Dwa dwudziestolecia gospodarki rynkowej w Polsce,
Warszawa 2008; J. Ciapata, Konstytucyjna wolnosé dziatalnosci gospodarczej w Rzeczypospo-
litej Polskiej, Szczecin 2009; C. Kosikowski, Ustawa o swobodzie dzialalno$ci gospodarczej.
Komentarz, Warszawa 2012; A. Krzywon, Ustréj gospodarczy RP, [w:] M. Zubik (red.), XV lat
obowigzywania Konstytucji z 1997 r., Warszawa 2012; P. Czarnek, Wolnos¢ gospodarcza —
pierwszy filar spolecznej gospodarki rynkowej, Lublin 2014; M. Szydto, [w:] M. Safjan, L. Bo-
sek (red.), Konstytucja RP, t. 1: Komentarz do art. 1-86, Warszawa 2016, kom. do art. 22; zob.
takze: L. Garlicki, M. Zubik, [w:] L. Garlicki, M. Zubik (red.), Konstytucja Rzeczypospolitej
Polskiej. Komentarz, t. 1, Warszawa 2016, art. 22. P. Tuleja, [w:] P. Tuleja (red.), Konstytucja
Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, Warszawa 2019, kom. do art. 22; G. Lubenczuk, A. Wo-
toszyn-Cichocka, M. Zdyb, Prawo przedsigbiorcéw. Komentarz, Warszawa 2019.
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Po drugie, przedmiotem oceny jest ustalenie, czy art. 103 ust. 1 uPF jest
zgodny z art. 22 Konstytucji RP w zwigzku z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP
w zakresie, w jakim za r6zne naruszenia wymienione odpowiednio w art. 103 ust. 1
pkt 1, 2, 3 uPF przewiduje taka sama sankcj¢ w postaci obligatoryjnego cofnigcia
zezwolenia.

Po trzecie, przedmiotem analizy jest ustalenie, czy art. 103 ust. 2 pkt 2 uPF
jest zgodny z art 22 Konstytucji RP w zwiazku z 31 ust. 3 Konstytucji RP
w zakresie, w jakim przyznaje fakultatywne uprawnienie organom inspekcji far-
maceutycznej do cofniecia zezwolenia za uniemozliwienie lub utrudnianie wy-
konywania czynnosci urzedowych przez Inspekcje Farmaceutyczng lub Naro-
dowy Fundusz Zdrowia, podczas gdy w przepisie powinny by¢ wskazane kon-
kretne przestanki, okolicznosci, ktére powoduja uniemozliwianie lub utrudniania
wykonywania czynnosci urzedowych.

Po czwarte, przedmiotem oceny jest ustalenie, czy art. 37ap ust. 1 pkt 2 uPF
jest zgodny z art. 22 Konstytucji RP w zwigzku z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP
w zakresie, w jakim uprawnia organ uprawniony do cofnigcia zezwolenia,
w przypadku gdy przedsigbiorca przestat spelnia¢ warunki okreslone przepisami
prawa wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w ze-
zwoleniu, podczas gdy sankcja cofnigcia zezwolenia jest za daleko idaca i nie
kazde naruszenie powinno by¢ klasyfikowane jako cofniecie zezwolenia i po-
winna by¢ zastosowana gradacja sankcji w zaleznosci od konkretnego naruszenia
enumeratywnie wskazanego w tym przepisie.

1. Uwagi o instytucji sankcji
i odpowiedzialnosci administracyjnej

Na potrzeby niniejszych ustalen zasadne jest syntetycznie odniesienie si¢ do
instytucji sankcji i odpowiedzialno$ci administracyjnej. Odpowiedzialno$¢ admi-
nistracyjna oznacza ponoszenie przez osoby fizyczne albo tez jednostki organi-
zacyjne negatywnych konsekwencji za dziatania (zaniechania) stanowigce naru-
szenia przepisow prawa. Jest egzekwowana przez organy administracji publicz-
nej w formach przy zastosowaniu przewidzianych prawem procedur. Jej egze-
kwowanie nastepuje w szczegolnosci poprzez naktadanie sankcji administracyj-
nych. Przybierajg one r6zny charakter (w szczegdlnosci kary pienigzne, naktada-
nie okre§lonych zakazow lub nakazow).

Trybunat Konstytucyjny wielokrotnie podejmowat problematyke sankcji ad-
ministracyjnych i ich charakteru. Trybunat w uzasadnieniu wyroku z 29 kwietnia
1998 r.* (w sprawie podatku VAT) podkreslit zasadnie, ze

4 Wyrok TK z dnia 29 kwietnia 1998 r., K 17/97, OTK ZU 1998, nr 3, poz. 30.
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sankcja administracyjna polegajaca na natozeniu na podatnika dodatkowego zobowiaza-
nia podatkowego jest wygodnym instrumentem organdw kontroli podatkowej, pozwala-
jacym na natychmiastowe wymierzenie tej kary podatnikowi obliczonej w sposob usta-
wowo okre$lony, w razie stwierdzenia nieprawidtowo$ci deklaracji podatkowej, z pomi-
nigciem postgpowania karno-skarbowego, bez wnikania w to, czy nieprawidlowosci te
stanowig rownoczes$nie wykroczenie skarbowe podatnika albo innej osoby, ktoéra odpo-
wiada za prawidtowe zlozenie deklaracji podatkowej przez podatnika, bedacego osoba
prawna albo inng jednostka organizacyjna.

uzasadnieniu wyroku z 18 kwietnia 2000 r.° (dotyczacego konstytucyjnosci
rawnien Ubezpieczeniowego Funduszu Gwarancyjnego — nie bedacego orga-
nem administracji — do egzekwowania nalezno$ci bez wyroku sgdowego) Trybu-

nal podkreslit zas, ze

Warto uwypukli¢ takze stanowisko Trybunatu Konstytucyjnego zawarte w uza-
sadnieniu do wyroku z 24 stycznia 2006 r.% w sprawie optaty manipulacyjnej do-
datkowej. Trybunat zgodzit si¢ z pogladem wyrazonym w szczegdlnosci w uza-

tam gdzie przepisy naktadajg na osoby fizyczne lub prawne obowigzki, winien si¢ rOwniez
znalez¢ przepis okre$lajacy konsekwencj¢ niespetnienia obowiazku. Brak stosownej
sankcji powoduje, ze przepis staje si¢ martwy, a niespetnianie obowigzku nagminne.

sadnieniu wyroku z 23 kwietnia 2002 r.’, ze

A\

optata jako sankcja administracyjna nie jest sankcja w rozumieniu prawa karnego. Prze-
stankg konstruowania odpowiedzialnosci roéznej od odpowiedzialno$ci karnej jest legity-
macja ustawodawcy do represjonowania bezprawia z tytutu samej niesubordynacji wobec
porzadku prawnego, w oderwaniu od warunku czynu, winy i podziatéw na klasyczne ro-
dzaje odpowiedzialno$ci oraz poza ustawami karnymi (tzw. obiektywna koncepcja odpo-
wiedzialno$ci)®.

innym z orzeczen Trybunat podzielit stanowisko doktryny prawa administra-

cyjnego®, ze administracyjna kara pieni¢zna jest

kwalifikowana zasadniczo jako jedna z sankcji administracyjnych, rozumianych jako
ujemne konsekwencje (dolegliwosci), ktore powinien poniesé¢ podmiot naruszajacy prze-
pisy prawa administracyjnego®®.

©® N o u

9 Zob. np. M. Stahl, Sankcje administracyjne — problemy weztowe, [w:] M. Stahl, R. Lewicka,
M. Lewicki (red.), Sankcje administracyjne. Blaski i cienie, Warszawa 2011, s. 17 i nn.; L. Klat-
Wertelecka, Sankcja egzekucyjna w administracji a kara administracyjna, [w:] M. Stahl, R. Le-
wicka, M. Lewicki (red.), Sankcje..., Warszawa 2011, s. 65 oraz A. Kazmierska-Patrzyczna,
A. Rabiega-Przytecka, Sankcje administracyjne na przyktadzie administracyjnych kar pieniez-
nych za usuwanie bez zezwolenia lub niszczenie drzew i krzewéw, Warszawa 2011, s. 433 i nn.

Wyrok TK z dnia 18 kwietnia 2000 r., K 23/99, OTK ZU 2000, nr 3, poz. 89.

Wyrok TK z dnia 24 stycznia 2006 r., SK 52/04, OTK ZU 2006, nr 1A, poz. 6.
Wyrok TK z dnia 23 kwietnia 2002 r., K 2/01, OTK ZU 2002, nr 3/A, poz. 27.
Zob. takze powolywang tam pozycje: zob. B. Mik, Charakter prawny odpowiedzialnosci pod-
miotow zbiorowych w Swietle ustawy z 28 pazdziernika 2002 r., ,Przeglad Sadowy” 2003,

nr7-8,s.67.

10 Wyrok TK z dnia 21 pazdziernika 2015 r., P 32/12, OTK ZU 2015, nr 9A, poz. 148.
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Ratio ustanowienia kar, jak i innych sankcji administracyjnych, jest stworzenie
warunkow do

efektywnego wykonywania przepisow prawa administracyjnego i decyzji administracyj-

nych przez ich adresatow. Charakterystyczne dla administracyjnych kar pienigznych jest

to, ze przestanka ich wymierzania jest, co do zasady, samo naruszenie zakazu badz nakazu

wynikajgcego bezposrednio z przepisu prawa lub z decyzji administracyjnej, bez wzgledu

na zawinienie sprawcy naruszenia, czyli tzw. obiektywna bezprawno$¢!t.

Na potrzeby niniejszych rozwazan warto zwrdci¢ uwage jeszcze na wynika-
jace z orzecznictwa TK podstawowe kryterium odrozniania sankcji karnych
i sankcji administracyjnych. Trybunat Konstytucyjny

za gtéwna funkcje sankcji karnej uznaje represje, czyli odptate za popelniony czyn, nato-

miast w przypadku sankcji administracyjnej jako gtowna funkcje wskazuje szeroko rozu-

miang prewencje'?,

Trybunat dostrzegt oprocz prewencji — jako gtownej funkcji sankcji admini-
stracyjnej — takze funkcje dopelniajgca lub uboczng (okreslang jako represyjng)™®.
W orzecznictwie zwraca si¢ tez uwagg na to, ze obie sankcje (administracyjna,
jak i karna) pelnig funkcje represyjng i prewencyjna, jednakze w odniesieniu do
sankcji karnej funkcja podstawowa jest funkcja represyjna, a w przypadku sank-
¢ji administracyjnych gtdéwna pozostaje funkcja prewencyjna. W szeroko rozu-
mianym prawie administracyjnym przywigzuje si¢ szczegolne znaczenie do sank-
cji, albowiem zapewnia poszanowanie i efektywne urzeczywistnianie negatyw-
nych konsekwencji, jakie nastapig w razie naruszenia obowigzkow wynikajacych
z przepisow™,

2. Granice ograniczenia wolnoSci dzialalnosci gospodarczej

Podejmujac problem zezwolen na prowadzenie aptek i ich cofnigcia, nalezy
wyj$¢ od podstawowych zasad wynikajacych z unormowan Konstytucji RP,
w ktorych wolnos¢ dziatalnosci gospodarczej nalezy do katalogu podstawowych
wartos$ci. Dat temu wyraz ustrojodawca w wielu przepisach. Na potrzeby niniej-
szej pracy nalezy uwzgledni¢ kilka unormowan konstytucyjnych majgcych
istotne znaczenie z punktu widzenia okreslenia granic tej wolnosci.

1 Ibidem i powotywane tam pi$miennictwo: zob. J. Filipek, Sankcja prawna w prawie admini-
stracyjnym, ,,Pafistwo i Prawo” 1963, z. 12, s. 879; J. Jendroska, Kary administracyjne, [w:]
R. Mastalski (red.), Ksigga jubileuszowa Profesora Marka Mazurkiewicza, Wroctaw 2001,
s. 44; A. Kazmierska-Patrzyczna, A. Rabiega-Przytecka, op. cit., s. 436; 1. Niznik-Dobosz, Ak-
sjologia sankcji w prawie administracyjnym, [w:] M. Stahl, R. Lewicka, M. Lewicki (red.),
Sankcje..., s. 135 nn.

2 Wyrok TK z dnia 21 pazdziernika 2015 r., P 32/12, OTK ZU 2015, nr 9A, poz. 148.

13 Ibidem.

14" Ibidem.
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Po pierwsze, art. 20 Konstytucji RP stanowi o podstawach ustroju gospodar-
czego RP. W $wietle tego unormowania spoteczna gospodarka rynkowa oparta
jest na trzech fundamentach:

a) wolnosci dziatalnosci gospodarczej,
b) wiasnosci prywatne;j,
c) solidarnosci, dialogu i wspotpracy partneréw spotecznych.

Po drugie, istotne znaczenie ma art. 22 Konstytucji RP, okreslajacy zasady
ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarczej. Ustrojodawca wprawdzie do-
puszcza reglamentacje, ale przy spetnieniu okreslonych warunkéw: ,,tylko w dro-
dze ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny”.

Po trzecie, z punktu widzenia podejmowanych analiz nalezy wzia¢ pod
uwage wynikajace z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP ogdlne wymogi ograniczenia
w zakresie korzystania z konstytucyjnych wolnosci i praw:

tylko w ustawie i tylko wtedy, gdy sa konieczne w demokratycznym panstwie dla jego
bezpieczenstwa lub porzadku publicznego, badz dla ochrony Srodowiska, zdrowia i mo-
ralno$ci publicznej, albo wolnosci i praw innych oséb. Ograniczenia te nie mogg naruszac
istoty wolnosci i praw.

Reglamentacja nie jest jednolicie pojmowana w piSmiennictwie. Na potrzeby
niniejszych rozwazan nalezy podkresli¢, ze uznawana jest jako jedna z istotnych
funkcji panstwa liberalnego, natomiast stosowane przez administracje panstwa
kapitalistycznego rézne rozwigzania (zezwolenia, licencje, koncesje) w ramach
tzw. ,,interwencjonizmu gospodarczego” traktowano w kategoriach dziatalno$ci
reglamentacyjnej pafstwal®. Funkcja reglamentacyjna realizowana jest przede
wszystkim przez organy wiladzy ustawodawczej i wykonawczej. Wolno$¢ dzia-
talnosci gospodarczej, generalnie rzecz ujmujac, polega na swobodzie podmiotu
prywatnego podjg¢cia, jak tez wykonywania dziatalnosci, ktorej podstawowym ce-
lem pozostaje osiggniecie zysku'®. Artykul 22 Konstytucji RP ma znaczenie jako:
a) zasada ustroju gospodarczego Rzeczypospolitej (stanowigc konkretyzacje

ogolniejszych zasad wyrazonych w art. 20 Konstytucji RP),

b) podstawa do konstruowania prawa podmiotowego, przystugujacego kaz-
demu, kto podejmuje dziatalno$¢ gospodarcza?’.

15 Szerzej: T. Kocowski, Reglamentacja dziatalnosci gospodarczej, [w:] R. Hauser, Z. Niewia-
domski, A. Wrébel (red.), Publiczne prawo gospodarcze, t. 8A, Warszawa 2018, s. 711; T. Ko-
cowski, Reglamentacja gospodarcza, [w:] A. Borkowski i in. (red.), Administracyjne prawo go-
spodarcze, Wroctaw 2009, s. 508 i nn.; K. Kiczka, Z teorii i praktyki reglamentacji gospodar-
czej, [w:] J. Korczak, K. Sobieralski (red.), Jednostka wobec wiadczej ingerencji organow ad-
ministracji publicznej. Ksigga jubileuszowa dedykowana Profesor Barbarze Adamiak, Wroctaw
2019, s. 226-237.

16 Wyrok TK z dnia 3 lipca 2012 r., K 22/09, OTK-A 2012, nr 7, poz. 74; zob. takze: P. Tuleja,
op. cit., kom. do art. 22.

17 Wyrok TK z dnia 27 lutego 2014 r., P 31/13, OTK-A 2014, nr 2, poz. 16; takze zob. powotane
tam: wyrok TK z dnia 10 kwietnia 2001 r., U 7/00, OTK ZU 2001, nr 3, poz. 56; wyrok TK
z dnia 7 maja 2001 r., K 19/00, OTK ZU 2001, nr 4, poz. 82 oraz wyrok TK z dnia 2 grudnia
2002 r., SK 20/01, OTK ZU 2002, nr 7/A, poz. 89.



Problem zgodnosci... 13

Trybunal Konstytucyjny wielokrotnie zasadnie podkreslat, ze wolno$¢ dzia-
talnosci gospodarczej (gwarantowana w art. 22 Konstytucji RP) nie ma charak-
teru absolutnego i moze podlega¢ ograniczeniom®®, Nie znaczy to jednak, ze usta-
wowe limitowanie wolnosci dziatalno$ci gospodarczej moze by¢ realizowane na
zasadzie catkowitej dowolnosci. Uzasadnieniem dla ingerencji w t¢ wolno$¢
moze by¢ tylko wazny interes publiczny, odniesiony odpowiednio do zasady pro-
porcjonalnosci przy zachowaniu ustawowej formy ingerencji'®. Podstawowe zna-
czenie ma art. 22 Konstytucji RP, ktory okresla zar6wno formalne, jak rowniez
materialne przestanki ograniczenia wolnos$ci dziatalnoséci gospodarczej. W oce-
nie Trybunatu art. 22 Konstytucji RP stanowi lex specialis w stosunku do art. 31
ust. 3 Konstytucji RP?°. Wedle Trybunatu ,,kazdy wypadek konieczno$ci ochrony
dobr wskazanych w art. 31 ust. 3 Konstytucji miesci si¢ w klauzuli «waznego inte-
resu publicznego» w rozumieniu art. 22 Konstytucji” oraz ,,w zakresie «waznego
interesu publicznego» mieszcza si¢ rOwniez warto§ci niewymienione w art. 31
ust. 3 Konstytucji”?. Zatem — w ocenie TK — zakres dopuszczalnych ograniczen
wolnosci dziatalnosci gospodarczej jest, z punktu widzenia materialnych przesta-
nek ograniczen, szerszy od zakresu dopuszczalnych ograniczen tych wolno$ci
i praw, wynikajacych z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP?. Interpretowanie przez Try-
bunat przestanki ,,waznego interesu publicznego” szerzej niz przez pryzmat art. 31
ust. 3 Konstytucji RP (np. wyrok TK w sprawie SK 54/08 oraz wyrok TK w spra-
wie Kp 1/09)? wywoluje wiele watpliwosci. Przy tym ujeciu wolno$¢ dziatalno-
sci gospodarczej podlegataby wigkszym ograniczeniom niz inne wolnosSci
i prawa ograniczane na podstawie art. 31 ust. 3 Konstytucji RP. Zwraca na to
stusznie uwage Piotr Tuleja, uzasadniajac to kilkoma argumentami. Przede
wszystkim wskaza¢ nalezy, iz ,,watpliwo$ci zwigzane z ustalaniem ograniczen
poszczegdlnych wolnosci i praw nie moga by¢ rozstrzygane na niekorzys¢ jed-
nostki”?*, Racjonalny jest takze argument, ze ,,0g0Iny charakter klauzuli waznego
interesu publicznego, interpretowany w oderwaniu od zasad z art. 31 ust. 3, osta-
bialby gwarancyjng funkcje ustawy zasadniczej”?°. Wreszcie nie mozna odmowié
racji twierdzeniu, ze ,,porownanie charakteru, funkcji oraz normatywnej struktury

18 Wyrok TK z dnia 27 lutego 2014 r., P 31/13, OTK-A 2014, nr 2, poz. 16; por. np. wyrok TK
z dnia 10 kwietnia 2001 r., U 7/00, OTK ZU 2001, nr 3, poz. 56; wyrok TK z dnia 7 maja 2001 r.,
K 19/00, OTK ZU 2001, nr 4, poz. 82 oraz wyrok TK z dnia 2 grudnia 2002 r., SK 20/01, OTK
ZU 2002, nr 7/A, poz. 89.

19 Wyrok TK z dnia 27 lutego 2014 r., P 31/13, OTK-A 2014, nr 2, poz. 16; por. np. wyrok TK
z dnia 26 kwietnia 1999 r., K 33/98, OTK ZU 1999, nr 4, poz. 71.

20 Wyrok TK z dnia 27 lutego 2014 r., P 31/13, OTK-A 2014, nr 2, poz. 16.

2L bidem.

22 1bidem; Wyrok TK z dnia 29 kwietnia 2003 ., SK 24/02, OTK ZU 2003, nr 4/A, poz. 33; wyrok
TK z dnia 19 stycznia 2010 r., SK 35/08, OTK ZU 2010, nr 1/A, poz. 2.

23 Wyrok TK z dnia 13 pazdziernika 2010 r., Kp 1/09, M.P. 2010, nr 75, poz. 952.

24 P, Tuleja, op. cit., kom. do art. 22, Nb 3.

%5 |bidem.
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wolnosci dziatalno$ci gospodarczej z innymi konstytucyjnymi wolno$ciami nie

uzasadnia dopuszczalno$ci jej wigkszego ograniczania™?®. Dlatego tez nalezy

przyjac, ze ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej — rozumianej w ka-
tegoriach publicznego prawa podmiotowego, cho¢ dopuszczalne, to tylko przy
spetnieniu przestanek z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP?’.

Zasada proporcjonalnosci ustala dopuszczalny zakres ograniczen korzystania

z konstytucyjnych wolnosci i praw. Wymaga odpowiedzi na nastepujace pytania:

a) czy zaskarzona regulacja ustawowa jest w stanie doprowadzi¢ do zamierzo-
nych przez nig skutkoéw (zasada przydatnosci),

b) czy regulacja tajest niezbedna w celu ochrony interesu publicznego, z ktorym
jest powigzana (zasada koniecznosci),

C) czy jej efekty pozostaja w proporcji do cigzarow naktadanych przez nig na
obywatela (zasada proporcjonalno$ci w $cistym tego stowa znaczeniu)?.
Przestanka proporcjonalnos$ci w znaczeniu $cistym — niezbedna dla uznania

zasadnos$ci wprowadzenia ograniczenia konstytucyjnych wolnosci lub praw —

oznacza obowigzek wyboru najmniej dolegliwego $rodka. Przy tym istotne zna-

czenie ma zakaz naruszania istoty wolno$ci i praw wynikajacy z art. 31 ust. 3

zdanie drugie Konstytucji RP. Zakaz ten opiera si¢ na zatozeniu, ze w ramach

kazdego konkretnego prawa lub wolno$ci mozna wskaza¢ elementy:

— podstawowe (bez ktérych takie prawo czy wolno$¢ w ogodle nie beda mogly
istniec);

— dodatkowe (ktore mogg by¢ przez ustawodawce zwyklego ujmowane i mo-
dyfikowane w r6zny sposob bez zniszczenia tozsamo$ci danego prawa czy
wolnoéci)®.

Podzieli¢ nalezy poglad Trybunatu Konstytucyjnego zawarty w wyroku

z 12 stycznia 1999 r.%0, ze:

[...] interpretacja zakazu naruszania istoty prawa lub wolnos$ci nie powinna sprowadzac
si¢ jedynie do plaszczyzny negatywnej, akcentujacej odpowiednie miarkowanie dokony-
wanych ograniczen. Nalezy w nim widzie¢ rowniez strong pozytywna, zwigzana z daze-
niem do wskazania, cho¢by przyktadowo, pewnego nienaruszalnego rdzenia danego
prawa lub wolnosci, ktory pozostawaé winien wolny od ingerencji prawodawcy nawet
w sytuacji, gdy dziata on w celu ochrony wartosci wskazanych w art. 31 ust. 3 zdanie
pierwsze konstytucji. Wskazanie istoty prawa lub wolnosci powinno uwzgledniaé przy
tym kontekst sytuacji, w ktorej dochodzi do ograniczenia danego uprawnienia.

2 |bidem.

27 |bidem.

28 Zobh. wyrok TK z dnia 11 kwietnia 2006 r., SK 57/04, OTK-A 2006, nr 4, poz. 43; wyrok TK
z dnia 11 kwietnia 2000 r., K 15/98, OTK 2000, nr 3, poz. 86.

2% Orzeczenie TK z 13 marca 1996 1., K 11/95, OTK 1996, nr 2, poz. 9 oraz wyrok TK z 12 stycznia
2000 r., P 11/98, OTK 2000, nr 1, poz. 3; wyrok TK z 20 pazdziernika 2010 r., P 37/09, OTK-A
2010, nr 8, poz. 79.

30 Wyrok TK z dnia 12 stycznia 1999 r., P 2/98, OTK 1999, nr 1, poz. 2.
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Podkreslenia wymaga, ze art. 31 ust. 3 Konstytucji RP pelni funkcje gwarancyjna
wobec praw i wolnos$ci czlowieka, zabezpieczajac jednostke przed nadmierng in-
gerencja ze strony panstwa®l. Zasada wylaczno$ci nie polega jedynie na zacho-
waniu formy ustawowej dla ograniczania wolnosci. Trybunal Konstytucyjny roz-
wija jej tres¢, dodajac, ze:
[S]koro ograniczenia mogg by¢ ustanawiane ,,tylko” w ustawie, to kryje si¢ w tym nakaz
kompletnosci unormowania ustawowego, ktore musi samodzielnie okresla¢ wszystkie pod-
stawowe elementy ograniczenia danego prawa i wolnosci, tak aby juz na podstawie lektury
przepiséw ustawy mozna bylo wyznaczy¢ kompletny zarys (kontur) tego ograniczenia. Nie-
dopuszczalne jest natomiast przyjmowanie w ustawie uregulowan blankietowych®,

Jednoczesnie sad konstytucyjny wskazat, ze:

[...] wymaganie umieszczenia bezposrednio w tek$cie ustawy wszystkich zasadniczych
elementow regulacji prawnej musi by¢ stosowane ze szczegdlnym rygoryzmem, gdy re-
gulacja ta dotyczy wiadczych form dziatania organéw administracji publicznej wobec
obywateli®,

Podsumowujac ustrojodawca traktuje wolno$¢ dzialalnos$ci gospodarczej
jako szczegolng wartosé. Jest to zasada ustrojowa, a takze podstawa do formuto-
wania pewnych praw podmiotowych. Obejmuje swobod¢ w decydowaniu o roz-
poczeciu dziatalnos$ci oraz jej prowadzenia (w tym podejmowania decyzji gospo-
darczych oraz sposobow prowadzenia dziatalno$ci), wyboru form organizacyj-
nych dziatalnoéci oraz zakonczenia prowadzenia. Wprawdzie wolno$¢ ta moze
podlega¢ ograniczeniom, ale musza one spelnia¢ wymogi wynikajace z norm
Konstytucji RP w tym zwlaszcza w art. 22 Konstytucji RP. Do obowigzkéw pan-
stwa nalezy m.in.: powstrzymanie si¢ od nadmiernej ingerencji w t¢ wolnos¢,
oraz wykonywania pozytywnych obowigzkow regulacyjnych®. Wolno$¢ nalezy
analizowa¢ w kontek$cie innych przepisow konstytucyjnych, zwlaszcza w po-
wigzaniu ze spoteczng gospodarka rynkowa (art. 20), zasadg dobra wspdlnego
wszystkich obywateli (art. 1), czy zasadg demokratycznego panstwa prawnego
i sprawiedliwosci spotecznej (art. 2), a takze z gwarancjami konstytucyjnymi
(np. art. 64 ust. 1 i 2 oraz art. 65 ust. 1). Stad tez ograniczenie tej wolnosci po-
winno znalez¢ mocne oparcie w przepisach konstytucyjnych. Szczegdlne wazne
jest okreslenie granic ,,waznego interesu publicznego”, o ktorym mowa w art. 22
Konstytucji RP. Totez zatozenie, przy ktérym mozna interpretowac te klauzule

31 Zob. K. Wojtyczek, Granice ingerencji ustawodawczej w sfere praw czlowieka w Konstytucji

RP, Krakow 1999, s. 110, zob. takze: B. Przywora, O konstytucyjnych..., [w:] J. Gluminska-
-Pawlic, B. Przywora (red.), Swoboda..., s. 33-34.

32 Wyrok TK z dnia 12 stycznia 1999 r., P 2/98, OTK 1999, nr 1, poz. 2; stanowisko to zostalo
nastgpnie powtorzone m.in. w wyroku TK z dnia 5 lutego 2008 r., K 34/06, OTK-A 2008, nr 1,
poz. 2.

33 Wyrok TK z dnia 25 maja 1998 r., U 19/97, OTK 1998, nr 4, poz. 47.

34 P. Tuleja, op. cit., kom. do art. 22, Nb 1.
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szerzej niz przez pryzmat art. 31 ust. 3 (np. wyr. TK SK 54/08 oraz Kp 1/09)%,
pozostaje dyskusyjne®, ostabiajac gwarancyjng funkcje Konstytucji RP. W kon-
sekwencji prowadzitoby to do uznania, ze wolno$¢ dziatalnosci gospodarczej
moze podlega¢ wickszym ograniczeniom niz inne wolnosci i prawa. Zwrdci¢ na-
lezy takze uwage na argument, ze watpliwosci zwigzane z ustalaniem ograniczen
wolno$ci oraz praw nie powinny by¢ rozstrzygane na niekorzy$¢ jednostki®’. Za-
tem nalezy wyprowadzi¢ wniosek, ze kazde ograniczenie wolnosci i praw po-
winno precyzyjnie okresli¢ ich zakres, wskazujac na dobra (wartosci), z zacho-
waniem zasady proporcjonalnosci.

Z perspektywy podejmowanego zagadnienia istotne znaczenie ma takze, wy-
nikajaca z zasady demokratycznego panstwa prawnego (art. 2 Konstytucji RP),
zasada zaufania do panstwa i stanowionego prawa (zasada lojalnoSci panstwa
wobec jednostki)®. Wynika z niej w szczegdlno$ci obowigzek tworzenia prawa
,»W taki sposob, aby nie stawato si¢ dla obywatela putapka i by mogt on uktada¢
Swoje sprawy w zaufaniu, iz nie naraza si¢ na prawne skutki, ktorych nie przewi-
dywal w chwili podejmowania tych decyzji”*°. Oznacza to, ze ustawodawca nie
powinien zaskakiwa¢ adresatow norm*°. W procesie oceny zgodnosci aktow nor-
matywnych z zasada ochrony zaufania obywatela do panstwa i do prawa zwraca
si¢ uwage czy jednostka (np. prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza) nie narazi si¢
na konsekwencje prawne, ktorych nie mogla przewidzie¢ w momencie podejmo-
wania decyzji i dziatan®.,

Przyktadowo, jednostka, prowadzac dziatalnos¢ gospodarcza, musi uwzgled-
nia¢ ryzyko zwigzane ze zmiang warunkéw spotecznych lub gospodarczych, w tym
w zakresie dostosowywania do nich ustawodawstwa. Jednakze znaczenie ma tu

horyzont czasowy dzialan podejmowanych przez jednostke w danej sferze zycia. Im dhuz-
sza jest — w danej sferze zycia — perspektywa czasowa podejmowanych dziatan, tym sil-

niejsza powinna byé ochrona zaufania do panstwa i do stanowionego przez nie prawa*,

Z punktu widzenia podejmowanych rozwazan nalezy podkresli¢ tez¢ z orzecz-
nictwa TK:

istotnym elementem zasady ochrony zaufania obywatela do panstwa i do prawa jest obo-
wigzek poszanowania przez ustawodawcg interesow w toku, tj. przedsigwzie¢ gospodar-

% Wyrok TK z dnia 13 pazdziernika 2010 r., Kp 1/09, M.P. 2010, nr 75, poz. 952.

% P, Tuleja, op. cit., kom. do art. 22, Nb 3.

37 lbidem.

38 Szerzej np. B. Przywora, Konstytucyjna zasada ochrony zaufania do panistwa i stanowionego
przez nie prawa a problem co do istnienia zobowiqzania podatkowego, [w:] J. Gluminska-
-Pawlic, B. Przywora, A. Stysz (red.), Identyfikacja barier prawych w prowadzeniu dziatalnosci
gospodarczej. Wybrane zagadnienia, Warszawa 2020, s. 40-43 i powolywane orzecznictwo.

39 Uzasadnienie do wyroku TK z dnia 19 czerwca 2012 r., P 41/10, OTK ZU 2012, nr 6A, poz. 65.

40 Wyrok TK z dnia 7 lutego 2001 r., K 27/00, OTK ZU 2001, nr 2, poz. 29.

41 lbidem.

42 1bidem.
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czych i finansowych, rozpoczetych na gruncie dotychczasowych przepisow. Ustawo-
dawca, dokonujac kolejnych modyfikacji stanu prawnego, nie moze tracic¢ z pola widzenia
interesow, ktore uksztaltowaty sie przed dokonaniem zmiany stanu prawnego*®,

Trybunal Konstytucyjny, analizujac znaczenie tego nakazu ochrony intereséw

w wyroku z 25 listopada 1997 r.*, zwracal uwagg, ze nakaz ten nie ma charakteru

absolutnego (bezwzglednego), a wskazana zasada ma bardziej kategoryczny cha-

rakter, jesli spelnione sg trzy warunki.

1. Ustawodawca okreslit ramy czasowe, w ktorych jednostka moze realizowaé

okreslone przedsiewziecie wedle z gory ustalonych zasad, w zaufaniu, ze nie

zostang one zmienione.

Dane przedsiewzigcie posiada charakter roztozony w czasie.

3. Jednostka w rzeczywisto$ci rozpoczela realizacje danego przedsiewzigcia®,
Stad mozna za Trybunatem Konstytucyjnym stwierdzi¢:

n

Im bardziej dana regulacja odnosi si¢ do sytuacji jednostki, rozstrzygajac o jej wolno-
$ciach lub prawach czy obowiazkach, tym bardziej ma by¢ precyzyjna oraz nie pozosta-
wiaé¢ miejsca na watpliwosci interpretacyjne?®.

3. Charakter prawny zezwolenia

Przechodzac do merytorycznej oceny, nalezy podkresli¢, ze ustawodawca
wprowadzil daleko idgca reglamentacje dziatalnosci gospodarczej w prawie far-
maceutycznym?*’. Podstawowe znaczenie ma okre$lenie zawartego w art. 103 uPF
w zwigzku z art. 99 uPF charakteru prawnego zezwolen na prowadzenie aptek
i ich cofnigcia®®. Stosownie do tresci art. 41 ust.1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
Prawo przedsigbiorcow*® uzyskanie zezwolenia wymaga wykonywania dziatal-
nosci gospodarczej w zakresie okreslonym w odrebnych przepisach. Organy ze-
zwalajace oraz warunki wykonywania dzialalno$ci objetej zezwoleniem,
w szczeg6lnosci zasady oraz tryb udzielania, odmowy udzielania, zmiany, zawie-
szenia, cofnigcia albo ograniczenia zakresu zezwolenia, okreslaja odrebne prze-
pisy, o ile niniejsza ustawa nie stanowi inaczej.

4 Ibidem.

4 Wyrok TK z dnia 25 listopada 1997 r., K 26/97, OTK ZU 1997, nr 5-6.

4 Uzasadnienie do wyroku TK z dnia 7 lutego 2001 r., K 27/00, OTK ZU 2001, nr 2, poz. 29.

46 Uzasadnienie do wyroku TK z dnia 19 czerwca 2012 r., P 41/10, OTK ZU 2012, nr 6A, poz. 65.

47 Zob. M. Szydto, Reglamentacja dziatalnosci gospodarczej w prawie farmaceutycznym, ,Prze-
glad Ustawodawstwa Gospodarczego™” 2002, nr 2.

48 Zob.: B. Nowak-Chrzaszczyk, [w:] W.L. Olszewski (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz,
Warszawa 2016, kom. do art. 99; J. Stefanczyk-Kaczmarzyk, [w:] M. Kondrat (red.), Prawo
farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2016, kom. do art. 99; L. Ogiegto, Proba okreslenia
zasad prawa farmaceutycznego na podstawie obowigzujgcych regulacji prawnych, J. Haberko
(red.), Prawo farmaceutyczne. System Prawa Medycznego, t. 4, Warszawa 2019.

4 Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow (t.j. Dz. U. z 2023 1. poz. 221).
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Ustawa Prawo Farmaceutyczne stanowi lex specialis do wyzej wymienionej
regulacji. W ustawie Prawo przedsigbiorcoOw ustawodawca nie stara si¢ objac ca-
to$ci reglamentacji gospodarczej w jednym akcie prawnym, co implikuje stwier-
dzenie, ze nie zostalo wzmocnione bezpieczenstwo prawne przedsigbiorcéw oraz
nie zwigkszono przejrzystosci calego systemu reglamentacji dziatalnosci gospo-
darczej. W nowej regulacji prawnej réwniez pominig¢to catkowicie przepisy
ogo6lne dotyczace zezwolen. Przyktadowo, ustawa z 19 listopada 1999 r. Prawo
dziatalnosci gospodarczej® wprowadzita dychotomiczny podziat form reglamen-
tacji na koncesje i zezwolenia. Zgodnie z art. 88 ust. 1 tej ustawy ilekro¢ w do-
tychczasowych przepisach uzywa si¢ terminéw: pozwolenie, upowaznienie, zgoda,
licencja — oznaczajacych formy reglamentacji dziatalnosci gospodarczej — nalezy
rozumie¢ je jako zezwolenie. Celem wprowadzenia takiej regulacji byto ujednoli-
cenie instrumentéw reglamentacyjnych stosowanych przez organy administracji
publicznej poprzez zatozenie, ze jezeli jaki§ akt administracyjny spetnia wymogi,
by uznaé go za pozwolenie administracyjne, stanowi¢ on bedzie zezwolenie®!,

W ustawie Prawo przedsiebiorcéw, w odroznieniu od ustawy z 1999 r., usta-
wodawca nie zdecydowal si¢ na konstrukcj¢ jednolitej koncepcji zezwolenia.
Wynika to migdzy innymi z faktu, ze regulacje w ustawach szczeg6lnych, w tym
w uPF, zasadniczo si¢ roznily, jak rowniez, zezwolenie nie spetnia swojej funkcji
jako — obok koncesji — jednolite narzedzie reglamentacji®?. Jednak przekazanie
catosci uregulowan do innych aktow prawnych spowodowato, ze zezwolenie,
w zalezno$ci od rodzaju dziatalnosci gospodarczej, kazdorazowo funkcjonuje od-
dzielenie, co niekorzystnie wptywa takze na bezpieczenstwo prawne przedsigbior-
cow. De facto skutkuje to ponownym ,,wypchnigciem” regulacji zezwolen poza
ustawe stanowigcg ,,konstytucje gospodarcza”, tj. do powrotu do sytuacji sprzed
wejscia w zycie ustawy z 1999 r. Co wigcej, nie stanowi to zabezpieczenia konsty-
tucyjnych praw obywateli w zakresie swobody podejmowania dziatalno$ci gospo-
darczej, gdyz ustawodawca dysponuje pelng swoboda w zakresie obejmowania ko-
lejnych dziedzin dziatalnosci gospodarczej obowigzkiem uzyskania zezwolenia.

W obecnym stanie prawnym nalezy przyjaé, ze zezwolenie w polskiej regu-
lacji jest typowym pozwoleniem o charakterze policyjnym, czynnosciag wiadzy
panstwowej skutkujacg uchyleniem ogolnego zakazu, przy czym zakazy te sg $ci-
$le prewencyjne®.

Za M. Waligérskim mozna wskazac¢ nastepujace cechy zezwolenia jako in-
strumentu reglamentacji:

— zezwolenie stanowi uchylenie ogdlnego zakazu prowadzenia danego rodzaju
dziatalnosci gospodarczej, ktory zostal ustanowiony ze wzgledu na ochrone

50 Ustawa z 19 listopada 1999 r. Prawo dziatalno$ci gospodarczej (t.j. Dz. U. z dnia 1999 r.
Nr 101, poz. 1178).

M. Waligorski, Dzialalnosc gospodarcza w ujeciu prawa administracyjnego, Poznan 2006, s. 187.
52 lbidem.

53 Zob. takze J. Kabza, Koncesje i zezwolenia. Analiza ekonomiczna, Warszawa 2014, s. 34-39.
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zycia i zdrowia ludzkiego, srodowiska czy porzadku publicznego badz jako
potwierdzenie przez organ administracji, ze nie istniejg przeszkody formalne
prowadzenia danej dziatalnosci;

zezwolenie jest aktem prostym, uchylajacym ogoélny zakaz, ustala prawo pod-
miotowe 1 zapewnia jego ochrone, natomiast koncesja jest aktem ztozonym
nadajagcym nowe prawo, a organ administracji przenosi na dany podmiot
okreslone kompetencje, wylaczajac innych z konkurencji na danym obszarze
(przyktadowo w przypadku koncesji geologicznych i gorniczych);

koncesje sa wydawane przez naczelne i centralne organy administracji (oraz
wyjatkowo marszatkoéw wojewddztw i starostow), natomiast zezwolenia row-
niez przez terenowe organy administracji rzagdowej oraz organy samorzadu
terytorialnego;

zezwolenia sg decyzjami administracyjnymi, udzielanymi w trybie okreslo-
nym przez ustawe z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania admini-
stracyjnego®*, zmodyfikowanymi niekiedy przez przepisy szczegdlne, podle-
gajacymi ochronie oraz wzruszeniu wedlug zasad okreslonych w Kpa. Sa to
tez decyzje zwigzane; koncesje oparte sa na uznaniu administracyjnym; ze-
zwolenie musi zosta¢ udzielone po spelnieniu wymogéw formalnych. Orga-
nowi administracji przy udzielaniu zezwolenia nie przysluguje swoboda
w odroznieniu od udzielania koncesji®.

Podobnie jak M. Waligorski zezwolenia charakteryzuje C. Kosikowski®®. Ze-

zwolenie ujmuje jako forme aktu administracyjnego ,,ustalajacego uprawnienia
w sferze prawa administracyjnego lub wyrazajacego zgode na dokonanie przed-
siewziecia lub podjecie czynnos$ci dopuszczonej normami prawa administracyj-
nego”®’, natomiast koncesja jest ,,aktem administracyjnym, ktory osobie fizycz-

54

55
56

57

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postegpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2022 r.
poz. 2000 z p6zn. zm.) [dalej: Kpa].

M. Waligoérski, Dziatalnos¢ gospodarcza w..., s. 194-195.

Przyktadowo w C. Kosikowski, Polskie publiczne prawo gospodarcze, Warszawa 2003, s. 222
i nn. autor wskazuje nastgpujace cechy: a) zezwolenia nie dotycza dziatalno$ci gospodarczej
objetej monopolem; b) zezwolenia sg wydawane w wyniku sprawdzenia mozliwosci uchylenia
zakazu wykonywania dziatalnosci gospodarczej, ktdry zostal ustanowiony ze wzgledu na
ochrong zycia i zdrowia ludzkiego, bezpieczenstwa i porzadku publicznego, tajemnicy panstwo-
wej, zobowigzan mi¢dzynarodowych itp.; ¢) warunki uzyskiwania zezwolen na poszczego6lne
rodzaje dziatalnos$ci okreslajg odrebne ustawy; d) warunki uzyskiwania zezwolen okreslaja od-
rebne ustawy, w sposob zréznicowany, odpowiednio do specyfiki gospodarczej, ktorej dotycza;
e) udzielanie zezwolen nastgpuje w trybie przepisow Kodeksu postgpowania administracyjnego,
zmodyfikowanych niekiedy przepisami szczegdlnymi; f) zezwolenia — niezaleznie od ustawy —
sa decyzjami administracyjnymi i podlegaja ochronie oraz wzruszeniu wedtug zasad przyjetych
w Kodeksie postepowania administracyjnego; g) zezwolenia maja charakter decyzji zwigzanej;
h) wydanie zezwolenia na prowadzenie niektorych rodzajow dziatalnosci gospodarczej wigze
si¢ przede wszystkim z wyrazeniem zgody na utworzenie w sensie prawnym pewnej organizacji
(jednostki gospodarczej), za pomocg ktorej mozna prowadzi¢ dziatalno$¢ objeta zezwoleniem
(przyktadowo banku, zaktadu ubezpieczen).

A. Bla$, Prawne formy dzialania administracji publicznej, [w:] J. Bo¢ (red.), Prawo administra-
cyjne, Wroctaw 2004, s. 336.
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nej lub prawnej nadaje uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci,
najczesciej produkeyjnej lub ustugowe;j”®8. Natomiast M. Szydto wprost konsta-
tuje, ze zardwno koncesje, jak i inne pozwolenia na prowadzenie dziatalno$ci go-
spodarczej usuwaja generalny zakaz prowadzenia okreslonej dziatalnosci i stano-
wig potwierdzenie braku przeszkéd w prowadzeniu danej dziatalnosci®. Z kolei
M. Waligdrski wyraza opinie, iz formy reglamentacji dziatalno$ci gospodarcze;,
takie jak: koncesje, zezwolenia, licencje, zgody, upowaznienia, sg instytucjami
prawnymi sluzgcymi ingerencji panstwa w konstytucyjnie chroniona wolno$¢ go-
spodarcza. Sa one roznorodne pod wzgledem podstaw, charakteru prawnego,
dziedzin, ktorych dotyczg, jednak wszystkie maja pewng wspolng ceche, miano-
wicie ich rola prawna polega na ograniczeniu swobody wykonywania dziatalno-
$ci gospodarczej®.

4. Zezwolenie na prowadzenie aptek i cofniecie

Zgodnie z art. 99 ust. 1 uPF apteka ogdlnodostepna moze by¢ prowadzona
tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenia aptek. Udzielenie,
odmowa udzielenia, zmiana, cofniecie lub stwierdzenia wygasnigcia zezwolenia
nalezy do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego. Artykut 99 ust. 3 uPF
zawiera zamkniety katalog przestanek implikujacych odmowe wydania zezwole-
nia oraz jego cofnigcia. Zezwolenie dopuszcza przedsigbiorce do wykonywania
dzialalno$ci gospodarczej pod pewnymi $cisle okre§lonymi warunkami, w tym
w szczegdlnosci koniecznosci dotaczenia dokumentow wskazanych w art. 101
uPF, tj. m.in. zloZenia o§wiadczenia przez podmiot prowadzacy apteke, ktory zo-
bowiazuje si¢ do zapewnienia m.in. aby ilo§¢ prowadzonych przez niego aptek
nie przekroczyla jednego procenta wszystkich aptek w skali wojewodztwa
(przedsigbiorca, kontrolowane przez niego podmioty lub grupy kapitatowe).

Procedure uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki mozna podzieli¢ na
trzy fazy. Pierwsza z nich dotyczy przygotowania i ztozenia wniosku o wydanie
zezwolenia, druga faza to analiza wnioskow 1 jego zatacznikow, ostatni za$ etap
polega na wydaniu zezwolenia. Postgpowanie w sprawie wydania zezwolenia na
prowadzenie apteki jest wszczynane na zadanie strony. Jezeli wniosek ten nie
bedzie pochodzi¢ od podmiotu, ktory nie ma interesu prawnego lub z uzasadnio-
nych przyczyn postepowanie w przedmiocie wydania zezwolenia na prowadze-
nie apteki nie moze by¢ wszczete, wowczas wlasciwy organ wydaje postanowie-
nie o odmowie wszczecie postepowania. Wazne jest, iz decyzja wydana przez
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego w zakresie wydania zezwolenia
nie powinna pozostawia¢ mozliwosci dowolnej interpretacji.

58 |pidem, s. 337.
% lbidem.
60 M. Waligérski, Koncesje na dziatalnosé gospodarczq w prawie polskim, Poznan 2009, s. 9.
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Z przepisow Prawa farmaceutycznego — dotyczacych wydania zezwolen na
prowadzenie aptek — wynika, iz nie jest ona wydawana pod warunkiem zawiesza-
jacym albo rozwigzujacym. Stad nalezy skonstatowac, ze ustawodawca postuzyt
si¢ innymi szczegolnymi warunkami. Z kolei nieprzestrzeganie warunkow moze
prowadzi¢ do cofniccia zezwolenia. Okreslajac cechy decyzji, nalezy zauwazy¢, iz
ma ona charakter przede wszystkim deklaratoryjny, to jednak kreuje stosunek
administracyjno-prawny, naktadajac na jej adresata pewne obowigzki na podstawie
norm prawnych. Przy ocenie charakteru prawnego zezwolenia na prowadzenie ap-
tek winno si¢ zastanowic, czy jest ono decyzja uznaniowa, podobnie jak koncesja,
czy posiada pewne cechy uznaniowosci. Ocena regulacji prawnej wskazuje, ze ma
ona charakter aktu zwigzanego, jednak polaczona jest z subiektywng ocena wiasci-
wego organu decyzyjnego co do spetnienia warunkow zezwolenia.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze przestanki cofniecia zezwolenia, podobnie jak
1 jego wydania, zostaly enumeratywnie okreslone (tzn. wyliczone wyczerpujaco).
Zgodnie z art 103 ust. 1 uPF wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwo-
lenie na prowadzenia aptek ogolnodostepnych w sytuacji, gdy prowadzi ona ob-
rot produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu badz narusza przepis
art. 86 a uPF, czy w przypadku utraty wykonywania zawodu przez farmaceute
prowadzacego jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza lub wspdlnika lub part-
nera spoiki, o ktorej mowa w art. 99 ust. 4 pkt. 2 uPF. Powyzsza przestanka cof-
nigcia zezwolenia ma zastosowanie do zezwolen wydanych po dniu wejscia
w zycie ustawy. Nadto zgodnie z ust. 1a cyt. art. 103 uPF wojewodzki inspektor
farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, jezeli
w odniesieniu do podmiotu prowadzacego apteke wystapita okoliczno§¢ wymie-
niona w art. 101 uPF, tj. przestanki odmowy udzielenia zezwolenia na prowadze-
nie apteki (art. 101, pkt 3). W art. 103 ust. 1 i ust. 3 uPF przyjeto rozwigzanie
budzace daleko idace powazne watpliwosci prawne z punktu widzenia zasad kon-
stytucyjnych, tj. zasady demokratycznego panstwa prawa, zasady zaufania, za-
sady sprawiedliwosci spotecznej czy zasady proporcjonalnosci. W odniesieniu
do art. 103 ust. 2 pkt. 2 uPF ustawodawca uprawnia organ zezwalajacy do cof-
nigcia zezwolenia, nie precyzujac doktadnie ich przestanek, np. uniemozliwienia
lub utrudnienia czynno$ci urzgdowych.

Trzeba podkresli¢, iz cofniecie zezwolenia jest aktem represyjnym ma charakter
wyjatkowy i nie mozna w tym zakresie stosowac¢ wyktadni celowosciowej, czy roz-
szerzonej. Zezwolenie w prawie farmaceutycznym nie jest podejmowane w oparciu
o klauzule generalne badz pojgcia nieokreslone. Przyjete rozwigzanie prawne naka-
zuje organom administracji publicznej stosowanie sankcji zbyt rygorystycznej w sto-
sunku do ww. naruszen. Zatem stosowanie sankcji musi opierac si¢ na przepisach
poprawnych, precyzyjnych i jasnych, gdy chodzi o ochrone praw i wolnoéci®®.

61 Por. wyrok TK z dnia 12 czerwca 2002 , P 13/01, OTK-A 2002, nr 4, poz. 42, a takze J. Onisz-
czuk, Konstytucje Rzeczypospolitej Polskiej w orzecznictwie Trybunafu Konstytucyjnego na po-
czqgtku XX wieku, Krakow 2004, s. 237-257.
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Z tresci art. 103 ust. 3 uPF wynika, iz wojewodzki inspektor farmaceutyczny
w przypadku cofnigcia zezwolenia z przyczyn okreslonych w ust. 1 i ust. 1a moze
cofna¢ zezwolenie na prowadzenie innych aptek lub punktow aptecznych prowa-
dzonych przez podmiot, ktéremu cofnigto zezwolenie (przyjmujac zasade do-
mniemania wydania decyzji). Warto w tym miejscu podkresli¢, iz zezwolenie jest
aktem osobowo-rzeczowym skierowanym do strony ubiegajacej si¢ o wydanie
zezwolenia w zwigzku z prowadzong apteka. Zezwolenie na prowadzenie ap-
teki jako decyzja administracyjna charakteryzuje si¢ konkretno$cia, w tym kon-
kretnos$cig rozstrzyganej sprawy oraz sytuacji. Sytuacja prawna adresata aktu
0sobowo-rzeczowego jest ksztalttowana ze wzgledu na osobg, jednakze zwigzek
praw i obowigzkow z rzecza bedzie w tym przypadku intensywny, poniewaz
w sytuacji, kiedy przestaje istniec jedno albo drugie, akt taki staje si¢ bezprzedmio-
towy. W konsekwencji nie tylko unicestwienie rzeczy, utrata mozliwosci dyspono-
wania tg rzecza przez zainteresowanego, na przyklad utrata tytutu prawnego do lo-
kalu (apteki), implikuje bezprzedmiotowos¢ aktu®?. Zatem przyjecie powyzszego
rozwigzania w art. 103 ust. 3 narusza zasade poprawnej legislacji, ktora wigze si¢
z zasadami pewnosci i bezpieczenstwa prawnego oraz ochrony zaufania do pan-
stwa 1 stanowionego przez nie prawa. Rozwiazanie przyjmujace domniemanie wy-
dania decyzji w zakresie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie innych aptek lub
punktéw aptecznych przeczy istocie zezwolenia jako aktu osobowo-rzeczowego®.
Ze wzgledu na specyfike postgpowania ma ono znacznie bogatsza tresc.

Ocena rozwigzan prawnych przyjetych w art. 103 ust. 3 uPF prowadzi do
konstatacji, iz w razie watpliwos$ci co do rozumienia konkretnego przepisu prawa,
nalezy stosowa¢ wyktadnie, ktora odpowiada zasadom wyrazonym w Konstytu-
cji RP. Jezeli przepis szczegdlny wprowadza dla okreslonych w nim sytuacji
i w przewidzianych warunkach mozliwos$¢ ograniczenia praw obywatelskich, sto-
sowanie tego przepisu — w drodze analogii do sytuacji innych niz w nim wymie-
nione, chociazby nawet byly zblizone — jest niedopuszczalne®. W panstwie
prawa przepisy prawa powinny by¢ jasne, jednoznaczne i zrozumiate. Jezeli jed-
nak tak nie jest, to niejasno$ci i watpliwosci co do ich tresci nie moga by¢ inter-
pretowane na niekorzy$¢ strony®.

Konkluzje

Majac powyzsze na uwadze, nalezy skonstatowac, iz odmowa lub cofnigcie
zezwolenia, jako ingerencja w wolnos¢ dzialania przedsigbiorcy z powodu nie

62 A. Matan, Akt administracyjny osobowo-rzeczowy. Zagadnienie nastepstwa prawnego, ,,Rocz-
niki Administracji i Prawa” 2008, R. VII-VIII, s. 113, 116.

63 R. Raszewska-Skatecka, Zasady konstytucyjne a prawo administracyjne, [w:] J. Blicharz, L. Za-
charko (red.), Administracja, Prawo administracyjne. Czgs¢ ogolna, Katowice 2018, s. 185.

64 R. Kedziora, Kodeks postepowania administracyjnego, Komentarz, Warszawa 2005, s. 38

8 Wyrok NSA z dnia 6 maja 1999, V SA 27/97, LEX, nr 48158 czy wyrok NSA z dnia 6 marca
1998 r., SA BK 95/95, Legalis, nr 1169395.
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przestrzegania warunkéw okreslonych przepisami prawa wymaganych do pro-
wadzenia dzialalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu, w $wietle przepi-
sow Prawa farmaceutycznego, nie jest decyzja uznaniowa, ale zwigzang. Stad tez
ewentualne stosowanie sankcji powinno opiera¢ si¢ na precyzyjnych i jasnych
przepisach w celu zapewnienia realizacji unormowan dotyczacych ochrony praw
i wolnos$ci Konstytucji RP,

Przedstawione w pracy problemy zwigzane ze stosowaniem art. 103 uPF
w zwiaku z art. 37 ap i z art. 99 uPF potwierdzaja, iz mamy do czynienia z kolejng
regulacja wywotujaca wiele watpliwosci (w tym takze co do niezgodnosci z Kon-
stytucja RP). Prowadzi to do r6znych interpretacji®’, co nie licuje z podstawowym
przepisem konstytucyjnym dotyczacym dopuszczalnych granic ograniczenia pro-
wadzenia dziatalnosci gospodarczej (art. 22 Konstytucji RP, ktéry nalezy inter-
pretowa¢ w zwigzku z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP). Przede wszystkim wysoce
dyskusyjne pozostaje, czy w ogdle w tym przypadku ustawodawca, ustalajac jed-
nakowa sankcje — niezaleznie od stopnia naruszen — dochowat zasadg proporcjo-
nalnosci ograniczen? Warto w tym miejscu podkresli¢, iz zasada proporcjonalno-
$ci dziatan administracji oznacza zakaz nadmiernej ingerencji przez organy ad-
ministracji w zycie jednostek oraz obowigzek stosowania srodkow adekwatnych
do zamierzonego celu®. W wyniku nowelizacji Kodeksu postepowania admini-
stracyjnego z dnia 7 kwietnia 2017 r.%° zasada proporcjonalno$ci znalazta od-
zwierciedlenie w tresci art. 8, gdzie zobowigzano organy administracji publicznej
prowadzace postgpowanie, aby prowadzity postgpowanie w sposdb budzacy za-
ufanie jego uczestnikoéw do wladzy publiczne;j, kierujac si¢ zasadami proporcjo-
nalno$ci, bezstronnosci i rownego traktowania. Podziela¢ nalezy stanowisko za-

6 Por. wyrok TK z dnia 12 czerwca 2002 , P 13/01, OTK-A 2002, nr 4, poz. 42, a takze: J. Onisz-
czuk, op. cit., s. 237-257.

67 L. Zacharko, Glosa do wyroku Naczelnego Sqdu Administracyjnego w Warszawie z dnia
11 sierpnia 2020 r., sygn. akt Il GSK 3573/17, ,,Casus” 2020, nr 98-99, s. 79-83; zob. takze:
J. Leszczynski, A. Rabiega-Przylecka, Przepis antykoncentracyjny a wylgczenie sukcesji admi-
nistracyjnoprawnej zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej. Glosa do wyroku NSA
z dnia 11 sierpnia 2020 r., 1l GSK 3573/17, ,,Panstwo i Prawo” 2021, nr 10, s. 147-156;
D. Pudzianowska, A. Rabiega-Przytecka, Cofanie zezwoler na prowadzenie aptek ogolnodo-
stepnych z powodu przekroczenia ograniczen antykoncentracyjnych — analiza problemu w swie-
tle orzecznictwa, ,,Przeglad Prawa Handlowego” 2021, nr 11, s. 18-27; D. Pudzianowska, Suk-
cesja administracyjnoprawna zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostegpnej. Glosa do wy-
rokow NSA z dnia 4 lutego 2020 r., 11 GSK 3025/17, 11 GSK 3026/17, 11 GSK 3027/17, Il GSK
3135/17, 11 GSK 3291/17, oraz z dnia 5 lutego 2020 r., Il GSK 2478/17, ,,Przeglad Sejmowy”
2021, nr 7-8, s. 189-198; takze: wyrok WSA w Lodzi z 20 kwietnia 2021 r., III SA/Ld 930/20,
LEX, nr 3178577; wyrok NSA z 11 sierpnia 2020 r., Il GSK 3573/17, LEX, nr 3048664; wyrok
NSA z 25 maja 2021 r., Il GSK 986/20, LEX, nr 3199450.

88 A. Gronkiewicz, Desygnaty administracji w zalozeniach parstwa prawnego, [w:] L. Zacharko
(red.), Organizacja prawna administracji publicznej, Katowice 2013, s. 30; a takze R. Raszewska-
-Skatecka, op. cit., s. 183.

69 Ustawa z dnia 7 kwietnia 2017 r. 0 zmianie ustawy — Kodeks postepowania administracyjnego
oraz niektorych innych ustaw, (Dz.U. z 2017 r. poz. 935).
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warte w uzasadnieniu w wyroku Trybunatu Konstytucyjnego z 16 lutego 1999 r.,
ze prawa 1 wolno$ci mogg podlega¢ ograniczeniu, jezeli jest to konieczne dla
ochrony dobra wspoélnego, czyli takiej wartosci, ktéra w kazdym demokratycz-
nym panstwie moze, w granicach wyznaczonych niezbednoscia, uzasadniaé
wkroczenie w prawa jednostki, nawet w prawa podstawowe™. Podobne stanowi-
sko mozna dostrzec w pismiennictwie. Przyktadowo zasadnie podkresla L. Klat-
Wertelecka, ze organy administracji publicznej powinny dziata¢ zgodnie z zasada
proporcjonalnosci, a to oznacza stosowanie §rodkéw majacych wptyw na prawa
i interesy osob prywatnych tylko w razie potrzeby i w zakresie wymaganym do
osiggnigcia zamierzonego celu. Organy administracji, wykonujac swoje kompe-
tencje, powinny utrzymywac¢ rownowage micdzy niekorzystnymi skutkami de-
cyzji dla jednostki a celami, ktore sg realizowane’™. W zwigzku z powyzszym
brak jest podstaw do uznania, ze wprowadzone regulacje w ustawie Prawo far-
maceutyczne sa niezbedne dla ochrony interesu publicznego.

Ponadto analizowane rozwigzania Prawa farmaceutycznego wywoluja watpli-
wosci z perspektywy realizacji standardow demokratycznego panstwa prawnego,
a zwlaszcza zasady pewnosci i bezpieczenstwa prawnego oraz ochrony zaufania do
panstwa. Z zasad tych wyprowadza si¢ w szczegolnosci nakaz, aby przepisy prawa
byty formutowane w sposob precyzyjny i jasny oraz poprawny pod wzgledem jezy-
kowym. Precyzja przepisu winna przejawia¢ si¢ w konkretnosci naktadanych obo-
wigzkow 1 przyznawanych praw, tak by ich tre$¢ byta oczywista i pozwalata na ich
wyegzekwowanie. Zwlaszcza w przepisach Prawa farmaceutycznego ustawodawca
nie moze poprzez niejasne formutowanie ich tresci pozostawia¢ nadmiernej swobody
organom majgcym je stosowac’?. Prowadzi¢ to moze do zachwiania zasady pewnosci
praw’, Zasada ta doznaje uszczerbku, gdy prawo jest nieprzewidywalne albo brakuje
jego ,,stabilizacji” lub tez w razie nadmiernej ingerencji prawodawcy w sfer¢ praw
i wolnosci (nieproporcjonalna w stosunku do celu, ktory chce osiagnac, gdy obywa-
tele sg zaskakiwani nowymi rozwigzaniami prawnymi bez mozliwosci dostosowania
swoich zachowan do nowego stanu prawnego) .

W $wietle powyzszego nalezy uznaé, ze unormowania: art. 103 (ust. 1 i ust. 2
pkt 2 1 10 oraz ust. 3) w zwiagzku z art. 37 ap, art. 99 uPF wywotuja istotne wat-
pliwosci prawne z punktu widzenia zgodnosci z unormowaniami art. 22 Konsty-
tucji RP w zwiazku z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, a takze w pewnym stopniu
z art. 2 Konstytucji RP.

70 Wyrok TK z dnia 16 lutego 1999 r., SK 11/98, OTK 1999, nr 2, poz. 22.

L. Klat-Wertelecka, Zasady ogélne postepowania administracyjnego (art. 8, 8a, art. 16), [w:]
Z. Kmieciak (red.), Raport Zespotu Eksperckiego z prac w latach 2012-2016. Reforma prawa
0 postepowaniu administracyjnym, Warszawa 2017, s. 52.

72 Wyrok TK z dnia 9 pazdziernika 2007 r., SK 70/06, Dz. U. z 2007 Nr 192, poz. 1395; wyrok
TK z dnia 18 lipca 2013 r., SK 18/09, Dz. U. z 2013 poz. 985.

3 Z. Duniewska, Zasada demokratycznego paristwa prawnego, [w:] Z. Duniewska B. Jaworska-
-Debska, R. Michalska-Badziak, E. Olejniczak-Szatowska, M. Stahl (red.), Prawo administra-
cyjne, pojecia, instytucje, zasady w teorii i orzecznictwie, Warszawa 2009, s. 119.

™ lbidem.
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The problem of compliance with the Constitution of
the Republic of Poland of pharmaceutical law in the field of
permits to operate pharmacies and their withdrawal

Abstract

The article concerns the problem, which is important from the theoretical, but also a practical
and social point of view, of compliance of the pharmaceutical law with the Constitution of the
Republic of Poland in the scope of permissions to run pharmacies and their withdrawal. In the
authors' opinion, each limitation of freedom and rights should precisely determine their scope, in-
dicating the goods (values) while maintaining the principle of proportionality. It also concerns the
freedom of economic activity about pharmacies. Hence, the provisions of: art. 103 (paragraph 1 and
paragraph 2 point 2 and paragraph 2 point 10, and paragraph 3) connected with art. 37 ap, art. 99
of the Act on Pharmaceutical Law in conjunction with Article 37 of the Pharmaceutical Law raise
substantial legal doubts from the point of view of compliance with Article 22 of the Constitution of
the Republic of Poland in conjunction with Article 31 para. 3 of the Constitution and also to some
extent with Article 2 of the Constitution of the Republic of Poland.

Keywords: Constitution of the Republic of Poland, Pharmaceutical law, freedom of economic
activity, authorization to run pharmacies and their withdrawal.



