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ZMIANA ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE APTEKI
OGOLNODOSTEPNEJ A ZMIANA LOKALIZACJI APTEKI

Abstrakt: W praktyce orzeczniczej organdw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej przyjeto,
ze zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej jest $cisle powigzane z jej lokalizacja i ja-
kiekolwiek zmiany lokalizacji apteki (cho¢by w zakresie lokali w tym samym budynku) prowadza
do utraty zezwolenia. Poglad ten nie ma wyraznego oparcia w przepisach prawa, za to jest wynikiem
procesu wyktadni prawa. Skutki tej wyktadni sg dotkliwe i nieodwracalne dla przedsi¢gbiorcow, bo-
wiem w obecnym stanie prawnym uzyskanie nowego zezwolenia w miejsce utraconego w praktyce
jest niemozliwe. Z kolei przyczyny zmian lokalizacji apteki nierzadko sa catkowicie niezalezne
od dziatan lub zaniechan przedsi¢biorcow. Ta sytuacja sktonita autora do analizy przepiséw prawa
oraz orzecznictwa w poszukiwaniu odpowiedzi na pytanie, czy dopuszczalna jest zmiana lokali-
zacji apteki bez ryzyka utraty zezwolenia.

Stowa kluczowe: zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, zmiana lokalizacji apteki,
zmiana zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, art. 99 Prawa farmaceutycznego,
art. 97 Prawa farmaceutycznego, art. 155 Kodeksu postepowania administracyjnego, art. 22 Kon-
stytucji RP

Zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej jest filarem reglamen-
tacji tego rodzaju dziatalnosci gospodarczej. Zezwolenie okresla, kto, gdzie i na
jakich zasadach moze prowadzi¢ apteke ogdlnodostepna. Przepisy ustawy — Pra-
wo farmaceutyczne (dalej: Pr.Farm.) okreslajg procedure udzielenia zezwolenia,
wymogi konieczne dla jego uzyskania, a takze przewiduja, ze zezwolenie mozna
zmienié. Potrzeba zezwolenia lub zmiany danych w nim zawartych w praktyce
obrotu gospodarczego zdarza si¢ czgsto 1 wywotuje przy tym wiele wymagaja-
cych rozstrzygnigcia zagadnien prawnych dotyczacych istoty samego zezwolenia,
jego ram podmiotowych i przedmiotowych, a nawet samej dopuszczalnosci jego
zmiany, zwlaszcza gdy jej przedmiotem miataby by¢ zmiana lokalizacji apteki
ogolnodostepne;.
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1. KRYTERIA UZYSKANIA ZEZWOLENIA

Zezwolenie udzielane jest przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego na
whniosek przedsiebiorcy spetniajacego przepisane prawem kryteria, a wsrdd nich sa:

1) kryteria podmiotowe (art. 99 ust. 3, 3a i 4 Pr.Farm.),

2) kryteria demograficzne i geograficzne (art. 99 ust. 3b Pr.Farm.),

3) kryteria lokalowe (art. 97 Pr.Farm.),

4) inne kryteria i obowiazki, w tym miedzy innymi:

a. obowigzek zatrudnienia fachowego personelu, w tym kierownika apteki
(art. 88 ust. 1 Pr.Farm.),

b. nieprowadzenie przez wnioskodawce okreslonych rodzajow dziatalnosci,
na przyktad dziatalno$ci leczniczej, hurtowni farmaceutycznej czy posrednictwa
w obrocie produktami leczniczymi,

c. dawanie przez wnioskodawce rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Kryteria uzyskania zezwolenia nie zostaly ujete w ustawie jednolicie w ra-
mach jednego katalogu, lecz sa rozproszone w réznych przepisach. Cze$¢ z nich
ujeta jest jako przestanki pozytywne, jak na przyktad obowiazek zatrudnienia
kierownika apteki, a cze$¢ jako kryteria negatywne adresowane do organu na
zasadzie ,,nie wydaje sie¢ zezwolenia, gdy” — na przyktad wnioskodawca nie
jest farmaceutg albo spodtka jawna/partnerska z wylacznym udziatem farmaceu-
tow. Trzecia grupa to katalog negatywnych przestanek wydania zezwolenia, row-
niez adresowany do organu na zasadzie ,,organ odmawia udzielenia zezwolenia,
gdy” — na przyktad wnioskodawca prowadzi dziatalno$¢ lecznicza.

2. TRESC I ZAKRES ZEZWOLENIA

Apteka ogdlnodostepna moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego
zezwolenia na prowadzenie apteki (art. 99 ust. 1 Pr.Farm., art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a
Pr.Farm.). Zezwolenie udzielane jest w drodze decyzji (art. 108 ust. 4 Pr.Farm.)
przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (art. 99 ust. 2 Pr.Farm.). Zgod-
nie z art. 102 Pr.Farm. zezwolenie powinno zawiera¢ nastepujace elementy:

1) nazwe i siedzibe podmiotu, na rzecz ktérego zostalo wydane zezwolenie,
aw przypadku podmiotu bedacego osoba fizyczna — imig, nazwisko i adres, pod
ktorym jest wykonywana dzialalno$¢ gospodarcza,

2) gming, na obszarze ktdrej apteka ma by¢ utworzona,

3) adres prowadzenia apteki,

4) nazwe apteki, o ile taka jest nadana,

5) numer zezwolenia na prowadzenie apteki,

6) termin waznos$ci zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli jest oznaczony,

7) podstawowe warunki prowadzenia apteki.

Z kolei art. 44 ust. 1 ustawy — Prawo przedsigbiorcow (dalej: Pr.Przeds.)
stanowi, ze zezwolenie uprawnia do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej
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na terenie catego kraju i przez czas nieokreslony, chyba ze odrebne przepisy sta-
nowia inaczej.

Wyktadnia powyzszych przepisow prowadzi do wniosku, ze podmiot, ktory
uzyskat zezwolenie, moze prowadzi¢ apteke ogdlnodostepng na warunkach okre-
slonych w tym zezwoleniu pod wskazanym w zezwoleniu adresem przez czas
nieoznaczony albo w terminie wskazanym w zezwoleniu.

3. ZMIANA ZEZWOLENIA

Dane w zezwoleniu moga ulega¢ zmianie, ustawa nie ogranicza jednak ktore,
co powinno by¢ odczytywane jako dopuszczalno$¢ zmiany kazdego z elementow
zezwolenia. Dla przykladu: moze si¢ zmieni¢ nazwa apteki, nazwa (firma) pod-
miotu prowadzacego apteke (adresata zezwolenia), adres apteki, gmina, w ktorej
miesci si¢ apteka (na przyktad wskutek zmian granic administracyjnych), itd.

Nalezy jednak zwroci¢ uwage, ze zmiany danych w zezwoleniu moga mie¢
roézne zrédlo i nierzadko nastgpowac niezaleznie od woli przedsigbiorcy — dla
przyktadu: zmiana nazwy ulicy, na ktorej miesci si¢ apteka, czy zmiana granic
gminy, do ktorej przynalezy, zaleze¢ moze od decyzji wlasciwych organow ad-
ministracji publiczne;j.

Zgodnie z prawem farmaceutycznym w przypadku zmiany danych zawartych
w zezwoleniu przedsigbiorca ma obowiazek zawiadomi¢ organ, ktory wydat to
zezwolenie (art. 37ar Pr.Farm.). W takiej sytuacji przepisy nie stanowig o tym,
aby organ wydatl decyzj¢ zmieniajacg zezwolenie. Przepisy nie naktadajg row-
niez na zezwoleniobiorce¢ obowigzku uzyskania decyzji zmieniajgcej zezwolenie,
cho¢ przewiduja kompetencj¢ dla organu do zmiany zezwolenia (art. 99 ust. 2
Pr.Farm., art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a Pr.Farm.). Taki uktad przepisow powoduje
pewien dysonans, bowiem skoro przedsigbiorca ma obowiazek jedynie zgtaszac
zmiang danych (informowac organ), to a contrario nie ma obowigzku uzyskiwania
jakiejkolwiek decyzji zmieniajacej w razie zmiany danych. Artykut 37ar Pr.Farm.
jest jasny inie budzi watpliwosci, z kolei art. 99 ust. 2 i art. 108 Pr.Farm. okreslaja
jedynie kompetencj¢ (uprawnienie) organu do wydania decyzji o zmianie zezwo-
lenia, ale juz nie precyzuja, w jakich okolicznosciach organ mogtby z tej mozli-
wosci skorzystaé. Do tego trzeba mie¢ na wzgledzie, ze organ nie moze dowolnie
1 rozszerzajgco intepretowac przepisow prawa i wywodzi¢ z nich obowiazkow,
ktorych nie przewidzial ustawodawca, na co stusznie i wielokrotnie zwracat uwage
Naczelny Sad Administracyjny! oraz wojewodzkie sagdy administracyjne?. Kazdy
organ administracyjny zobowigzany jest do przestrzegania zasady praworzadnos$ci

! Por. migdzy innymi wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 4 lutego 2020 roku
(IT GSK 3025/17).

2 Por. wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 24 pazdziernika
2006 roku (VI SA/Wa 1128/06).
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i dziatania na podstawie i w granicach przepisow prawa (art. 6 k.p.a.), a takze do
rozstrzygania watpliwosci prawnych na korzysc¢ strony i przyjaznej interpretacji
przepisow (art. 7a k.p.a. oraz art. 11 ustawy Pr.Przeds.). Zasada ta oznacza, ze
kazde dziatanie organu administracji publicznej musi znajdowaé swoje wyrazne
oparcie w przepisach prawa. Jesli za$ pojawiaja sie watpliwosci co do tresci normy
prawnej, to nalezy je rozstrzygac na korzysc¢ strony (art. 7a § 1 k.p.a.). Te zasady
z kolei wynikaja bezposrednio z samej Konstytucji RP i wyrazonej w niej zasady
legalizmu (art. 7), na co stusznie zwrocono uwage w orzecznictwie Naczelne-
go Sadu Administracyjnego, podkreslajac, ze kompetencji wtadzy publicznej nie
mozna domniemywac ani tez interpretowac rozszerzajgco’.

Ograniczenia organu to jedna strona omawianego zagadnienia, za$ dru-
ga — to uprawnienia przedsigebiorcy oraz zasada: ,,Co nie jest zabronione, jest
dozwolone”, wyrazona w art. 8 Pr.Przeds. Zgodnie z tym przedsiebiorca moze
podejmowac wszelkie dziatania, z wyjatkiem tych, ktorych zakazuja przepisy
prawa, a obowiazany do okre$lonego zachowania moze by¢ tylko na podstawie
przepisow prawa. Zasada ta jest rozwinigciem konstytucyjnych zasad swobody
dziatalnosci gospodarczej wyrazonych w art. 20 1 22 Konstytucji RP, zgodnie
z ktorymi gospodarka rynkowa oparta jest na wolnosci dziatalnosci gospodarczej,
a jej ograniczenie jest dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na
wazny interes publiczny.

Rozwijajac powyzsze rozwazania — skoro przedsiebiorca ma obowigzek
jedynie zawiadamia¢ organ o zaistniatych zmianach w zezwoleniu, to nie ma
podstaw do uzyskania decyzji o zmianie zezwolenia. Takie stanowisko zajal Na-
czelny Sad Administracyjny, uznajac, ze sukcesja uniwersalna, jako zdarzenie na-
stepujgce z mocy prawa, nie wymaga zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki®.
Tym samym krytycznie nalezy odnie$¢ si¢ do nieprawomocnego wyroku Woje-
wodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, w ktorym uznano, ze nie tylko
konieczna jest zmiana zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, ale
wrecz ze podmiot wystepujacy o zmiang zezwolenia na prowadzenie apteki, ktore
to zezwolenie uzyskat przed wejsciem w zycie ustawy nowelizujacej (25 czerwca
2017 roku, tak zwana ,,Apteka dla Aptekarza™), musi spetnia¢ wymogi natozone
nowymi przepisami prawa farmaceutycznego°.

Sytuacja prawna podmiotow prowadzacych apteki nie jest jednak tak prosta,
jak to wynika z przytoczonego wyzej przepisu art. 37ar Pr.Farm. Praktyka orga-
néw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej jest taka, ze kazda zmiana danych

3 Por. migdzy innymi wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 8 lutego 2022 roku,
sygn. akt: II GSK 1650/18.

4 Por. migdzy innymi wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 5 lutego 2020 roku,
sygn. akt: [T GSK 2478/17.

5 Por. wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 31 pazdziernika
2019 roku (VI SA/Wa 903/19; nieprawomocny).
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zawartych w zezwoleniu wymaga wydania decyzji zmieniajacej. Jako podsta-
we wydania takiej decyzji organy wskazuja przytoczony juz wyzej art. 99 ust. 2
Pr.Farm. Sporny jest réwniez sam charakter decyzji zmieniajacej, to znaczy — czy
jest to decyzja konstytutywna, czy deklaratoryjna. Abstrahujac od tego, czy nalezy
wydawac decyzje o zmianie zezwolenia, czy nie, nie powinno budzi¢ watpliwosci,
ze ewentualna decyzja aktualizujaca dane, ktore si¢ zmienily na mocy innych zda-
rzen prawnych (na przyktad zmiana nazwiska, zmiana nazwy ulicy itp.), powinna
miec¢ charakter deklaratoryjny. Mimo to cze$¢ orzeczen sadéw administracyjnych,
w tym réwniez Naczelnego Sadu Administracyjnego, wskazuje, ze nawet zmiana
danych w zezwoleniu zaistniata z mocy innych zdarzen prawnych wymaga konsty-
tutywnej decyzji wydanej w trybie art. 155 k.p.a.% Z drugiej strony, istnieje tez kil-
kanascie orzeczen wskazujacych, ze zaistniata zmiana danych zezwoleniobiorcy,
wynikajaca z faktu potaczenia spotek (sukcesja uniwersalna), nie wymaga w ogole
decyzji o zmianie zezwolenia, lecz wymaga czynnosci potwierdzenia zmiany da-
nych, ktoéra nie jest tozsama z udzieleniem czy zmiang zezwolenia na prowadze-
nie apteki’. Zatem w orzecznictwie samego Naczelnego Sadu Administracyjnego
zauwazalne sg rozbieznosci co do tego, jakie zmiany danych wymagaja zmiany
zezwolenia i w jakim trybie powinny nastapic.

Praktyka orzecznicza organow Inspekcji Farmaceutycznej poparta niektérymi
z przytoczonych wyzej orzeczen sadow administracyjnych wskazuje na konsty-
tutywny charakter wszelkich decyzji zmieniajacych, co z kolei wywodzone jest
zart. 155 k.p.a., ze wskazaniem, ze art. 99 ust. 2 Pr.Farm. nie stanowi samodzielnej
podstawy prawnej do wydania decyzji w przedmiocie zmiany zezwolenia, gdyz
ma on charakter wylacznie normy kompetencyjnej, co oznacza, ze podstawg zmia-
ny decyzji w przedmiocie zezwolenia na prowadzenie apteki moze by¢ jedynie
art. 155 k.p.a.® Artykul 155 k.p.a. stanowi, ze decyzja ostateczna, na mocy ktorej
strona nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub
zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory ja wydat, jezeli przepisy
szczegodlne nie sprzeciwiaja si¢ uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za
tym interes spoteczny lub stuszny interes strony. Przepis ten jednoznacznie stano-
wi o wydaniu decyzji o charakterze konstytutywnym w przedmiocie zmiany innej
ostatecznej decyzji administracyjnej, co tez jednoznacznie zostalo potwierdzone

6 Por. migdzy innymi wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 21 wrze$nia 2011 roku
(sygn. akt II GSK 871/10) oraz wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 2 czerwca
2009 roku (sygn. akt II GSK 985/08).

7 Por. migdzy innymi wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 27 lutego 2018 roku
(sygn. akt IT GSK 2510/17) oraz wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 4 lutego
2020 roku (sygn. akt II GSK 3291/17).

8 Por. migdzy innymi wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia
25 maja 2022 roku (sygn. akt V SA/Wa 3721/21) czy wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyj-
nego w Warszawie z dnia 27 kwietnia 2010 roku (sygn. akt VI SA/Wa 427/10).
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w orzecznictwie sgdow administracyjnych®. Skoro art. 155 k.p.a. przewiduje wy-
danie konstytutywnej decyzji administracyjnej, to juz z tego powodu nie powinien
on by¢ stosowany do zmian danych zawartych w zezwoleniu, ktére zaistnialy
z mocy innych zdarzen prawnych, gdyz taka zmiana zezwolenia miataby charakter
deklaratoryjny. W przeciwnym razie mogloby doj$¢ do paradoksalnych sytuaciji,
w ktorych na przyktad osoba fizyczna begdaca zezwoleniobiorca po zmianie na-
zwiska traci zezwolenie, gdyz nie uzyskuje decyzji konstytutywnej zmieniajacej
dane w zezwoleniu.

Nalezy zatem zada¢ pytanie, jakie zmiany beda miaty charakter deklarato-
ryjny. Odpowiedz nie jest prosta, chocby z tego wzgledu, ze w ocenie organow
Inspekcji Farmaceutycznej oraz sadéw administracyjnych art. 155 k.p.a. stosuje si¢
do zmian o charakterze deklaratoryjnym, co — jak juz wyjasniono — nie jest pra-
widtowe. Dorobek doktryny w tym obszarze rowniez tej odpowiedzi nie dostarcza.
Niemniej jednak, wydaje si¢ ona dosy¢ oczywista, a mianowicie: zmiang konsty-
tutywna bedzie kazda zmiana, ktéra nie jest zmiang deklaratoryjng (zaistniala na
mocy innych zdarzen prawnych). Zatem do zmian konstytutywnych zezwolenia
na prowadzenie apteki ogolnodostepnej mozemy zaliczy¢ na przyklad zmiane
podstawowych warunkow prowadzenia apteki czy adresu — jej lokalizacji. Takie
zmiany, jako niewynikajace z innych zdarzen prawnych, wymagatyby wydania
decyzji zmieniajacej o charakterze konstytutywnym, cho¢ ta ostatnia dotyczaca
lokalu apteki wymaga szczegdlowego omoéwienia.

Konkludujac, nalezy uznaé¢, ze zmiany danych w zezwoleniu, ktore zaistniaty
z mocy roznych zdarzen prawnych, na przyktad zmiana firmy lub nazwiska przed-
sigbiorcy, adresu wskutek zmiany nazwy ulicy, formy prawnej przedsiebiorcy itd.,
sa zmianami deklaratoryjnymi i wymagajg jedynie zgloszenia zmiany danych
w trybie art. 37ar Pr.Farm. Z kolei inne sag zmianami konstytutywnymi i ich do-
konanie wymaga wydania decyzji w trybie art. 155 k.p.a.

4. LOKAL APTECZNY

Jak wskazano, zmiana adresu zwigzana ze zmiang lokalu aptecznego po-
wodowataby konieczno$¢ wydania konstytutywnej decyzji zmieniajacej decyzje
o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki. Jednak zagadnienie prawa do
lokalu aptecznego w kontekscie zezwolenia na prowadzenie apteki wymaga szer-
$zego omowienia.

Kwestie lokalu apteki ogolnodostepnej reguluje art. 97 Pr.Farm. Przepis ten
stanowi, ze apteka ogolnodostgpna moze stanowi¢ odrebny budynek lub by¢

° Por. migdzy innymi wyrok Naczelnego Sagdu Administracyjnego z dnia 15 lutego 2018 roku
(sygn. akt I OSK 992/16) czy wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 5 lipca 2016 roku
(sygn. akt I OSK 1494/14).
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usytuowana w obiekcie o innym przeznaczeniu, pod warunkiem wydzielenia od
innych lokali obiektu i innej dziatalnosci. Z kolei lokal apteki ogdélnodostepne;j
obejmuje powierzchni¢ podstawowa i pomocniczg. Izba ekspedycyjna wchodza-
ca w sktad powierzchni podstawowej musi stwarza¢ warunki zapewniajace do-
step 0sob niepetnosprawnych. Szczegdélowy wykaz pomieszczen wchodzacych
w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki okresla minister wlasciwy
ds. zdrowia w drodze rozporzadzenia. Powierzchnia podstawowa apteki ogol-
nodostepnej nie moze by¢ mniejsza niz 80 m?2, przy czym dopuszcza sie, aby
w aptekach ogoélnodostepnych zlokalizowanych w miejscowosciach liczacych do
1500 mieszkancoéw oraz na terenach wiejskich powierzchnia podstawowa byta nie
mniejsza niz 60 m?.

Zatem z art. 97 Pr.Farm. wynika, ze: 1) wlasciciel apteki musi posiadaé prawo
do lokalu, w ktérym znajduje si¢ apteka, 2) lokal apteczny musi by¢ odrebnym
budynkiem lub wyodrebniong od innych lokali i innej dziatalnos$ci czgscig budyn-
ku, 3) lokal apteczny musi obejmowaé powierzchni¢ podstawowa i pomocnicza,
4) powierzchnia lokalu zasadniczo nie moze by¢ mniejsza niz 80 m?.

Konsekwencja kryteriow okreslonych w art. 97 Pr.Farm. jest obowigzek wy-
nikajacy z art. 100 ust. 2 Pr.Farm., dotaczenia do wniosku o wydanie zezwolenia
stosownych dokumentow: 1) tytulu prawnego do pomieszczen apteki ogdlnodo-
stepnej, 2) planu i opisu technicznego pomieszczen przeznaczonych na apteke spo-
rzadzony przez osobe uprawniona, oraz 3) opinii Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
o lokalu zgodnie z odrgbnymi przepisami.

Pomimo ze lokal apteczny jest jednym z istotnych warunkéw posiadania ze-
zwolenia, a jego dokumentacja techniczna stanowi materiat do wydania decyz;ji
o udzieleniu zezwolenia, to poza wskazaniem jego adresu lokal apteczny w zezwo-
leniu ujety nie jest. Z tego wynika, ze zmiany w lokalu aptecznym (poza adresem)
nie sg objete dyspozycja art. 37ar Pr.Farm. Rowniez inne przepisy nie przewiduja
obowiazku zglaszania zmian w tym zakresie ani nie zabraniaja ich dokonywania.

W orzecznictwie Inspekeji Farmaceutycznej'? oraz sagdéw administracyj-
nych!! wskazuje sie, ze zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej ma
charakter przedmiotowo-podmiotowy, to znaczy, ze jest wydawane konkretnemu
podmiotowi na prowadzenie apteki w konkretnym lokalu. Warto jednak podkre-
sli¢, ze przywotywane orzeczenia sadow administracyjnych w tym zakresie nie
dotyczyly zmiany lokalu aptecznego, lecz odmowy wydania nowego zezwolenia
na prowadzenie dziatalnos$ci aptecznej w lokalu, w ktérym jest juz prowadzona
inna dziatalno§¢ — i w tym zakresie z argumentacja sadéw zasadniczo nalezy

10 Por. migdzy innymi decyzje Glownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 1 czerwca
2022 roku (POD.503.82.2022.SK.2) oraz decyzje Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceu-
tycznego z dnia 12 sierpnia 2021 roku (A.850.1.7.2021).

11 Por. miedzy innymi wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 22 marca 2022 ro-
ku (sygn. akt IT GSK 1585/18) oraz wyrok Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
z dnia 14 listopada 2018 roku (sygn. akt VI SA/Wa 1236/18).
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si¢ zgodzi¢, bo art. 97 Pr.Farm. jasno stanowi, ze lokal apteki musi by¢ wyod-
rebniony. Organy Inspekcji Farmaceutycznej argumentacj¢ zawartg w wyrokach
o przedmiotowo-podmiotowym charakterze zezwolen stosuja do spraw zwigza-
nych ze zmiang lokalu aptecznego, z czym juz zgodzi¢ si¢ nie mozna. O podmio-
towo-przedmiotowym charakterze zezwolenia mozemy méwi¢ w tym kontekscie,
ze okresla ono podmiot uprawniony i miejsce prowadzenia apteki, ale nie w tym
kontekscie, ze zakazuje zmiany lokalizacji apteki. Na marginesie nalezy zauwazy¢,
ze podmiotowy charakter zezwolenia zasadniczo nie budzi watpliwosci z uwagi na
zasad¢ indywidualnosci decyzji administracyjnych, a mimo to i tak mozliwa jest
zmiana podmiotowa pod warunkami okreslonymi w art. 104a Pr.Farm. Skoro za-
tem pomimo zasady indywidualno$ci decyzji administracyjnych dopuszczalna jest
zmiana podmiotowa, to tym bardziej zasadna wydaje si¢ zmiana przedmiotowa
dotyczaca lokalizacji apteki, na mocy konstytutywnej decyzji. Negujac dopusz-
czalno$¢ zmiany lokalizacji apteki, organy Inspekcji Farmaceutycznej w swych
decyzjach powotujg si¢ na art. 97 Pr.Farm. O ile z tego przepisu mozna wyczytac,
ze w lokalu apteki nie moze by¢ prowadzona jakakolwiek inna dziatalno$¢, o tyle
nie wynika z niego zakaz zmiany lokalu aptecznego w trybie zmiany zezwolenia
na podstawie art. 155 k.p.a.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze zaden przepis szczeg6lny nie zabrania dokony-
wania zmian decyzji o udzieleniu zezwolenia na mocy art. 155 k.p.a. Przepisy
ograniczajace swobode wykonywania dziatalno$¢ gospodarczej wymagaja Scisltej
interpretacji — nie mozna domniemywac istnienia takiego wytaczenia. Skoro
przepisy wprost nie wylaczaja zastosowania art. 155 k.p.a. w odniesieniu do de-
cyzji o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej, to takie
wylaczenie nie istnieje. Nie mozna traci¢ z pola widzenia tego, ze reglamentacja
dziatalnosci gospodarczej jest wyjatkiem od konstytucyjnej zasady swobody dzia-
falnosci gospodarczej, a swobody 1 wolnosci gwarantowane w konstytucji oczy-
wiscie moga by¢ ograniczane z uwagi na wyzsze dobro, ale ograniczenie to musi
by¢ wyrazne i jednoznaczne. Nie jest dopuszczalne dokonywanie rozszerzajacej
wyktadni takich ograniczen.

Jak juz wskazano, art. 155 k.p.a. stanowi, ze decyzja ostateczna, na mocy
ktorej strona nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony zmieniona
przez organ, ktéry ja wydal, o ile przepisy szczeg6lne si¢ temu nie sprzeciwiaja
i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony. Biorac pod uwage,
Ze przepisy prawa farmaceutycznego nie sprzeciwiaja si¢ zmianie decyzji o udzie-
leniu zezwolenia w jakimkolwiek zakresie, a wrecz jg abstrakcyjnie przewiduja
(art. 99 ust. 2 Pr.Farm.), nalezy uzna¢, ze zmiana decyzji o udzieleniu zezwolenia,
w tym réwniez w zmiany lokalu aptecznego, bedzie mozliwa, jesli bedzie za tym
przemawiatl interes spoteczny lub stuszny interes strony. Dopiero w toku poste-
powania o zmiang zezwolenia organ powinien rozstrzygna¢, czy zachodzi prze-
stanka interesu publicznego lub interesu strony oraz czy nie zachodzi przeszkoda
do zmiany zezwolenia w postaci na przyktad niezgodnos$ci lokalu aptecznego
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z przepisami prawa albo obejscia przepisow prawa o wydaniu zezwolen poprzez
zmiang lokalizacji apteki. Stanowisko, ktore a priori odrzuca mozliwo§¢ zmiany
lokalizacji apteki, nalezatoby uzna¢ za btedne.

Rozwijajac powyzszy poglad, nalezy zauwazy¢, ze przepis art. 155 k.p.a. ma
zastosowanie do wszelkiego rodzaju decyzji, o ile przepisy szczegodlne nie stanowia
inaczej. Zmiana decyzji o udzielenie zezwolenia w trybie art. 155 k.p.a. poprzez
zmiang lokalizacji apteki bedzie zmiang konstytutywna i to organ powinien podjaé¢
decyzjg, czy zasadne jest dokonanie zmiany lokalizacji, czy tez nie, majac przede
wszystkim na wzgledzie przyczyny tej zmiany oraz to, czy zmiana lokalizacji
nie spowoduje zaprzestania spetniania wymogoéw prowadzenia dziatalnosci re-
gulowanej. Organ odmiennie powinien oceni¢ przeniesienie apteki do catkowicie
odmiennej lokalizacji (oddalonej o wiele kilometrow od dotychczasowej) i prze-
niesienie apteki do sgsiedniego lokalu w tym samym budynku lub do budynku
znajdujacego si¢ w bezposrednim sasiedztwie dotychczasowego lokalu.

Analiza orzecznictwa organdw Inspekcji Farmaceutycznej wskazuje, ze orga-
ny nie tylko nie aprobuja a priori zmiany lokalizacji apteki, ale nawet stosuja dalej
idaca wykladnie prawa, zgodnie z ktdra utrata prawa do lokalu aptecznego powo-
duje bezwzgledna konieczno$¢ cofnigcia zezwolenia, o ile przedsiebiorca nie zglosi
zaprzestania wykonywania dziatalnos$ci apteki. Jako podstawe prawna w takiej
sytuacji organy Inspekcji Farmaceutycznej wskazujg art. 37ap ust. 1 pkt 2 Pr.Farm.,
ktory dotyczy zaprzestania spelniania warunkéw okres§lonych przepisami prawa,
wymaganych do wykonywania dzialalnosci gospodarczej okreslonej w zezwo-
leniu. Cho¢ nie jest to expressis verbis wyrazone w przepisie, nalezy rozumiec,
ze chodzi tutaj o trwate zaprzestanie spelniania warunkdéw, a nie o sytuacje, gdy
jest ono przejsciowe. Nalezy zauwazy¢, ze przejsciowo przedsiebiorca moze nie
spetnia¢ wszystkich warunkéw prowadzenia dziatalnosci, jednak wowczas nie po-
winien tej dziatalnosci prowadzi¢, dopoki warunki nie beda z powrotem spetnione.
Zgodnie z art. 103 ust. 2 pkt 4 Pr.Farm. dopiero, gdy dziatalno$¢ w aptece nie jest
prowadzona przez sze$¢ miesiecy, organ moze (cho¢ nie ma takiego obowiazku)
cofna¢ zezwolenie. Jako przyklady przejsciowego braku spetniania kryteriow moz-
na wskaza¢ miedzy innymi brak fachowej obsady (na przyktad z powodu choroby
osoby uprawionej lub jej zwolnienia z pracy i braku zastepcy/nastgpcy), remontu
lokalu, awarii niezbednych urzadzen, zdarzen losowych (na przyktad wiamania,
braku zasilania, zalania, pozaru itp.). W kazdej z tych sytuacji przedsigbiorca nie
spetnia wymogoéw prowadzenia apteki, jednak nie jest to podstawa cofniecia ze-
zwolenia, gdyz w takiej sytuacji przedsigbiorca czasowo zamyka apteke i zawia-
damia o tym Inspekcje¢ Farmaceutyczng oraz inne organy. Nie inaczej jest w przy-
padku utraty prawa do lokalu — jesli jego utrata jest przejsciowa, to przedsigbiorca
powinien mie¢ mozliwo$¢ zamknigcia apteki do czasu usuniecia przeszkody. Jako
usuniecie przeszkody w takim przypadku mozna traktowac na przyktad uzyskanie
nowego prawa do tego samego lokalu lub do innego, pod warunkiem wydania przez
organ decyzji o zmianie zezwolenia w trybie art. 155 k.p.a.
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5. PODSUMOWANIE

Podsumowujac, nalezy wskaza¢, ze zmiany zezwolen na prowadzenie ap-
tek ogdlnodostepnych nalezy podzieli¢ na: 1) zmiany deklaratoryjne wynikajace
zr6znych zdarzen prawnych i niewymagajace wydawania konstytutywnej decyz;ji
zmieniajacej, a jedynie decyzji deklaratoryjnej potwierdzajacej zaistnialg zmia-
ng, oraz 2) zmiany konstytutywne, ktore zaistnie¢ moga wytacznie na podstawie
ostatecznej decyzji o zmianie zezwolenia wydanej na podstawie art. 155 k.p.a.

W $wietle aktualnie obowiazujacych przepiséw prawa, lecz wbrew praktyce
orzeczniczej organow Inspekcji Farmaceutycznej, dopuszczalna jest zmiana lo-
kalizacji apteki w trybie zmiany decyzji o udzieleniu zezwolenia, na podstawie
art. 155 k.p.a., o ile spetnione sa przestanki okre§lone w tym przepisie, a nadto
zmiana nie bedzie naruszala przepiséw prawa, w tym regulujacych wymogi doty-
czace lokalu aptecznego i nie bedzie prowadzila do obejscia prawa o wydawaniu
nowych zezwolen, na przyklad poprzez istotng zmiane lokalizacji.

AMENDMENT OF LICENSE FOR OPERATING PUBLIC PHARMACIES
AND CHANGE OF LOCATION OF A PHARMACY

Summary

A public pharmacy may be operated only on the basis of a pharmacy license. The owner of the
pharmacy must have the right to the premises in which the pharmacy is located, and the pharmacy
premises must be a separate building or part of the building separated from other premises and other
activities. The license to operate a public pharmacy specifies who, where and under what conditions
may run a pharmacy. The license is granted in administrative decision by the provincial pharmaceu-
tical inspector. One of the elements of the license is the pharmacy’s address. The data in the license
may change, but the provisions of the law do not limit the scope of changes that may occur. Changes
of data in the license may occur for various reasons and do so often regardless of the entrepreneur’s
will. In the event of a data change, the entrepreneur is only obliged to notify the authority about
these changes. The practice of the State Pharmaceutical Inspectorate is that any change to the data
contained in the license requires the issuance of an amending decision. Changes to license to operate
pharmacies should be divided into: 1) declaratory changes resulting from various legal events and
not requiring the issuance of a constitutive amending decision, but only a declaratory decision con-
firming the change, and 2) constitutive changes, which may occur only on the basis of a final decision
on amendment of license, issued pursuant to Article 155 of the Code of Administrative Procedure.
Amendment of a decision of granting a license, including changing the pharmacy premises, will be
possible if the public interest or justifiable interest of the party is involved. According to current-
ly applicable legal provisions, but contrary to the jurisprudence of the Pharmaceutical Inspection
authorities, changing the location of a pharmacy should be allowed by amendment of decision on
grant a license, pursuant to Article 155 of the Code of Administrative Procedure.

Keywords: license for operate a public pharmacy, change of pharmacy location, amendment of
license for operate a public pharmacy, Article 99 of Pharmaceutical Law, Article 97 of Pharma-
ceutical Law, Article 155 of the Code of Administrative Procedure, Article 22 of the Constitution
of the Republic of Poland
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