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Cofniecie zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdélnodostepne;j

Streszczenie

Jednym z najwazniejszych zadan wtadz publicznych jest ochrona zdrowia. W tym celu stwo-
rzony zostat system opieki zdrowotnej, ktéry obejmuje rézne elementy, w tym takze apteki ogdl-
nodostepne. Ich funkcjonowanie wymaga uzyskania zezwolenia. W pewnych przypadkach usta-
wodawca dopuscit jednak mozliwos¢ cofniecia zezwolenia, ktére moze odby¢ sie obligatoryjnie
lub fakultatywnie. Wynika ono z naruszenia przewidzianych prawem warunkéw prowadzenia ap-
teki przez przedsiebiorce. Formutujgc brzmienie przepiséw w zakresie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej, prawodawca nie ustrzegt sie jednak kilku uchybien. Sg one
o tyle istotne, ze utrata zezwolenia powoduje niemoznos¢ legalnego dziatania przedsiebiorcy,
a w konsekwencji utrate zainwestowanych srodkéw i bankructwo. Konieczne jest wiec przeanali-
zowanie stanu prawnego w tym zakresie.

Stowa kluczowe: prawo, prawo administracyjne, prawo farmaceutyczne, administracja pu-
bliczna, postepowanie administracyjne, prawo medyczne.

Wstep

Ochrona zdrowia nalezy do najwazniejszych okreslonych konstytucyjnie za-
dan panstwa. W zwigzku ze zmianami demograficznymi kwestia ta bedzie w co-
raz wiekszym stopniu interesowata wtadze publiczne i spoteczeristwo?. Wykony-

1 ,taczna analiza wszystkich ustepow art. 68 Konstytucji RP pozwala stwierdzi¢, ze wartosciag
konstytucyjng, ktéra podlega ochronie, jest zdrowie ludzkie w wymiarze indywidualnym i zbio-
rowym (zdrowie publiczne). Rzeczony przepis jest wyrazem socjalnej wizji parnstwa w dziedzinie
ochrony zdrowia. Jego aktywna rola ma polegaé na wykonaniu zadania wtasnego, w postaci
zaspokajania potrzeb zdrowotnych obywateli, poprzez stworzenie efektywnego systemu
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wanie zadan w zakresie ochrony zdrowia przejawia sie na wielu ptaszczyznach,
od tworzenia i zarzadzania systemem ochrony zdrowia, przez dziatalno$¢ wyspe-
cjalizowanych organdéw administracji publicznej, po nadzér nad funkcjonowa-
niem przedsiebiorstw w réznych branzach. Wszystkie zadania z zatozenia maja
stuzyé celom zapewnienia kazdemu ochrony jego zdrowia?. Na szeroko rozu-
miany system opieki zdrowotnej sktadajg sie rozmaite podmioty, takie jak szpi-
tale, przychodnie czy gabinety lekarskie. Posrdd wielu podmiotéw do systemu
opieki zdrowotnej bez watpienia zaliczy¢ nalezy apteki, w tym apteki ogdlnodo-
stepne. Dziatalnos¢ aptek podlega jednak wielu regulacjom, w tym dotyczacym
ich powstawania i ustania ich dziatalnosci.

Funkcjonowanie aptek ogélnodostepnych zostato w zasadniczej czesci okre-
$lone w przepisach ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne3.
Przepisy u.p.f. okreslajg takze kwestie dopuszczania produktow leczniczych do
obrotu, wytwarzania i importu produktéw leczniczych czy reklamy produktéw
leczniczych. Z przepiséw u.p.f. wynika takze, ze prowadzenie apteki ogélnodo-
stepnej wymaga uprzednio uzyskania stosownego zezwolenia. Przepisy u.p.f.
okreslajg, jakie warunki nalezy spetni¢, by uzyskac zezwolenie na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej oraz elementy, jakie zawiera decyzja. Zezwolenie na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej nie jest jednak aktem administracyjnym,
ktdry nie moze zosta¢ wyeliminowany z obrotu prawnego. W przepisach u.p.f.
okreslone zostaty okolicznosci, ktérych ziszczenie sie powoduje badz cofniecie
zezwolenia, bgdz uprawnienie dla organu administracji publicznej do jego cof-
niecia. Oprécz ogdlnych zasad cofania zezwolen wspdlnych dla wszystkich ro-
dzajow dziatalnosci, ustawodawca przewidziat takze szczegdlne regulacje doty-
czace wytacznie cofania zezwolen na prowadzenie apteki ogélnodostepnej. Do-
tyczg one zakazania przedsiebiorcy wykonywania dziatalnosci gospodarczej ob-
jetej zezwoleniem, niespetniania przewidzianych prawem warunkéw do prowa-
dzenia dziatalnosci objetej zezwoleniem i nieusuniecia w okreslonym terminie
prawnego lub faktycznego stanu niezgodnego z przepisami prawa®.

Tematem niniejszego opracowania bedzie wiec omowienie najwazniejszych
zagadnien dotyczacych cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodo-
stepnej w Swietle przepisdw u.p.f. Efektem przeprowadzonej analizy bedzie

ochrony zdrowia, w ramach ktérego, ze srodkéw publicznych, beda udzielane $wiadczenia
opieki zdrowotnej”, G. Glanowski, Umowa o sSwiadczenie zdrowotne, Warszawa 2019,
s. 163-218.

2 Artykut 68 ust. 1 statuuje podmiotowe prawo do ochrony zdrowia, ktére jest prawem socjal-
nym, rodzgcym po stronie wtadz publicznych obowigzek jego ochrony i zapewnienia mozliwosci
jego realizacji (zob. TK — K 2/98). Prawo do ochrony zdrowia stanowi podmiotowe prawo jed-
nostki (zob. LG II, t. II, s. 733; MS, t. 1, s. 1525 i 1547, TK — K 2/98, K 14/03), cho¢ z art. 68 ust. 1
nie wynika roszczenie o jakiekolwiek swiadczenie, lecz jedynie roszczenie o zapewnienie reali-
zacji istoty tego prawa”, M. Florczak-Wator, [w:] red. P. Tuleja, Konstytucja Rzeczypospolitej
Polskiej. Komentarz, wyd. 2, LEX/el. 2021, art. 68.

T.j.zdn. 16.09.2021 r. (Dz. U. z 2021 poz. 1977 ze zm.), dalej u.p.f.

4 Art. 37 ap ust. 1 u.p.f.
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ocena obecnie obowigzujgcego stanu prawnego w tej materii. Oprécz tego sfor-
mutowane zostang wnioski, stanowigce rekomendacje co do ewentualnych
zmian lub konserwacji wskazanych rozwigzan. Dla petniejszego zrozumienia po-
ruszanych zagadnien analizie poddana zostanie takze dotychczasowa literatura
oraz orzecznictwo sgdowe.

1. Obligatoryjne cofniecie zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej

W przypadku niektérych naruszen zasad prowadzenia apteki ogdlnodostep-
nej prawodawca przewidziat surowg sankcje cofniecia zezwolenia na prowadze-
nie apteki ogdlnodostepnej. Zgodnie z art. 103 ust. 1 u.p.f.

Wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlno-
dostepnej, jezeli apteka: 1) prowadzi obrot produktami leczniczymi niedopuszczonymi
do obrotu; 2) naruszyta przepis art. 86a; 3) w przypadku utraty prawa wykonywania za-
wodu przez farmaceute prowadzacego jednoosobowq dziatalno$é gospodarcza lub
wspodlnika lub partnera spoétki, o ktérej mowa w art. 99 ust. 4 pkt 2, jesli spowodowatoby
to brak mozliwosci prowadzenia apteki przez ten podmiot. Powyzsza przestanka cofnie-
cia zezwolenia, ma zastosowanie do zezwolen wydanych po dniu wejscia w zycie ustawy.

Wskazane powyzej okolicznosci nie sg jedynymi, w przypadku zaistnienia kto-
rych wojewddzki inspektor farmaceutyczny ma obowigzek cofngé zezwolenie na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Zgodnie z art. 103 ust. 1a u.p.f. ,Woje-
waodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogél-
nodostepnej, jezeli w odniesieniu do podmiotu prowadzacego apteke wystapita
okoliczno$¢ wymieniona w art. 101 pkt 3”. Dla lepszego zrozumienia przytoczo-
nych przepisow nalezy poddac je analizie.

Przede wszystkim nalezy uscisli¢, co oznacza obligatoryjnos¢ w omawianej
sytuacji. W przepisie art. 103 ust. 1 i ust. 1a u.p.f. ustawodawca postuzyt sie ter-
minem ,,cofa”. Z tego wynika, ze wojewddzki inspektor farmaceutyczny w przy-
padku zaistnienia okreslonych w ustawie okolicznosci ma obowigzek cofngé ze-
zwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej. W literaturze stusznie wska-
zuje sie, ze w takiej sytuacji organ administracji publicznej ma prawny obowigzek
wydac¢ decyzje o okreslonej tresci, w ktdrej cofnie zezwolenie na prowadzenie
apteki ogdélnodostepnej°. Podobne stanowisko mozna odnalezé takze w orzecz-

5 ,Prowadzenie przez apteke ogdlnodostepng obrotu produktami leczniczymi, ktére nie sg do-
puszczone do obrotu stanowi bezwzgledna przyczyne cofniecia zezwolenia na prowadzenie ap-
teki. Stwierdzenie tego rodzaju bezprawnej dziatalnosci apteki nie moze by¢ sanowane. Woje-
wadzki inspektor farmaceutyczny nie ma wyjscia i moze podjaé tylko jedna, jedyng decyzje
o cofnieciu zezwolenia. Przepis art. 103 PrFarm zostat uzupetniony przez dodanie ust. 1a, zgodnie
z ktorym WIF cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, jezeli w odniesieniu do
prowadzgcego apteke wystgpita okoliczno$é wymieniona w art. 103 ust. 3 PrFarm (zob. art. 1
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nictwie sgdowym, w ktérym podkresla sie obowigzek wydania decyzji o okreslo-
nej tresci w wypadku zaistnienia okreslonych prawem okoliczno$ci®. Nalezy row-
niez wskaza¢, ze zaistnienie okolicznosci naruszenia przepiséw u.p.f. nie powo-
duje automatycznego cofniecia zezwolenia, lecz wymagana jest aktywnos¢ or-
ganu’. Jest to modelowy przyktad znanego nauce prawa administracyjnego aktu
administracyjnego zwigzanego®.

Pierwszym z przypadkéw, w ktérym wojewddzki inspektor farmaceutyczny
ma obowigzek cofngc zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, jest
prowadzenie przez apteke obrotu produktami leczniczymi niedopuszczonymi do
obrotu. W polskim porzadku prawnym istnieje obowigzek uprzedniego uzyska-
nia pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu®. Wspomniany
obowigzek wynika bezposrednio z przepisdw prawa Unii Europejskiej w zakresie
produktéw leczniczych'®. Na gruncie prawa polskiego organem wtaéciwym do
wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych!. Majgc na uwadze jednoznaczno$é przewi-

pkt 30a ustawy z 7.06.2018 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw, Dz. U. z 2018 r. poz. 1375)”, L. Ogiegto (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, War-
szawa 2018, art. 103, Legalis.

6 1. Uzycie w art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f. okreslenia «cofa zezwolenie» oznacza, ze w przypadku
wypetnienia hipotezy tego przepisu wtasciwy organ jest zobowigzany do wydania decyzji o cof-
nieciu zezwolenia. Jednoczesnie cofniecie zezwolenia na podstawie art. 37ap ust. 1 u.p.f. jest
niezalezne od zastosowania regulacji zawartych w art. 120 ust. 1 pkt 2 i 103 tej ustawy i ma
zastosowanie do wszystkich zezwoler wydanych na gruncie u.p.f.”, Wyrok WSA w Warszawie
212.07.2016 r., VI SA/Wa 157/16, LEX nr 2113729.

7, Zezwolenie musi by¢ cofniete, jesli wystgpi zaprzestanie spetniania przez przedsiebiorce warunkéw
okreslonych przepisami prawa, wymaganych do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej
w zezwoleniu. Skoro ustawa nie przewiduje automatycznego wygasniecia zezwolenia w przypadku
braku spetniania warunkdw, to odpowiedni organ musi wyda¢ decyzje cofajgca zezwolenie [...] Wy-
stapienie przestanki bezwzglednej zawsze obliguje organ zezwalajacy do cofniecia zezwolenia”, Wy-
rok NSA z 13.02.2014 r., Il GSK 1923/12, LEX nr 1450720.

8 ,Przez akty zwigzane nalezy rozumie¢ takie akty, w ktérych organ administracji publicznej po
stwierdzeniu istnienia wskazanych przez prawodawce przestanek (okolicznosci faktycznych
i prawnych), jest zobowigzany do wydania aktu okreslonej tresci”, M. Wierzbowski, A. Wikto-
rowska, [w:] Prawo administracyjne, (red.) M. Wierzbowski, Warszawa 2017, s. 283.

9 Art.3ust. 1u.p.f. ,Do obrotu dopuszczone sg, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze,
ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej «pozwoleniem»”.

10 Art. 6 ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi. ,Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w pafstwie cztonkow-
skim bez pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez wiasciwe organy tego pan-
stwa cztonkowskiego zgodnie z niniejszg dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie z roz-
porzadzeniem (WE) nr 726/2004 w zwigzku z rozporzgdzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktdw leczniczych stosowanych
w pediatrii oraz rozporzgdzeniem (WE) nr 1394/2007”.

11 Art. 3 ust. 3 u.p.f. ,,Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Produk-
toéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwany dalej «Prezesem
Urzedu»”.
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dzianych przez ustawodawce sankcji nalezy podkreslic dwa zagadnienia. Po
pierwsze, w przypadku wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych bez po-
zwolenia nie jest istotna ilos¢ produktdw, ich warto$é oraz to, czy wprowadzenie
do obrotu byto jednorazowym dziataniem czy miato miejsce wielokrotnie!?. Wo-
bec braku wytycznych co do skali naruszen nalezy przyja¢, ze jakiekolwiek naru-
szenie tego zakazu skutkuje cofnieciem zezwolenia, bez wzgledu na skale naru-
szen. Po drugie, na cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostep-
nej nie ma wptywu réwniez to, czy do naruszenia doszto w wyniku celowego
dziatania przedsiebiorcy czy w wyniku niedopetnienia obowigzkéw przez perso-
nel apteki'®. Mozna zauwazyé, ze prawodawca w sposdb niezwykle surowy trak-
tuje jakiekolwiek przewinienia w tym zakresie. Brakuje jednak w przepisach
u.p.f. zabezpieczenia przedsiebiorcy przed mozliwym dziataniem konkurencji,
ktdra moze poprzez przekupienie pracownika lub wprowadzenie go w btad przez
oszustwo przekazaé mu produkty lecznicze nieposiadajgce pozwolenia. Majac
na uwadze surowosé sankcji, z ktdrymi ogdlnie nalezy sie zgodzi¢, ustawodawca
przy okazji nowelizacji u.p.f. powinien uzupetnié¢ o stosowne zabezpieczenia dla
przedsiebiorcy przepisy u.p.f.

Drugim z przypadkdw obligatoryjnego cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej jest naruszenie przepisu art. 86a u.p.f. Wspomniany
przepis ma za zadanie uniemozliwi¢ praktyke tzw. odwrdconego tancucha dys-
trybucji, czyli zbywania przez apteke ogdlnodostepng produktéw leczniczych
podmiotowi innemu niz pacjent. W praktyce oznacza to, ze produkt leczniczy
wraca z obrotu detalicznego do hurtowego, przez co utrudniony jest dostep lud-
noséci do produktéw leczniczych®. W Prawie farmaceutycznym wymienione sg,
w drodze wyjatku, takze inne podmioty niz pacjent, na rzecz ktérych mozna zby-
waé produkty lecznicze, np. podmioty prowadzace dziatalno$¢ leczniczg®®. Jako

12 Ustawodawca nie uzaleznit zastosowania sankcji w postaci cofniecia zezwolenia na prowadze-
nie apteki ogdélnodostepnej od ilosci, wartosci, czy tez czestotliwosci dokonywanego zbycia
produktéw leczniczych przez apteke ogdélnodostepng lub punkt apteczny do hurtowni farma-
ceutycznej, innej apteki ogélnodostepnej lub innego punktu aptecznego, jak rowniez od prze-
znaczenia zbywanych produktéw leczniczych”, Wyrok WSA w Warszawie z dn. 26 lutego 2020 .,
sygn. akt VI SA/Wa 2410/19, Legalis.

13 Nie jest natomiast przestankg cofniecia koncesji zawinienie w dziataniu kierownika apteki,
ktére doprowadzito do pojawienia sie w aptece produktéw leczniczych niedopuszczonych do
obrotu —sam fakt, ze do zdarzenia takiego doszto wystarcza do zastosowania sankcji cofniecia
zezwolenia”, M. 0z6g, 2.7.1.6. Cofniecie zezwolenia, [w:] System handlu produktem leczniczym
i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna, Warszawa 2009, LEX.

14 Zakres pojecia «obrot hurtowy» jest wiec bardzo szeroki. Obejmuje nawet samo przechowy-
wanie i transportowanie produktéw leczniczych. Jednoczesnie wytaczono spod zakresu defini-
cji bezposrednie zaopatrywanie ludnosci, co wskazuje a contrario, ze mamy w tym przypadku
do czynienia z obrotem detalicznym produktami leczniczymi”, M. Swierczynski, 7.2. Pojecie ob-
rotu produktami leczniczymi, [w:] M. Swierczyniski, M. Krekora, E. Traple, Prawo farmaceu-
tyczne, Warszawa 2008.

15 Art. 86a ust. 1 u.p.f..
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zbycie w tym kontekscie nalezy rozumiec¢ kazdg forme przeniesienia wtasnosci
lub prawa do rzeczy bez wzgledu na zamiar stron, odptatnos¢ lub jej brak, czy
stosunek prawny, ktéry do tego doprowadza. Nalezny nadmienic, ze jako obrotu
produktami leczniczymi nie nalezy traktowaé tzw. przesunie¢ magazynowych.
Dotyczy to aptek nalezgcych do jednego przedsiebiorcy. W orzecznictwie sado-
wym stusznie zauwazono, ze takie przesuniecie dotyczy¢ moze faktycznego ru-
chu towaru pomiedzy aptekami stanowigcymi wiasnos¢ jednego przedsie-
biorcy®. Nie dotyczy to jednak sytuacji, gdy przedsiebiorcy sg jedynie ze sobg
powigzani, np. gdy sg krewnymi, znajomymi lub prowadzg wspdlnie inne przed-
siewziecia.

Trzecim z przypadkdéw, w ktérym przepisy u.p.f. obligujg wojewddzkiego in-
spektora farmaceutycznego do cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej, jest utrata prawa do wykonywania zawodu przez przedsie-
biorce lub wspdlnika. U.p.f. przewiduje, ze zezwolenie na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej moze uzyskaé farmaceuta dziatajacy samodzielnie lub w ra-
mach spotki jawnej lub partnerskiej'’. Ta przestanka cofniecia zezwolenia nie bu-
dzi wiekszych kontrowersji. W sytuacji, gdy jeden ze wspdlnikdw traci uprawnie-
nia zawodowe apteka moze dalej dziata¢, o ile chociaz jeden ze wspdlnikéw dalej
wspomniane uprawnienia posiada.

2. Fakultatywne cofniecie zezwolenia
na prowadzenie apteki ogdélnodostepne;j

Oprocz sytuacji, gdy prawodawca przewidziat obowigzek wydania decyzji
o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, przewidziane
zostaty takze sytuacje, gdy cofniecie zezwolenia przez wojewddzkiego inspek-
tora farmaceutycznego jest fakultatywne. Oznacza to, ze to od oceny organu za-
lezy, czy nalezy w konkretnym przypadku cofngé zezwolenie. Nalezy nadmienié,
ze w kazdym przypadku wydania takiej decyzji organ administracji publicznej po-

16 Przesuniecie miedzymagazynowe, jest mozliwe pomiedzy aptekami nalezgcymi do jednego
podmiotu — jednego przedsiebiorcy, wéwczas gdy przesuniecie produktow leczniczych z jednej
apteki do drugiej moze mieé¢ charakter tylko czynnosci faktycznej. Brak jest natomiast takiej
mozliwosci w przypadku odrebnych przedsiebiorcéw prowadzacych apteki, nawet pozostaja-
cych w personalnych powigzaniach. Art. 86a Prawa farmaceutycznego nie wprowadza w tym
zakresie zadnych wyjatkdw, w zwigzku z czym brak jest podstaw prawnych do uwzglednienia
stanowiska odwotujacego sie do konstrukcji single economic unit”, Wyrok WSA w Warszawie
z dn. 24.06.2020 r., sygn. akt VI SA/Wa 2574/19, Legalis.

17 Art. 99 ust. 4 u.p.f. ,Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej
posiada: 1) farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, prowadzacy jednoosobowa
dziatalno$¢ gospodarczg; 2) spétka jawna lub spdtka partnerska, ktérej przedmiotem dziatalno-
$ci jest wytgcznie prowadzenie aptek, i w ktorej wspdlnikami (partnerami) sg wytgcznie farma-
ceuci posiadajacy prawo wykonywania zawodu, o ktérym mowa w pkt 1”.
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winien przestrzega¢ zasad postepowania administracyjnego, np. w zakresie
przekonywania stron czy wszechstronnego wyjasnienia sprawy. Fakultatywne
cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej jest przyktadem
znanego nauce prawa administracyjnego aktu administracyjnego swobod-
nego®®. Przepisy u.p.f. wymieniaja dziesieé¢ sytuacji uprawniajacych wojewddz-
kiego inspektora farmaceutycznego do cofniecia zezwolenia na prowadzenie ap-
teki ogdlnodostepnej'®. Dotyczg one takich sytuacji, jak niewykonywanie obo-
wigzkéw w zakresie zaspokajania potrzeb ludnosci, niewykonywanie polecen
wiasciwych organdéw administracji publicznej, naruszanie zasad postepowania
z danymi osobowymi pacjentdw czy naruszanie regut zwigzanych ze sprzedazg
wysytkowa produktéw leczniczych. Czes¢ kryteridw nie budzi wiekszych watpli-
wosci interpretacyjnych. W takich przypadkach intuicyjnie mozna wysnu¢ wnio-
sek, ze zachowanie przedsiebiorcy narusza szeroko pojmowany porzadek
prawny. W przypadku innych przestanek mozna odnalezé podobnie dziatajgce
regulacje, ktére odnoszg sie do innych obszaréw zycia spotecznego i gospodar-
czego. Jednak w przypadku niektdrych niezbedna jest pogtebiona refleksja.
Pierwszym z budzacych pewne watpliwosci przepisow jest art. 103 ust. 2 pkt
2 u.p.f., ktéry dotyczy wykonywania czynnosci urzedowych przez okreslone
ustawg podmioty. W tym przypadku nalezy zwrdcié¢ uwage na dwa uzyte przez
prawodawce zwroty. Pierwszy z nich to ,pomimo uprzedzenia”. Zwigzany jest
on z obowigzkiem uprzedniego powiadomienia przez organ o zamiarze kontroli.
Ustawodawca nie sprecyzowat, zaréwno w przepisach u.p.f., jak i w przepisach
postepowania administracyjnego, co oznacza ten zwrot. Bez watpienia mozna
go interpretowac szeroko. Z orzeczenia NSA wynika, ze uprzedzenie moze przy-
bra¢ postac telefonicznej rozmowy pracownika organu z przedsiebiorcy, jak
i drogg pisemng®. Z pewnosciag mozna réwniez przyjaé, ze powiadomienie w for-
mie elektronicznej bedzie mozna uznac za prawidtowe uprzedzenie. Z powyz-
szego wynika, ze prawidtowym uprzedzeniem o kontroli bedzie mozna nazwac
takie uprzedzenie, ktére z pewnoscig w sposdb zrozumiaty dotarto do wiadomo-

18 Akty administracyjne swobodne, to takie akty, ktérych warunki wydania nie sg przez prawo
w ogole okreslone, lub tez okreslone sg w sposdb niewyczerpujacy. Wypetnienie tej brakujacej
lub niewyczerpujgcej regulacji prawnej warunkéw wydania aktu, dokonuje sie w obrebie sa-
modzielnosci (swobody) prawnej, jaka organ administracyjny otrzymuje od ustawodawcy,
ktoéry zrezygnowat z doktadnego uregulowania wszystkich warunkéw wydania aktu administra-
cyjnego”, J. Bo¢, Prawo administracyjne, Wroctaw 2010 r., s. 323.

19 Art. 103 ust. 2 u.p.f.

20 Zwrot «pomimo uprzedzenia» nie zostat w ustawie doprecyzowany, a zatem juz sam fakt nie-
jednoznacznej mozliwosci jego wyktadni oznacza, ze nie mogto dojs¢ do razgcego naruszenia
prawa w rozumieniu art. 156 § 1 pkt 2 k.p.a. Skoro bowiem ustawodawca nie sprecyzowat,
w jaki sposéb ma nastgpi¢ to «uprzedzenie», nie mozna uznaé zastosowanego przez organ
w tej sprawie sposobu uprzedzenia tj. «poinformowania telefonicznie apteki» o zamiarze prze-
prowadzenia kontroli w dniu 22 stycznia 2015 r. i dodatkowo doreczenia kierownikowi apteki
oraz Spotce wezwan pisemnych o przedtozenie wymaganej dokumentacji, za razgco narusza-
jace prawo”, Wyrok NSA z 26.11.2021 r., Il GSK 1847/21, LEX nr 3282349.
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$ci adresata (przedsiebiorcy), bez wzgledu na sposdb zakomunikowania o zamia-
rze organu. Drugim ze zwrotdw, na ktdry nalezy zwréci¢ uwage, jest ,,uniemoz-
liwia lub utrudnia”. Modelowo przeprowadzona kontrola zaktada wszech-
stronne i swobodne dziatania pracownika organu, pozwalajgce mu poznac stan
faktyczny. Uniemozliwienie to stworzenie takich okolicznosci przez przedsie-
biorce, w ktérych nie mozna prowadzic¢ kontroli (np. zamkniecie drzwi wejscio-
wych do apteki, odmowa wydania zgdanych dokumentéw itp.). W przypadku
utrudnienia mamy wprawdzie do czynienia ze wspodtpraca ze strony przedsie-
biorcy, jednak w tym przypadku zachowanie przedsiebiorcy przedtuza w sposéb
nieuzasadniony czynnosci lub powoduje sytuacje, w ktérej istnieje realne zagro-
zenie nieprawidtowego przebiegu czynnosci. W podobny sposéb rozumie sie
oba stowa w konteks$cie kontroli skarbowej?..

Drugim z przypadkéw wymagajgcych omodwienia jest uporczywos¢ dziatan
apteki ogdlnodostepnej. Termin ten pojawia sie w przepisach art. 103 ust. 2 pkt
319 u.p.f. Stowo ,,uporczywy” réwniez nie zostato zdefiniowane w u.p.f., jednak
pojawia sie ono w kontekscie innych aktéw prawnych, co moze pomdc uchwycic
jego istote. W przypadku prawa karnego wskazuje sie umyslnosé dziatania i jego
wielokrotno$é®. Réwniez na gruncie prawa rodzinnego podkres$la sie dtugotrwa-
toé¢ dziatari oraz ich nakierowanie na osiggniecie celu?. W kontekscie prawa po-
datkowego ,,uporczywos¢” to sekwencja (kolejnosc¢) dziatan lub zaniechan zobo-
wigzanego?*. Z powyzszego wynika, ze w kontekscie u.p.f. ,,uporczywos$¢” dzia-

21 Utrudnianie wykonania czynnosci stuzbowej polega na stworzeniu przeszkody dla przeprowa-
dzenia danej czynnosci, zas udaremnienie wykonania czynnosci stuzbowej sprowadza sie do
uniemozliwienia jej wykonania”, S. Kowalski, Przestepstwo skarbowe i wykroczenie skarbowe
udaremnienia lub utrudniania wykonania czynnosci stuzbowej, ,Przeglad Podatkowy” 2017,
nr5,s. 50-55.

22 Uporczywym uchylaniem sie jest umysine, nacechowane nieustepliwoscig o charakterze dtu-
gotrwatym zaniechanie spetnienia okreslonej powinnosci; zawiera w sobie element wielokrot-
nosci w niewywigzywaniu sie z obowigzkéw”, R.A. Stefanski, S. Zabtocki, [w:] R.A. Stefanski,
S. Zabtocki, Kodeks postepowania karnego, t. 2: Komentarz do art. 167-296, Warszawa 2019,
kom. do art. 287.

23 Wreszcie zachowanie spadkobiercy musi by¢ uporczywe, tzn. dtugotrwate, zawinione, celowe
i przemyslane, czemu towarzyszy swiadomos¢ braku akceptacji spadkodawcy i ignorowanie
jego uwag. Z kolei uporczywe niedopetnianie obowigzkéw rodzinnych oznacza réwniez dtugo-
trwate, Swiadome, zawinione ignorowanie takich obowigzkéw. Moze tutaj chodzi o naruszenie
obowigzku alimentacyjnego wobec spadkodawcy, ignorowanie jego potrzeb osobistych i ma-
terialnych, zerwanie wiezi, nieudzielenie wsparcia czy pomocy, zaréwno osobistej, jak i finan-
sowej”, Wyrok SO we Wroctawiu z 24.06.2013 r., | C 284/12, LEX nr 1681854.

24 Cechg charakterystyczng tej postaci przestepnego zachowania jest za$ to, iz znamiona typu
czynu zabronionego wyczerpuje nie jeden czyn, lecz pewna ich liczba (sekwencja), a w kazdym
razie jest nig czestotliwos¢ naruszenia dobra prawnego objetego ochrong. Wykroczenie uporczy-
wego niewptacania w terminie podatku, w tym ujeciu, stanowi wiec sekwencja zaniechan, kto-
rych istota polega na niepodjeciu przez sprawce aktywnego dziatania w terminie zakreslonym
dla wptaty podatku”, A. Skowron, Glosa do postanowienia SN z dnia 3 paZdziernika 2008 r., Ill
KK 176/08, LEX/el. 2013.
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tan przedsiebiorcy to zjawisko zawierajgce co najmniej dwa elementy. Pierw-
szym z nich jest celowe niewykonanie przez przedsiebiorce obowigzku ustawo-
wego. Nie ma znaczenia w tym przypadku, z jakich powoddw przedsiebiorca za-
chowuje sie w taki sposédb. Przyktadem takiego dziatania moze by¢ uchylanie sie
od zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze (oczywiscie nie dotyczy to sy-
tuacji, gdy danego leku na rynku po prostu nie ma). Drugim z nich jest czas trwa-
nia dziatania lub zaniechania. Nalezy to rozumie¢ jako okres na tyle dtugi, by nie
byto watpliwosci, ze zachowanie przedsiebiorcy zmierza do trwatego naruszania
przepisu ustawy.

Trzecig z okolicznosci fakultatywnego cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej jest nieprowadzenie dziatalnosci. Wystepuje ono
w przepisach u.p.f. w dwdch formach. Pierwsza z nich to nieuruchomienie apteki
ogdélnodostepnej w okresie 4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia. Drugim
przypadkiem jest niewykonywanie dziatalnosci przez okres 6 miesiecy. Oba przy-
padki podobne sg do tych przewidzianych w art. 81 ust. 2 u.p.f. w odniesieniu
do hurtowni farmaceutycznych. Podstawowym celem apteki (jak rowniez hur-
towni farmaceutycznych) jest zaspokajanie potrzeb zdrowotnych ludnosci®.
Wobec tego prawodawca przewidziat obowigzek ich stabilnej dziatalnosci. W od-
niesieniu do uruchomienia apteki ogélnodostepnej w ustawowym okresie 4 mie-
siecy nalezy zgodzi¢ sie, ze termin ten liczymy od momentu uprawomocnienia
sie decyzji o zezwoleniu na prowadzenie apteki ogélnodostepnej?. Jezeli chodzi
o nieprowadzenie dziatalnosci przez okres 6 miesiecy prawodawca nie okreslit,
z jakiego powodu moze ona wynika¢. Wobec braku regulacji w tym zakresie na-
lezy przyjac, ze powdd nieprowadzenia dziatalnosci moze byé kazdy, w tym takze
w ramach zawieszenia dziatalnosci gospodarczej. Z art. 103 ust. 2 pkt 4 u.p.f.
wynika rowniez, ze okresy niedziatania apteki nie sumujg sie, a podjecie dziatal-
nosci przez apteke chocby na jeden dzien wyklucza te przestanke cofniecia ze-
zwolenia. Jest to bez watpienia stabo$¢ obecnie obowigzujacej regulacji, gdyz
stwarza pole do naduzyc ze strony nierzetelnych przedsiebiorcow.

W pozostatym zakresie fakultatywne przestanki cofniecia zezwolenia na pro-
wadzenie apteki ogélnodostepnej nie wzbudzajg wiekszych watpliwosci inter-
pretacyjnych. Obejmujg one niewykonywanie decyzji wtasciwych organéw, na-
ruszanie zasad ochrony danych pacjenta czy naruszanie zasad sprzedazy wysyt-
kowej produktéw leczniczych.

25 Wyktadnia art. 36 z ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne uwzgledniajgca zasady wynikajace
z prawa unijnego prowadzi wiec do wniosku, ze przedsiebiorca prowadzacy hurtownie farma-
ceutyczng zobligowany jest do zapewnienia nieprzerwanego zaspokajania zapotrzebowania na
produkty lecznicze podmiotdéw uprawnionych w iloSci odpowiadajacej potrzebom pacjentow
w Polsce”, Wyrok NSA z 5.05.2021 r., Il GSK 990/18, LEX nr 3192600.

26 Okres 4 miesiecy nalezy liczy¢ od chwili, w ktérej decyzja administracyjna o udzieleniu zezwo-
lenia stata sie ostateczna”, J. Stefanczyk-Kaczmarzyk, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz,
wyd. 2, red. M. Kondrat, Warszawa 2016, kom. do art. 103.
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Zakonczenie

Obecnie obowigzujace regulacje w zakresie cofania zezwolenia na prowa-
dzenie apteki ogdlnodostepnej w dostatecznym stopniu chronig interesy pacjen-
téw w zakresie pozyskiwania lekdw. Prawodawca w u.p.f. kilkukrotnie postuzyt
sie zwrotami, ktére nie sg precyzyjne, co z kolei potencjalnie moze naruszaé in-
teresy przedsiebiorcow. W przypadku obligatoryjnego cofniecia zezwolenia
szczegblnie niebezpieczna jest przestanka wprowadzania do obrotu produktéw
leczniczych niedopuszczonych do obrotu. W odniesieniu do fakultatywnych
przestanek mankamenty obecnego stanu prawnego zostaty wykazane w trakcie
rozwazan. Wprawdzie w ich sytuacji wojewddzki inspektor farmaceutyczny ma
mozliwosé oceny stopnia naruszen i swobodnego decydowania w tym zakresie,
to pozostawianie w gestii zdrowego rozsadku osoby piastujgcej funkcje organu
nie jest pozgdanym rozwigzaniem w panistwie prawa.
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Withdrawal of a permit to run a generally accessible pharmacy

Abstract

One of the most important tasks of public authorities is health protection. To this end, a health
care system has been created that includes various elements, including generally accessible phar-
macies. Their operation requires a permit. In some cases, however, the legislator allowed for the
possibility of withdrawing a permit, which may be obligatory or optional. It results from a breach
of the legal conditions for running a pharmacy by an entrepreneur. In formulating the wording of
the provisions on the withdrawal of the authorization to operate a generally accessible pharmacy,
the legislator did not avoid a number of shortcomings. They are important insofar as the loss of the
permit results in the inability to legally operate the entrepreneur and, consequently, the loss of in-
vested funds and bankruptcy. Therefore, it is necessary to analyze the legal status in this regard.

Keywords: law, administrative law, pharmaceutical law, public administration, administrative
proceedings, medical law.



