SLASKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W KATOWICACH

A.850.1.7.2021 Katowice, 12 sierpnia 2021 r.

DECYZJA

Na podstawie art. 104 § 11 § 2 i art. 268a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735) — dalej zwanej: k.p.a., oraz art.
34 ust. 1 i ust. 12 ustawy z dnia 6 marca 2012 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 162) — dalej zwanej: u.p.p., w zwigzku ze ztozonym w dniu [...] 2021 r. (data wptywu do
Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Katowicach) wnioskiem z dnia [...] 2021
r. (dalej zwany: ,,wniosek o interpretacj¢ indywidualng”) [...], zamieszkatego w [...] przy ul.
[...][...], prowadzacego w ramach jednoosobowej dziatalno$ci gospodarczej pod firma:
wleee]” (NIP: [...], REGON: [...], apteke ogolnodostepng o nazwie: ,,[...]”, zlokalizowang w
[...] przy ul. [...], reprezentowanego przez pelnomocnika — [...], 0 wydanie interpretacji
indywidualnej przepiséw z art. 2 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. poz. 1015) — dalej zwanej: ustawa ,,ADA”, w zw. z art. 105
ust. 1iust. 2 u.p.f,

Slaski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach
postanawia

l. w zakresie pytania zawartego w punkcie IlI. 1. wniosku 0 interpretacje
indywidualng, tj. Czy W sytuacji, opisanej jako zdarzenie przyszte w pkt [
uzasadnienia niniejszego wniosku powyzej, Wnioskodawca moze dokonac zmiany
adresu apteki w ramach procedury zmiany udzielonego mu w 2013 roku
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej (zezwolenie nr [...]) oraz
zaprezentowanego stanowiska, iz ww. moze dokona¢ zmiany adresu apteki
polegajacego na zmianie lokalu apteki, w ramach procedury zmiany udzielonego
mu w 2013 r. zezwolenia — stwierdzi¢:

1) przedstawione stanowisko w punkcie Ill. 1. wniosku o interpretacje
indywidualng, odnoszace si¢ do pytania zawartego w punkcie Il. 1. tego
wniosku, w ktorym z kolei nawigzano do przedstawionego stanu faktycznego
I zdarzenia przyszitego, opisanych w punkcie I. 1. wniosku o interpretacje
indywidualng — jest nieprawidlowe;

2) w powyzszym zakresic wyda¢ interpretacje indywidualng o tresci:
W sytuacji wskazanej] w opisie zdarzenia przysztego, nie jest mozliwe
zastosowanie instytucji zmiany ostatecznej decyzji administracyjnej w trybie
art. 155 w zw. z art. 154 § 2 k.p.a. w zw. z art. 99 ust. 2 u.p.f.;
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V.

z uwagi na tre§¢ punktu I 1) i 2) niniejszej decyzji, w zakresie pytania
przedstawionego w punkcie Il. 2. wniosku o interpretacje¢ indywidualng, w Stanie
faktycznym i opisie zdarzenia przysztego o ktérych mowa w punkcie I. wniosku
0 interpretacj¢ indywidualng, jako Ze nie jest dopuszczalnym zmiana zezwolenia
na prowadzenie apteki ogolnodostepnej w zakresie zmiany adresu apteki, ktora to
zmiana wynikalaby ze zmiany faktycznego miejsca wykonywania uslug
farmaceutycznych (zmiana lokalu apteki) — odméwié¢ wydania wyjasnienia co do
zaKkresu i sposobu stosowania przepisow;

w zakresie pytania zawartego w punkcie Il. 3. wniosku o interpretacje
indywidualng oraz stanowiska przedstawionego w punkcie IIl. 3. wniosku
0 interpretacje indywidualng, w stanie faktycznym i opisie zdarzenia przysztego
0 ktorych mowa w punkcie I. wniosku o interpretacje indywidualng, stwierdzic,
Z€:

1) zaprezentowane stanowisko — jest nieprawidlowe;

2) w powyzszym zakresie wydac interpretacje indywidualng o tresci:

a) W przedstawionym stanie faktycznym i stanie przysztym, niezbedne jest
wystapienie z wnioskiem o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej w trybie art. 100 ust. 1-3 u.p.f,;

b) podmiot wubiegajacy si¢ o zezwolenie na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej, ktory nie spetnia aktualnie obowigzujacych wszystkich
wymogow do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki
og6lnodostepnej, w tym art. 99 ust. 4 u.p.f., nie moze uzyskaé zezwolenia
na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j;

c) podmiot ubiegajacy si¢ o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, musi spetnia¢ wszystkie warunki udzielenia zezwolenia
na prowadzenie apteki og6lnodostepnej, w tym wynikajace z art. 99 ust. 4
pkt 1 lub 2 u.p.f. zas fakt, iz uzyskatl on przed 25 czerwca 2017 r.
zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, zlokalizowanej
W innym miejscu niz nowo wnioskowane, nie korzysta z ochrony
przewidzianej w przepisie art. 2 ust. 2 ustawy ,,ADA”;

d) w takiej sytuacji nie ma zastosowania przepis art. 2 ust. 1 ustawy ,,ADA”,
jako zZe przepis ten dotyczy postgpowan wszczetych i niezakonczonych
przed 25 czerwca 2017 r., a zezwolenie wydane (...) zachowuje, na mocy
art. 2 ust. 2 ustawy ,,ADA”, waznos$¢, ale jedynie wramach lokalu
umiejscowionego w [...] przy ul. [...];

e) za wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdolnodostepnej — zgodnie
z art. 105 ust. 1 u.p.f. pobierana jest optata w wysokosci pigciokrotnego
minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie przepisow
0 minimalnym wynagrodzeniu za pracg;

w zakresie pytania zawartego w punkcie Il. 4. wniosku o interpretacje
indywidualng — odmoéwi¢ wydania wyjasnienia co do zakresu isposobu
stosowania przepisow.
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UZASADNIENIE

Pismem datowanym na [...] 2021 r., ktore wptyngto do Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Katowicach (dalej: ,,WIF w Katowicach”) w dniu [...] 2021 r. ([...]),
przedsigbiorca — [...], prowadzacy jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarczg pod firma: ,,[...]”
(NIP: [...]) — dalej zwany: ,,wnioskodawca” lub ,strong”, reprezentowany przez
pelnomocnika w osobie (...), zZtozyt wniosek o wydanie interpretacji indywidualnej przepisow
zart. 2ust. 1112 ustawy ,,ADA” w zw. z art. 99 ust. 4 oraz art. 105 ust. 11 2 u.p.f. i udzielenie
odpowiedzi na przedstawione pytania z uwzglgdnieniem stanowiska wnioskodawcy
przedstawionego we wniosku. W przedmiotowym wniosku strona wskazata nastepujacy odpis
zdarzenia przysztego: Wnioskodawca od 2013 roku prowadzi apteke ogolnodostepng
0 nazwie ,,[...] " potozong w |[...], ul. [...], na podstawie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej z dnia [...] 2013 roku nr [...] (...). Apteka jest prowadzona w lokalu
najmowanym przez Wnioskodawce. Wiasciciel lokalu najmowanego przez Whnioskodawce
w celu prowadzenia apteki (Wynajmujgcy) poinformowat Whnioskodawce 0 zamiarze
sprzedazy tego lokalu. Jesli planowana transakcja sprzedaZy dojdzie do skutku,
Wnioskodawca bedzie zmuszony opusci¢ dotychczasowy lokal apteki i przenies¢ jej
prowadzenie do innego lokalu(zdarzenie przyszle). Jednoczesnie Wnioskodawca dysponuje
lokalem wilasnosciowym, poloZzonym w odleglosci zaledwie ok. 500 m od aktualnego lokalu
apteki. Ewentualne przeniesienie apteki do lokalu stanowigcego wlasnos¢ wnioskodawcy
bedzie odpowiadalo warunkom ustanowionym w art. 99 ust. 3b u.p.f. Lokal ten speinia
wszelkie warunki przewidziane prawem do prowadzenia w nim apteki ogolnodostepnej.
Majgc powyzsze na uwadze, zauwazy¢ nalezy, Ze przeniesienie apteki do innego lokalu moze
okaza¢ sie konieczne z uwagi na utrate przez Wnioskodawce tytutu prawnego do lokalu, w
ktorym obecnie znajduje sie apteka. W sytuacji utraty tytutu prawnego do obecnego lokalu
apteki. Wnioskodawca chciatlby przenies¢ apteke do lokalu stanowigcego jego wilasnosc,
polozonego pod adresem:................. (PIS. 0oryg.). Wnioskodawca nie jest farmaceutq
posiadajgcym prawo wykonywania zawodu, tym samym nie spelnia wymogow obecnie
obowiqgzujgcego art. 99 ust. 4 u.p.f., wprowadzonego ustawq nowelizujgcqg. \Wnioskodawca
zadat cztery pytania odnoszace si¢ do opisanego stanu faktycznego, a to:

1. Czy w sytuacji, opisanej jako zdarzenie przyszte w pkt I uzasadnienia niniejszego
wniosku powyzej, Wnioskodawca moze dokonac¢ zmiany adresu apteki w ramach
procedury zmiany udzielonego mu w 2013 roku zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej (zezwolenie nr |[...])?;

2. Czy uwzgledniajgc brzmienie art. 2 ustawy nowelizujgcej, w sytuacji zmiany
pozwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej w zakresie zmiany adresu
apteki, zastosowanie bedq mialy aktualnie obowiqgzujgce przepisy ustawy prawo
farmaceutyczne, w szczegolnosci art. 99 ust. 4 u.p.f., tj. czyv Wnioskodawca bedzie
zobowigzany spetni¢ wymogi ustanowione w art. 99 ust. 4 u.p.f.? Jakqg oplate
powinien uisci¢ Wnioskodawca za zmiang zezwolenia?,

3. W przypadku uznania przez Organ, Ze do zmiany adresu apteki, konieczne bedzie
wystgpienie z wnioskiem o wydanie nowego zezwolenia, czy- majgc na uwadze
tres¢ art. 2 ustawy nowelizujgcej, Wnioskodawca uzyska nowe zezwolenie na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej w nowym lokalu, przy zaloZeniu, Ze spetnia
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on wszelkie aktualne wymogi u.p.f. dla prowadzenia apteki ogolnodostepnej, poza
wymogiem wynikajgcym z art. 99 ust. 4 u.p.f.? Jakq oplate powinien uisci¢
Whnioskodawca za wydanie zezwolenia?;

4. W przypadku negatywnej odpowiedzi Organu na ktorekolwiek z ww. pytan (nr -
3), w jaki sposob Wnioskodawca moze zachowalé waznos¢ udzielonego mu
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, zgodnie z art. 2 ust. 2 ustawy
nowelizujgcej, biorgc pod uwage koniecznos¢ zmiany lokalu apteki, wynikajgcg
Z opisu zdarzenia przysztego w pkt. I uzasadnienia niniejszego wniosku powyzej?
Jakie dzialania ma podjg¢ Wnioskodawca w celu skorzystania z przyznanego mu
ustawq (art. 2 ust 2 ustawy nowelizujgcej) uprawnienia do kontynuowania
prowadzonej dziatalnosci gospodarczej w formie apteki ogolnodostepnej? .

W dalszej czg$ci wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej wnioskodawca
przedstawil swoje stanowisko odnoszace si¢ do poszczegdlnych pytan, i tak:

- w zakresie pytania 1 wskazal m.in., iz w jego ocenie: (...) mozliwe jest dokonanie
zmiany adresu apteki w ramach procedury zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej (...) w granicach wyznaczonych przez prawo zmianie moze ulec kazdy
Z elementow decyzji administracyjnej (...) Poglgd ten znajduje potwierdzenie nie tylko
W poglgdach doktryny, ale takze w aktualnym orzecznictwie sgdowym. (...) Zauwazy¢ nalezy,
ze oprocz adresu lokalu apteki nie ulegng zmianie jakiekolwiek inne dane dot. tresci
zezwolenia. Apteka nadal prowadzone bedzie przez ten sam podmiot, dzialajgcy w takiej
samej formie prawnmej. Apteka bedzie prowadzona w tej samej gminie, miejscowosci
i lokalizacji. Nazwa apteki zostanie taka sama. (...);

- w zakresie pytania 2 wskazal m.in., iz w jego ocenie: (...) uwzgledniajqc brzmienie
art. 2 ustawy nowelizujgcej, w sytuacji zmiany pozwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej w zakresie zmiany adresu apteki, nie bedg mialy zastosowania aktualnie
obowigzujgce przepisy ustawy prawo farmaceutyczne, w szczegolnosci art. 99 ust. 4 u.p.f., tj.
Whnioskodawca nie bedzie zobowigzany spetni¢ wymogow ustanowionych w art. 99 ust. 4
u.p.f. (...) W ocenie Wnioskodawcy za zmiang zezwolenia w zakresie zmiany adresu lokalu
apteki Wnioskodawca powinien uisci¢ oplate w wysokosci 20 % oplaty w wysokosci
pieciokrotnego minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie przepisow
0 minimalnym wynagrodzeniu za prace;

- w zakresie pytania 3 wskazal m.in., iz w jego ocenie: (...) zmiana adresu lokalu
apteki powinna zostac¢ dokonana w ramach procedury zmiany zezwolenia (...) Z 0Stroznosci,
na wypadek gdyby pomimo argumentow przedstawionych przez Wnioskodawce Organ uznal,
ze do zmiany adresu lokalu apteki konieczne jest uzyskanie nowego zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej, Wnioskodawca wskazuje, ze w jego ocenie, majgc na
uwadze tres¢ art. 2 ust. 2 ustawy nowelizujqcej, powinien on takie zezwolenie uzyskaé (...);

- w zakresie pytania 4 wskazatl m.in., iz w jego ocenie: (...) nie widzi innej mozliwosci
dokonania zmiany adresu lokalu apteki niz te opisane przez niego w punktach 1-3 powyzej,
nie przedstawia on swojego stanowiska dotyczqcego pytania nr 4. Odpowiedz na pytanie nr 4
Whnioskodawca pozostawia Organowi, podkreslajqc ze potrzeba udzielenia na nie odpowiedzi
zaktualizuje si¢ dopiero w sytuacji catkowitego odrzucenia przez Organ stanowiska
Whnioskodawcy przedstawionego w cz. Il pkt. 1-3 wuzasadnienia. Jednakze jesli faktycznie
Organ odrzuci rozwigzania, przedstawione przez Wnioskodawce w niniejszym wniosku,
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udzielenie przez Organ odpowiedzi na pytanie nr 4, to jest wskazanie przez Organ
mu ustawq (art. 2 ustep 2 ustawy nowelizujqcej) uprawnienia do kontynuowania prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej polegajgcej na prowadzeniu apteki ogolnodostepnej, uznac nalezy
za absolutnie kluczowe dla sytuacji Wnioskodawcy.

Do wniosku strona przedlozyta: odpis pelnomocnictwa wraz z dowodem uiszczenia
optaty skarbowej, dowod optaty od wniosku, kopi¢ zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej, wydruki wyrokow Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
z dnia 25 czerwca 2019 r., sygn. akt VI SA/Wa 904/19; VI SA/Wa 905/19; VI SA/Wa 906/19,
wydruk wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 4 lutego 2020 r., sygn. akt II
GSK 3026/17, pismo Ministra Zdrowia z dnia 12 kwietnia 2019 r.

**k*

Zgodnie z przepisami art. 34 u.p.p.:
1. Przedsigbiorca moze zlozy¢ do wiasciwego organu lub wlasciwej panstwowej jednostki
organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania
przepisow, z ktorych wynika obowigzek swiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej
lub skiadek na ubezpieczenia spoleczne Ilub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie
(interpretacja indywidualna).
2. Wniosek o wydanie interpretacji indywidualnej moze dotyczy¢ zaistniatego stanu
faktycznego lub zdarzen przysztych.
3. Przedsiebiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej przedstawia zaistniaty
stan faktyczny lub zdarzenie przyszte oraz wiasne stanowisko w sprawie.
4. Wniosek o wydanie interpretacji indywidualnej zawiera takze:
1) firme przedsiebiorcy;
2) numer identyfikacji podatkowej (NIP);
3) adres do korespondencji, w przypadku gdy jest on inny niz adres siedziby albo adres
zamieszkania przedsigbiorcy.
5. Udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktorej stuzy
odwolanie. Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujgcy opis przedstawionego we
wniosku zaistniatego stanu faktycznego Iub zdarzenia przysztego oraz wskazanie
prawidlowego stanowiska wraz z uzasadnieniem prawnym 0raz z pouczeniem 0 prawie
wniesienia Srodka zaskarzenia.
6. Wniosek o wydanie interpretacji indywidualnej podlega optacie w wysokosci 40 zt. Oplate
wnosi si¢ w terminie 7 dni od dnia zlozenia wniosku.
(...)
12. Interpretacje indywidualng wydaje si¢ bez zbednej zwloki, jednak nie pozniej niz
W terminie 30 dni od dnia wplywu do organu lub panstwowej jednostki organizacyjnej
kompletnego i oplaconego wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej. W razie
niewydania interpretacji indywidualnej w terminie uznaje Sig, ze w dniu nastepujgcym po
dniu, w ktorym uplyngl termin wydania interpretacji indywidualnej, zostata wydana
interpretacja  indywidualna stwierdzajgca prawidlowos¢ — stanowiska  przedsigbiorcy
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przedstawionego we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej. Przepisy dziatu 11
rozdziatu 8a Kodeksu postgpowania administracyjnego stosuje sie.

(...)

15. Wiasciwy organ i wlasciwa panstwowa jednostka organizacyjna niezwtocznie zamieSzCcza
w Biuletynie Informacji Publicznej, na stronie podmiotowej urzedu obstugujgcego organ albo
panstwowej jednostki organizacyjnej, interpretacje indywidualne, po usunieciu danych
identyfikujgcych przedsiebiorce oraz inne podmioty wskazane w tresci interpretacii
indywidualnej. W przypadku uchylenia albo stwierdzenia niewaznosci interpretacji
indywidualnej witasciwy organ albo witasciwa panstwowa jednostka organizacyjna
niezwlocznie usuwa interpretacje indywidualng z Biuletynu Informacji Publicznej,
Z zamieSzczeniem adnotacji o przyczynie usuniecia. W przypadku zmiany interpretacji
indywidualnej wilasciwy organ albo wlasciwa panstwowa jednostka organizacyjna
niezwlocznie zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej zmieniong interpretacje
indywidualng, z zamieszczeniem adnotacji 0 przyczynie zmiany.

16. Do postgpowan o wydanie interpretacji indywidualnej stosuje si¢ przepisy Kodeksu
postepowania administracyjnego, chyba Ze odrebne przepisy stanowiq inaczej.

(..).

W oparciu o przepis art. 99 ust. 2 u.p.f. Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana,
cofniecie lub stwierdzenie wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Przywolany przepis prawa nie stanowi
samodzielnej podstawy prawnej do wydania decyzji w przedmiocie zmiany zezwolenia,
albowiem ma on jedynie charakter normy kompetencyjnej. Zgodnie z utrwalonym pogladem
orzecznictwa, z uwagi na to, ze Prawo farmaceutyczne nie zawiera samodzielnej podstawy do
zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki, za wylaczng podstawe rozstrzygnigcia nie moze
by¢ uznany przepis art. 99 ust. 2 u.p.f., albowiem jest to przepis kompetencyjny, ktory okresla
organ administracji publicznej wlasciwy m. in. do zmiany zezwolenia. Podstawa do zmiany
decyzji w przedmiocie zezwolenia na prowadzenie apteki moze by¢ jedynie przepis art. 155
k.p.a., ktory dotyczy mozliwosci uchylenia lub zmiany ostatecznej decyzji organu
administracji publicznej, na podstawie ktorej strona nabyta konkretne prawo (tak: wyrok
Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 20 lipca 2017 r., sygn. akt II GSK 1414/16;
wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 21 wrzesnia 2011 r., sygn. akt II GSK
871/10 oraz wyrok Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie z dnia 27 kwietnia
2010 r., sygn. akt: VI SA/Wa 427/10).

Analiza tre$ci wniosku z dnia [...] 2021 r. o wydanie interpretacji indywidualnej
wskazuje, iz ten zastuguje na rozpatrzenie w zakresie pytan przedstawionych w punktach II. 1
i 1. 3. Pytania przedstawione w punktach Il. 2. i Il. 4. wniosku oraz zadania z nich
wynikajace, sa — w $wietle rozstrzygni¢¢ zawartych w punkcie 1. i IIl. niniejszej decyzji
bezzasadne 1 nie podlegaja wydaniu interpretacji indywidualnej. W szczegdlnosci pytanie
zawarte w punkcie I1. 4. jest w istocie wnioskiem o udzielenie porady prawnej, czego organ
administracji publicznej czyni¢ nie moze, a co jest zwykle domeng $wiadczenia ustug
prawniczych m.in. przez osoby posiadajace niezbedne wyksztatcenie i wiedze, do ktorych bez
cienia watpliwos$ci nalezy zaliczy¢ adwokatow czy radcow prawnych. Z tych tez przyczyn,
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wniosek w zakresie zadania przedstawienia de facto porady, jak ma zachowaé si¢
wnioskodawca, jakie kroki poczyni¢ oraz jakie $rodki przedsigbraé, by pomimo utraty tytutu
prawnego do lokalu w ktérym prowadzi apteke ogdélnodostepna, nie utraci¢ zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej, nie moze sta¢ si¢ przedmiotem niniejszej interpretacji
indywidualnej. Tut. organ stoi na stanowisku, iz w zarowno W zakresie pytania zawartego
w punkcie 1l. 2. jak i 11. 4. wniosku 0 wydanie interpretacji indywidualnej, niemozliwym byto
zastosowanie przepisu art. 61a § 1 k.p.a. w zw. z art. 34 ust. 16 u.p.p., ktory wskazuje, iz: Gdy
zgdanie, o ktorym mowa w art. 61, zostalo wniesione przez osobe niebedgcq strong Ilub
Z innych uzasadnionych przyczyn postgpowanie nie moze by¢ wszczete, organ administracji
publicznej wydaje postanowienie 0 odmowie wszczecia postegpowania. Przepis art. 61 § 5
stosuje si¢ odpowiednio, a to z uwagi wtasnie na fakt, iz w wyniku ztozonego wniosku
postgpowanie zostato wszczete i zostata wydana niniejsza interpretacja.

Uwagi organu o charakterze ogblnym:

Przechodzac do wuzasadnienia stanowiska organu oraz omawiajgc zasadnicze
stanowisko strony, odnoszace si¢ do stosowania przepiséw intertemporalnych z ustawy
,»ADA”, ktore w ocenie organu jest nieprawidtowe, wskaza¢ na wstepie nalezy, ze:

- zgodnie z przepisem art. 2 ust. 1 ustawy ,,ADA”: Do postgpowan wszczetych
| niezakonczonych przed dniem wejscia w zZycie ustawy dotyczgcych wnioskéw o wydanie
zezwolenia na prowadzenie apteki stosuje sie przepisy dotychczasowe;

- zgodnie z przepisem art. 2 ust. 2 ustawy ,,ADA”: Zezwolenia na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych wydane przed dniem wejscia w Zycie ustawy zachowujg waznosc,

- zmiana ostatecznej decyzji administracyjnej, ktorg bez watpienia jest zezwolenie na
prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej, mozliwa jest w oparciu o przepis art. 155 w zw. z art.
154 § 2 k.p.a., ktore wskazuja, iz: Decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta prawo,
moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jq wydal, jezeli przepisy szczegolne nie sprzeciwiajq si¢ uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony, przepis
art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio |\ W przypadkach okreslonych w § 1 wlasciwy organ
wydaje decyzje w sprawie uchylenia lub zmiany dotychczasowej decyzji;

- uzyskanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, zgodnie z aktualnie
obowigzujagcym brzmieniem przepisOw powszechnie obowigzujgcego prawa, polega na
spelnieniu m.in. nastepujacych warunkéw:

1) podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie:

a) nie moze prowadzi¢ lub wystapi¢ z wnioskiem o wydanie zezwolenia na

prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, lub zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie

produktami leczniczymi;

b) nie moze prowadzi¢ na terenie wojewoddztwa wiecej niz 1% aptek

ogolnodostepnych albo podmioty przez niego kontrolowane w sposdb bezposredni lub

posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepisOw o ochronie
konkurencji i konsumentéw, nie moga prowadzi¢ lacznie wigcej niz 1% aptek na
terenie wojewodztwa
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¢) nie moze by¢ czlonkiem grupy kapitatlowej w rozumieniu ustawy 0 ochronie
konkurencji i konsumentéw, ktorej cztonkowie prowadza na terenie wojewddztwa
wiecej niz 1% aptek ogélnodostepnych;

2) podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie lub wspolnik lub partner spotki bedacej tym
podmiotem:

a) jest wspodlnikiem, w tym partnerem, w spotce lub spotkach, ktore prowadza tacznie
co najmniej 4 apteki ogoélnodostepne lub;

b) prowadzi co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne albo podmiot lub podmioty przez
niego kontrolowane w sposéb bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmiot lub
podmioty zalezne w rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji i konsumentow,
prowadza co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne, lub

c¢) jest cztonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji
| konsumentéw, ktorej cztonkowie prowadza *tacznie co najmniej 4 apteki
ogolnodostepne, lub

d) wchodzi w sktad organdéw spotki posiadajacej zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub zajmujacej si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi.
3) liczba mieszkancow w danej gminie, w przeliczeniu na jedng apteke
ogblnodostepng, wynosi co najmniej 3000 oséb i odlegltos¢ od miejsca planowanej
lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogoélnodostepnej, liczona
pomiedzy wejsciami do izb ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej
500 metrow. Liczb¢ mieszkancoéw na dzien ztozenia wniosku okresla si¢ na podstawie
aktualnych danych Glownego Urzedu Statystycznego (z tym jednak zastrzezeniem, ze
ograniczenia tego nie stosuje si¢, jezeli na dzien zlozenia wniosku o wydanie
zezwolenia, odleglto§¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizej
funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej, liczona pomigdzy wejSciami do izb
ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 1000 metrow oraz gdy
z wnioskiem o udzielenie zezwolenia wystepuje podmiot, ktéry nabyt catg apteke
ogblnodostepna, w rozumieniu art. 55' ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks
cywilny, od spadkobiercy podmiotu posiadajacego zezwolenie i adres prowadzenia
apteki nie ulega zmianie, a takze, gdy minister wtasciwy do spraw zdrowia, ze
wzgledu na wazny interes pacjentow ikoniecznos¢ zapewnienia im dostgpu do
produktow leczniczych, wyrazi zgod¢ na wydanie przez wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej z pominigciem
WW. ograniczen);

4) podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie jest:

a) farmaceutg posiadajacym prawo wykonywania zawodu, prowadzacy jednoosobowg
dziatalno$¢ gospodarcza;

b) spotka jawng lub spotka partnerska, ktorej przedmiotem dziatalno$ci jest wytacznie
prowadzenie aptek, i w ktorej wspolnikami (partnerami) sa wylacznie farmaceuci
posiadajacy prawo wykonywania zawodu, o ktorym mowa w pkt 1.

5) podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie:

a) spetnia warunki okre$lone w art. 88, art. 97, art. 99 ust. 4, 4a i 4b oraz art. 100 ust. 2
i ust. 4 u.p.f.;
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b) w okresie 3 lat przed dniem zlozenia wniosku nie cofnigto mu zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych
weterynaryjnych, prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej, lub
wnioskodawca w okresie 3 lat przed dniem zlozenia wniosku zostal skre§lony
z Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi;

c) nie posiada zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo
produktu leczniczego weterynaryjnego oraz nie wystgpil z wnioskiem o wydanie
takiego zezwolenia, nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych oraz nie wystapil
zwnioskiem o wydanie zezwolenia na jej prowadzenie, nie zajmuje si¢
posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi oraz nie wystapit z wnioskiem
0 wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 73a ust. 3, a takze nie wykonuje dziatalno$¢
leczniczej i nie wystgpil z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 100
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej;

d) daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki;

e) w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku nie natozono na niego kary pieni¢znej
na podstawie art. 127, art. 127b lub art. 127c;

f) lokalizacja spelnia warunki okreslone w art. 99 ust. 3b;

g) wiasciciel, wspdlnik, wspotwiasciciel lub cztonek organu wnioskodawcy nie zostat
prawomocnie skazany za przestepstwo, o ktorym mowa w art. 126b lub art. 126c¢;

- zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej zawiera w swej tresci (art. 102
pkt 1-7 u.p.f.): nazwe i siedzibe podmiotu, na rzecz ktorego zostalo wydane
zezwolenie, aw przypadku podmiotu bedacego osoba fizyczng - imig, nazwisko
i adres, pod ktorym jest wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza; gming, na obszarze
ktorej apteka ma by¢ utworzona; adres prowadzenia apteki; nazwe apteki, o ile taka
jest nadana; numer zezwolenia na prowadzenie apteki; termin wazno$ci zezwolenia na
prowadzenie apteki, jezeli jest oznaczony; podstawowe warunki prowadzenia apteki.

Odniesienie si¢ organu do pytania zawartego w punkcie II. 1. wniosku o wydanie
interpretacji_indywidualnej w odniesieniu do opisu zdarzenia przysziego zaprezentowanego
w punkcie | wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej oraz stanowiska strony
przedstawionego w punkcie I1. 1. ww. wniosku:

Strona niniejszego postepowania uzyskala zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej w okreslonej lokalizacji, ktorg jest budynek o oznaczonym adresie. Zmiana
ostatecznej decyzji, jaka jest zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, w zakresie
w jakim dopatruje si¢ takiej mozliwosci — cho¢ btednie — fachowy reprezentant strony,
w zakresie zmiany lokalizacji apteki potoZzonej w tej samej miejscowosci, w trybie art. 155
k.p.a. jest niemozliwa. Wnioskodawca przedtozyt przy tym szereg wydrukow orzeczen sadow
administracyjnych, ktére miaty — w jego zalozeniu — umotywowac, iz stanowisko judykatury
w tym zakresie akceptuje owo zapatrywanie. Juz pobiezna analiza przedstawionych wyrokéw
wskazuje, ze te zostaly wydane w zgota odmiennych stanach faktycznych. I tak w wyrok
Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie z dnia 25 czerwca 2019 r., sygn. akt
VI SA/Wa 904/19 odnosit si¢ do mozliwosci zmiany nazwy oraz adresu, ale nie apteki,
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a podmiotu prowadzacego apteke, a zatem lokal apteki ogélnodostepnej nie zmienit swojego
potozenia. Przedmiotowe postgpowanie nie dotyczylo zmiany zezwolenia w zakresie adresu
apteki ogolnodostepnej, wynikajacej ze zmiany polozenia (lokalizacji) apteki. Réwniez
i wyroki w sprawach o sygn. akt VI SA/Wa 905/19 i VI SA/Wa 906/19 oraz Il GSK 3026/17,
odnoszg si¢ do innego zakresu zmiany ostatecznej decyzji administracyjnej.

Istotg bowiem udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;,
poprzedzonego postgpowaniem administracyjnym, w tym takze sprawdzeniem (w trybie art.
37am pkt 112 u.p.f.) faktoéw podanych we wniosku o udzielenie zezwolenia, jest prowadzenie
dzialalnoéci farmaceutycznej w oznaczonym 1 identyfikowalnym fizycznie miejscu.
Zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej wydawane jest przez uprawniony do tego
organ w odniesieniu do konkretnego lokalu apteki, a nie jakiegokolwiek lokalu potozonego na
terenie danej miejscowosci czy gminy. Podawane we wniosku o udzielenie interpretacji
indywidualnej stanowisko wnioskodawcy, jakoby: w zakresie pytania 1.: (...) oprdcz adresu
lokalu apteki nie ulegng zmianie jakiekolwiek inne dane dot. tresci zezwolenia. Apteka nadal
prowadzona bedzie przez ten sam podmiot, dziatajgcy w takiej samej formie prawnej. Apteka
bedzie prowadzona w tej samej gminie, miejscowosci i lokalizacji. (...), sa sprzeczne z opisem
zdarzenia przysztego. Ot6z o ile nie zmienitaby si¢ gmina w ktorej apteka miataby
funkcjonowac oraz miejscowos¢, to juz takiego sformutowania nie mozna przenies$¢ na stowo:
Llokalizacja”. Zgodnie z definicja jezykowa: lokalizacjg® jest: 1. miejsce, w ktdrym cos sie
znajduje lub ma sie znajdowaé; 2. ustalenie polozenia jakiegos obiektu; 3. ograniczenie
skutkow zjawiska do danego obszaru; (...). Ustalajac potozenie jakiego$ obiektu czy miejsce
— w odniesieniu do lokalu apteki — nie spos6b postugiwacé si¢ jedynie miejscowoscia, w ktorej
ta si¢ znajduje. Juz powyzsze wskazuje, ze w przypadku faktycznej zmiany lokalizacji
pomieszczen apteki ogodlnodostgpnej poza te, ktore byly przedmiotem opiniowania w toku
postepowania administracyjnego o udzielenie zezwolenia i te co do ktéorych zezwolenie
zostalo wydane, dochodzi do zmiany lokalizacji apteki. Oczywistym jest, ze procedowanie
w przedmiocie zmiany ostatecznej decyzji administracyjnej w postaci zezwolenia na
prowadzenie apteki ogoélnodostepnej przez zmiang uwidocznionego w zezwoleniu adresu, jest
mozliwe, ale jedynie wtedy, gdy nie pociaga za sobg zmiany faktycznej (fizycznej) lokalizacji
apteki. Z takimi sytuacjami mozemy mie¢ do czynienia np. W sytuacji zmiany adresu apteki
wynikajacej z:

- realizacji uchwatly organu samorzadu terytorialnego w przedmiocie zmiany nazwy ulicy;
- zmiany numeru porzagdkowego posesji;
- wydzielenia lokalu z budynku w ktorym dotychczas lokale nie byty oznaczone numerami.

Nie nalezy roéwniez traci¢ z pola widzenia faktu, iz lokal planowanej apteki
ogolnodostepnej musi spetnia¢ szereg wymogdéw o ktorych mowa m.in. w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegdlowych wymogdw, jakim
powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz. 1395, zm. Dz. U. z 2021 r., poz.
1035). Nadto dokumentacja, ktora dotyczy takiego lokalu, a ktdrag podmiot ubiegajacy si¢
0 zezwolenie jest zobligowany do zataczenia do wniosku o udzielenie zezwolenia, musi
spelnia¢ wymogi o ktorych mowa w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 wrze$nia
2002 r. w sprawie danych wymaganych w opisie technicznym lokalu przeznaczonego na
apteke ogolnodostepng (Dz. U. Nr 161, poz. 1337). Podzielenie motywow zaprezentowanych

Y dostep 9 sierpnia 2021 r.: https:/sjp.pl/lokalizacja
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przez wnioskodawce we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej, tj. zaaprobowanie
mozliwo$ci zmiany potozenia apteki przez zmiang zezwolenia, spowodowatoby faktyczny
brak nadzoru nad tym do jakiego pomieszczenia apteka jest przenoszona. W trybie bowiem
postepowania o zmian¢ decyzji administracyjnej organ bylby pozbawiony mozliwosci
zastosowania art. 37am pkt 1 i 2 u.p.f.

Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze wnioskodawca ubiegajac si¢ o zezwolenie na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej w lokalu, ktory stanowit przedmiot stosunku
cywilnoprawnego mi¢dzy nim, jako najemca a wynajmujacym, podjal ryzyko zwigzane
Z prowadzeniem dzialalno$ci gospodarczej w wynajmowanej powierzchni. Znamiennym jest
réwniez fakt, iz zgodnie z przepisem art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f. w zw. z art. 100 ust. 2 pkt 1
u.p.f., w momencie utraty tytutlu prawnego do pomieszczen apteki ogdlnodostepne;j,
przedsiebiorca w istocie przestaje spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane
do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu. Skoro bowiem jednym
z takich warunkow jest posiadanie tytulu prawnego do pomieszczen apteki, to utrata
powyzszego powoduje ziszczenie si¢ warunku o ktérym mowa w art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f.

Z kolei przestankami do stosowania art. 155 k.p.a. (zmiany ostatecznej decyzji
administracyjnej) sa:

1) ustalenie istnienia w obrocie prawnym decyzji, na mocy ktoérej strona nabyla

prawo;

2) wyrazenie przez stron¢ zgody na zmiang lub uchylenie takiej decyzji;

3) brak przepisow szczego6lnych, ktore zmianie lub uchyleniu takiej decyzji miatyby,

czy tez moglyby sie sprzeciwiac;

4) istnienie interesu spotecznego lub stusznego interesu strony przemawiajacego za

zmiang lub uchyleniem lub uchyleniem takiej decyzji,

Z tym jednak zastrzezeniem, ze sam charakter decyzji zmienianej — uznaniowy badz zwigzany
— nie przesadza jeszcze o mozliwosci zastosowania trybu o ktérym mowa w art. 155 k.p.a.
(tak: Wojewodzki Sad Administracyjny w Opolu w wyroku z dnia 18 marca 2021 r., sygn. akt
Il SA/Ol 73/21). Zmiana decyzji ostatecznej nie moze prowadzi¢ do wydania decyzji
sprzecznej z prawem, ani zmierza¢ do obejscia prawa (tak: wyrok Naczelnego Sadu
Administracyjnego z dnia 26 kwietnia 2019 r., sygn. akt 1 OSK 2637/18). Wydanie decyzji
zmieniajacej zezwolenie w stanie faktycznym i przysztym przedstawionym we wniosku
stanowiloby w istocie obejscie prawa, albowiem dosztoby do wydania ,,nowego zezwolenia”
w trybie zmiany dotychczasowego, w odniesieniu do lokalu apteki, ktory nie podlegatby
jakiejkolwiek lustracji przez organ Inspekcji Farmaceutycznej.

Uzasadnienie wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej w zakresie rozumienia
przez wnioskodawce tresci przepisow art. 2 ust. 1 i ust. 2 ustawy ,,ADA” jest chybione,
a zaprezentowana argumentacja irrelewantna w prezentowanym przez stron¢ problemie. Istota
przywotanych przepisow intertemporalnych jest:

1) zapewnienie, ze w stosunku do strony, na zadanie ktorej wszczeto i nie zakonczono
postepowania administracyjnego o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
og6lnodostepnej przed 25 czerwca 2017 r., a zatem przed dniem wejscia w zycie
przepisoOw ustawy ,,ADA”, tzw. ustawg ,,ADA”, postepowanie to bedzie si¢ toczy¢ na
podstawie przepiséw dotychczasowych, a zatem w brzmieniu sprzed nowelizacji;
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2) zapewnienie, ze zezwolenia na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, ktore zostaty
wydane przed omawiang nowelizacja przepisow Prawa farmaceutycznego, zachowaja

swa waznos¢ po 25 czerwcea 2017 r.

Zatem zezwolenie o nr [...], wydane w dniu [...]2013 r., a zatem przed wejsciem w
zycie przepisow ustawy ,, ADA” caly czas jest wazne, co gwarantuje mu wiasnie Ow zapis art.
2 ust. 2 ustawy ,,ADA” Natomiast przepis art. 2 ust. 1 ustawy ,,ADA” nie ma zastosowania w
niniejszym stanie, bowiem postepowanie w sprawie o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
apteki ogoélnodostepnej o nazwie ,,[...]” przez [...], zlokalizowanej w [...] przy [...],
zakonczyto si¢ wydaniem wspomnianej decyzji, ktora uzyskala walor ostatecznej
I prawomocnej.

Prezentowane w uzasadnieniu wniosku 0 wydanie interpretacji indywidualnej
stanowisko wnioskodawcy, ktory dokonal wyktadni przepisu art. 107 ust. 2a u.p.f., w ocenie
ktérego podmiot prowadzacy apteke jest zobowigzany jedynie do niezwlocznego zglaszania
zmian dotyczacych danych wymienionych w treSci zezwolenia i rejestrze zezwolen, nie
odpowiada literalnemu brzmieniu wskazanego przepisu, ale przede wszystkim jest btedne
z punktu widzenia pozostatych przepisow okreslajacych tryb udzielenia zezwolenia, czy jego
przeniesienia badz wreszcie zmiany. Art. 107 ust. 2a u.p.f. wskazuje, ze: Podmiot prowadzqgcy
apteke ogolnodostepng lub punkt apteczny jest obowigzany do przekazywania do wlasciwego
miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego informacji o zmianie danych
okreslonych w ust. 2 pkt 1, 3-5, niezwlocznie po wystgpieniu zmiany. Z Kolei przepis art. 100
ust. 2 pkt 1, 3-5 u.p.f. wskazuje, ze chodzi tu o dane okre$lone w art. 100 ust. 1 pkt 1, 71 8
u.p.f., czyli 0: oznaczenie podmiotu, jego siedzibg i adres, a w przypadku podmiotu bedacego
osoba fizyczng - imi¢, nazwisko oraz adres prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej; dane
apteki, takie jak numer telefonu, numer faksu, adres e-mail, adres strony www, jesli apteka
takie posiada; dni i godziny pracy apteki oraz o unikalny identyfikator apteki lub punktu; imi¢
i nazwisko kierownika apteki albo kierownika punktu oraz jego identyfikator jako pracownika
medycznego, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz dane okreslone w art. 102 pkt 2-6 u.p.f., a zatem o:
gming, na obszarze ktorej apteka ma by¢ utworzona; adres prowadzenia apteki; nazwe apteki,
o ile taka jest nadana; numer zezwolenia na prowadzenie apteki; termin waznosci zezwolenia
na prowadzenie apteki, jezeli jest oznaczony. Z kolei przepis art. 37ar u.p.f. wskazuje, ze:
Przedsigbiorca jest obowigzany zglaszaé organowi zezwalajgcemu wszelkie zmiany danych
okreslone w zezwoleniu. Z powyzszych nie wynika jednakze mozliwosci fizycznego
przeniesienia lokalu apteki i powiadomienia organu zezwalajacego o tym fakcie, jedynie
w takim trybie. Co wigcej, aprobujac stanowisko zaprezentowane przez wnioskodawce,
powyzsze oznaczatoby, i1z podmiot, ktory uzyskal zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej np. na terenie wojewddztwa Slaskiego, mogtby dowolnie zmienia¢ potozenie
(lokalizacje) tejze na terenie catej Rzeczypospolitej Polskiej (np. przenoszac apteke do
wojewoddztwa mazowieckiego czy wojewodztwa zachodniopomorskiego badz podlaskiego na
drugi kraniec Polski), a o0 owym fakcie jedynie zawiadomi¢ wtasciwy miejscowo wojewddzki
inspektorat farmaceutyczny. Taka interpretacja powyzszych przepiséw bylaby zaprzeczeniem
sensu regulacji i reglamentacji prowadzenia dziatalno$ci farmaceutycznej w postaci apteki
ogolnodostepne;.
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Z powyzszych powoddéw organ uznal, odpowiadajac na pytanie wnioskodawcy
zawarte w punkcie Il. 1. wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej, ze zaprezentowane
przez niego stanowisko w punkcie I1l. 1. ww. wniosku jest nieprawidtowe oraz ze nie jest
mozliwa zmiana zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej w trybie zmiany
ostatecznej decyzji administracyjnej w sytuacji, gdy ta wynika ze zmiany lokalizacji apteki
ogolnodostepne;.

Odniesienie si¢ organu do pytania zawartego w punkcie II. 2. wniosku o wydanie
interpretacji_indywidualnej, w odniesieniu do opisu zdarzenia przysziego zaprezentowanego
w punkcie | wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej oraz stanowiska strony
przedstawionego w punkcie I11. 2. ww. wniosku:

Majac na wzgledzie tre$¢ punktu I. 1) 1 2) niniejszej decyzji, postawione przez strong
pytanie, o tre$ci: Czy uwzgledniajqc brzmienie art. 2 ustawy nowelizujqcej, w sytuacji zmiany
pozwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej w zakresie zmiany adresu apteki,
zastosowanie bedg mialy aktualnie obowiqzujgce przepisy ustawy prawo farmaceutyczne,
W szczegolnosci art. 99 ust. 4 u.p.f., tj. czy Wnioskodawca bedzie zobowigzany spetni¢ wymogi
ustanowione w art. 99 ust. 4 u.p.f., powoduje, ze organ nie jest wladny udzieli¢ nan
odpowiedzi, albowiem nie jest dopuszczalnym fizyczne przeniesienie lokalu apteki w inne
miejsce i zalegalizowanie tego faktu w ramach decyzji administracyjnej wydawanej w trybie
art. 155 k.p.a. w zw. z art. 154 § 2 k.p.a. w zw. z art. 99 ust. 2 u.p.f. Zatem odpowiedz na
cz¢$¢ pytania w zakresie zastosowania przepisOw art. 99 ust. 4 u.p.f. jest bezzasadna w stanie
faktycznym i zdarzenia przysztego opisanego przez wnioskodawce. W zakresie za$ drugiej
czeg$ci postawionego pytania o tresci: Jakq oplate powinien uisci¢ Wnioskodawca za zmiane
zezwolenia, wskaza¢ nalezy, iz w tym zakresie sprawa przedstawia si¢ nad wyraz jasno,
albowiem art. 105 ust. 1-3 u.p.f. wyraznie wskazuje jakie oplaty pobierane sg i stanowig
dochod budzetu panstwa i wskazujg, iz: (1) Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
pobierana jest oplata w wysokosci pieciokrotnego minimalnego wynagrodzenia za prace
okreslonego na podstawie przepisow o minimalnym wynagrodzeniu za prace. (2.) Za zmiang
zezwolenia, jego przediuzenie w przypadku wydania zezwolenia na czas ograniczony lub
przeniesienie, o ktory mowa w art. 104a, pobiera si¢ oplate w wysokosci 20% kwoty, o ktorej
mowa W ust. 1. (3.) Oplaty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, stanowiq dochéd budzetu panstwa.

Odniesienie sie organu do pytania zawartego w punkcie II. 3. wniosku o wydanie

interpretacji indywidualnej w odniesieniu do opisu zdarzenia przyszlego zaprezentowanego
w punkcie | wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej oraz stanowiska strony
przedstawionego w punkcie I11. 3. ww. wniosku:

Przedstawione przez wnioskodawce we wniosku o interpretacje indywidualng
stanowisko w punkcie III. 3. odnoszace si¢ do pytania zawartego w punkcie II. 3. nawigzujace
do opisu zdarzenia przysztego zaprezentowanego w punkcie | wniosku, jest chybione i nie
moze podlega¢ akceptacji. Wnioskodawca wigze ochrone wynikajaca z tresci przepisow
intertemporalnych art. 2 ust. 1 oraz ust. 2 ustawy ,,ADA”, z bytem zezwolenia pomimo
zaprzestania prowadzenia dziatalnos$ci w lokalu apteki, ktorego dotyczyto zezwolenie. Przepis
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art. 2 ust. 1 ustawy ,,ADA” dotyczy postgpowan wszczetych i niezakonczonych przed 25
czerwca 2017 r., o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostgpnej i stosowania
przepisow w brzmieniu tekstu jednolitego opublikowanego w Dzienniku Ustaw z 2016 r.,
poz. 2142, zmienionego Dziennikami Ustaw z: 2015 r., poz. poz. 28, 788, 875, 1991 i z 2016
r., poz. 2003 i 1948. Z powyzszego wynika zatem, ze przepisy obowigzujace od nowelizacji
opublikowanej w Dzienniku Ustaw z 2017 r., poz. 1015 nie majg zastosowania do wszczetych
1 niezakonczonych spraw przed 25 czerwca 2017 r. Chodzi m.in. o przepis dotyczacy kregu
podmiotéw uprawnionych do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j.
W brzmieniu obwigzujacym bowiem w dniu 24 czerwca 2017 r., takie mogty uzyskac: osoba
fizyczna, osoba prawna oraz niemajaca osobowosci prawnej spotka prawa handlowego. Po tej
dacie zezwolenie moze uzyska¢ jedynie: 1) farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania
zawodu, prowadzacy jednoosobowsg dziatalno$¢ gospodarczg; 2) spotka jawna lub spotka
partnerska, ktorej przedmiotem dziatalno$ci jest wylacznie prowadzenie aptek, i w ktorej
wspolnikami (partnerami) sg wylgcznie farmaceuci posiadajacy prawo wykonywania zawodu,
o ktorym mowa w pkt 1. Wnioskodawca uzyskat zezwolenie o nr [...], na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej zlokalizowanej w [...] przy [...] w dniu [...] 2013 r. Zatem zezwolenie to
zostato udzielone zanim pojawit si¢ cho¢by projekt ustawy ,,ADA” (projekt ustawy ,,ADA” z
7 grudnia 2016 r., nr VI11.1126). Wobec powyzszego nie sposob zaakceptowaé stanowiska, iz
przepisy te chronig podmiot, ktéry w istocie zada udzielenia nowego zezwolenia. Taka
koncepcja umozliwitaby dowolne zmienianie potozenia apteki przez podmiot, ktéry aktualnie
nie spetnia cho¢by norm podmiotowych o ktérych mowa w art. 99 ust. 4 pkt 1 i pkt 2 u.p.f. i
fizycznego przenoszenia jej w dowolnie oznaczone w Polsce miejsce. Tut. organ stoi zatem
na stanowisku, ze zmieniajac lokal apteki wnioskodawca musi wystapi¢ o wydanie nowego
zezwolenia i spetnia¢ wszystkie, aktualnie obowigzujace, normy w tym zakresie (w tym
podmiotowe, demograficzne, geograficzne). W powyzszym zakresie nie ma z kolei
zastosowania przepis art. 2 ust. 2 ustawy ,,ADA”, albowiem zezwolenie aktualnie wydawane,
jest udzielonym po dniu wejscia w zycie przedmiotowego aktu normatywnego. Skoro za$
przepis art. 2 ust. 2 ustawy ,, ADA” stanowi, ze: Zezwolenia na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych wydane przed dniem wejscia w Zycie ustawy zachowujq waznos¢, to
zezwolenie o nr [...] zachowalo waznos¢ od 25 czerwca 2017 r., mimo zmiany przepisow,
ktorych [...] nie spetnia, ale za co nie grozg mu negatywne konsekwencje w postaci utraty
zezwolenia, witasnie wobec funkcji ochronnej wprowadzonej w omawianym przepisie.
Poniewaz [...] nie jest farmaceutg posiadajagcym prawo wykonywania zawodu, prowadzgcym
jednoosobowg dziatalno$¢ gospodarcza, nie jest on osoba posiadajaca prawo do uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;.

W zakresie zgdania informacji o wysokosci oplaty, ta jest oczywista i powszechnie
dostepna, albowiem reguluje ja przepis art. 105 ust. 1 u.p.f.

Reasumujgc powyzsze rozwazania nalezy stwierdzi¢, iz wnioskodawca, ktorego
zamiarem gospodarczym jest prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej, w nowej lokalizacji, musi
spelnia¢ wszystkie warunki przewidziane aktualnie obowigzujacymi przepisami, m.in. u.p.f.,
w tym wynikajace z przepisu art. 99 ust. 4 pkt 1 lub 2 u.p.f. Wnioskodawca, ktory nie jest
jednym z podmiotow wymienionych w omawianym przepisie, nie moze uzyska¢ — zgodnie
Z obowigzujacymi na dzien wydania niniejszej interpretacji, przepisami — zezwolenie na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Fakt uzyskania zezwolenia przed 25 czerwca 2017 r.,
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nie powoduje mozliwosci uzyskania kolejnego zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej w innej lokalizacji przez osobg, ktéra m.in. nie speilnia warunkow
podmiotowych do uzyskania przedmiotowego. Przepis art. 2 ust. 1 i ust. 2 ustawy ,,ADA”,
W stanie faktycznym i opisie zdarzenia przysztego, przedstawionych we wniosku o wydanie
interpretacji indywidualnej w niniejszej sprawie, nie znajduje zastosowania w przypadku
zadania wydania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej zlokalizowanej w innym
miejscu niz to, ktérego dotyczy zezwolenie nr [...]. Przy tym, przez ,,inne miejsce” nalezy
rozumie¢, inny lokal, niezaleznie czy umiejscowiony przy tej samej ulicy danej miejscowosci,
tej samej gminie, czy w zupelnie innym regionie Polski. Poniewaz nie istnieje mozliwo$¢
zastosowania, w stanie faktycznym i przysztym jaki przedstawiono we wniosku o wydanie
interpretacji indywidualnej, reformatoryjnego trybu postepowania administracyjnego, W
postaci zmiany ostatecznej decyzji — zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej —
brak jest podstaw do pobierania optaty jak za zmian¢ zezwolenia. Uzyskanie z kolei
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej wymaga uiszczenia przez
zezwoleniobiorce — W 2021 r. — kwoty 14.000 zt — ktora stanowi pigciokrotng wysokosé
minimalnego wynagrodzenia za ptace w kwocie 2.800 zl, ustalonego na rok 2021 r.

QOdniesienie sie organu do pytania zawartego w punkcie II. 4. wniosku o wydanie

interpretacji indywidualnej w odniesieniu do opisu zdarzenia przyszlego zaprezentowanego
w punkcie | wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej oraz stanowiska strony
przedstawionego w punkcie Ill. 4. ww. wniosku:

Zadanie od organu administracji publicznej $wiadczenia porady prawnej, nie znajduje
si¢ w katalogu mozliwych do zrealizowania w ramach udzielenia interpretacji indywidualne;j.
Organ nie jest umocowany do przedstawiania ewentualnych dziatan i rozwigzan, ktore
z jednej strony winien podja¢ wnioskodawca, a ktorych rezultatem bedzie zachowanie
uprawnienia wnioskodawcy do legitymowania si¢ aktem reglamentacyjnym, w sytuacji gdy
ten moze w przysztosci utraci¢ jeden z elementow niezbednych do wykonywania regulowane;j
dziatalnos$ci farmaceutycznej. Pytanie zatem o treéci: (...) w jaki sposob Wnioskodawca moze
zachowa¢ waznos¢ udzielonego mu zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej,
zgodnie z art. 2 ust. 2 ustawy nowelizujgcej, biorgc pod uwage koniecznosé¢ zmiany lokalu
apteki, wynikajqcq z opisu zdarzenia przysztego w pkt. I uzasadnienia niniejszego wniosku
powyzej? Jakie dziatania ma podjgé Wnioskodawca w celu skorzystania z przyznanego mu
ustawq (art. 2 ust 2 ustawy nowelizujgcej) uprawnienia do kontynuowania prowadzonej
dzialalnosci gospodarczej w formie apteki ogdlnodostepnej? — w stanie faktycznym i opisie
stanu przyszlego jaki zaprezentowano we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej
W niniejszej sprawie, nie podlega wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepisow,
z powodow opisanych na wstepie niniejszych wywodow rowniez z tego powodu, ze art. 2 ust.
2 ustawy ,,ADA” nie ma zastosowania w sytuacji opisanej w niniejszej sprawie, co juz
W niniejszej decyzji zostato szeroko przez tut. organ omowione.

Podsumowanie stanowiska organu w sprawie:
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Whbrew stanowisku strony analiza wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie
apteki ogoélnodostgpnej, czy nawet jego zmiane na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej lub/i
punktu aptecznego nie ogranicza si¢ wylacznie do wydania zezwolenia czy zadanej zmiany
adresu apteki bez weryfikacji pozostatych przestanck uzyskania zezwolenia, w tym
okreslonych w przepisie art. 99 ust. 4 u.p.f. pkt 1 1 2 u.p.f. Apteke ogolnodostepng mozna
prowadzi¢ wylacznie na podstawie zezwolenia. Przepis art. 99 u.p.f. zostal istotnie
zmodyfikowany ustawg ,,ADA”. W mysl wcze$niejszej regulacji, tj. przed dniem 25 czerwca
2017 r. prawo do ubiegania si¢ o zezwolenie miata osoba fizyczna, osoba prawna (spotka z
ograniczong odpowiedzialno$cia oraz niemajaca osobowosci prawnej spotka prawa
handlowego, spotka jawna spotka partnerska; spotka komandytowa, spotka komandytowo-
akcyjna). Podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie na prowadzenie apteki nie musiat by¢
farmaceutg. Niemniej podmiot zamierzajacy prowadzi¢ aptek¢ musiat zatrudni¢ kierownika
apteki, ktorym mogt by¢ farmaceuta, ktory ma co najmniej 5-letni staz pracy w aptece, albo 3-
letni staz pracy w aptece i posiada specjalizacj¢ z zakresu farmacji aptecznej. Zgodnie
z aktualng regulacja, tj. obowigzujacg od dnia 25 czerwca 2017 r., zezwolenia na prowadzenie
apteki wydawane sg wylacznie na rzecz farmaceutéw lub spoétek osobowych (jawnych lub
partnerskich), jesli przedmiotem ich dziatalno$ci jest wylacznie prowadzenie aptek,
a wspolnikami (partnerami) sa wylacznie farmaceuci posiadajacy prawo wykonywania
zawodu. Regulacja ta ograniczyta krag osob mogacych ubiega¢ si¢ o zezwolenia na
prowadzenie apteki. Prawidtowa wyktadnia art. 2 ust. 1 i 2 ustawy ,,ADA” w zw. z art. 99 ust.
2a-3a i ust. 4 u.p.f, prowadzi do wniosku, iz ustawodawca w przepisach ustawy
nowelizujacej nie dokonal podziatu zezwolen na prowadzenie aptek ogodlnodostepnych na:
zezwolenia funkcjonujgce w obrocie na ,starych” oraz na ,,nowych” zasadach. Przepisy
ustawy nowelizujacej wskazuja, ze wydane przed dniem 25 czerwca 2017 r. zezwolenia na
prowadzenie aptek ogdlnodostepnych zachowujg moc, a zatem pozostajg one w obrocie
prawnym bez koniecznoS$ci spetnienia przez podmioty, na rzecz ktorych zostaty one wydane,
dodatkowych warunkéw (zasada ochrony praw nabytych). Dodatkowo ustawodawca
W przepisach ustawy nowelizujacej nie natozyl na przedsigbiorcow, ktorym przed dniem 25
czerwca 2017 r. udzielono zezwolen na prowadzenie aptek ogdélnodostepnych, obowiazku
dostosowania si¢ do nowych warunkow (wymogdéw) podmiotowo-przedmiotowych
dotyczacych udzielania i prowadzenia aptek ogdlnodostepnych i nie ustanowit w tym zakresie
zadnego okresu dostosowawczego, co niewatpliwie stanowito emanacj¢ zasady ochrony praw
nabytych. Nie ustanowiono réwniez W stosunku do tej grupy podmiotéw (posiadajacych
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej na dzien 25 czerwca 2017 r.) wyjatku od
zasady stosowania prawa obowigzujagcego w momencie orzekania (co z kolei ma
zastosowanie do zdarzen, ktore zaistniejg po dniu 25 czerwca 2017 r.), albowiem rozwigzanie
takie — jako ewidentny wyjatek od zasad og6lnych, a w szczegdlnosci zasady bezposredniego
obowigzywania ustawy nowej, zasady rownosci wobec prawa, zasady wydawania przez
organy rozstrzygniecia na podstawie przepisOw materialnych obowigzujacych w dniu
wydania przezen decyzji — powinno by¢ jednoznacznie wyartykulowane w normach
intertemporalnych o charakterze lex specialis wzgledem wskazanych powyzej zasad
ogblnych. W sytuacji braku w tym zakresie wyraznej regulacji nie jest zatem prawnie
dozwolone podejmowanie proéb wykreowania istnienia takowych norm prawnych
o charakterze lex specialis w wyniku rozszerzajacej wyktadni prawnej. Tym samym
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niezaleznie, czy poszczegolne podmioty posiadaja zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej wydane przed dniem 25 czerwca 2017 r., czy tez zezwolenie na prowadzenie
apteki ogolnodostgpne wydane po dniu 25 czerwca 2017 r., to sg one na rownych zasadach
zobligowane do bezwzglednego przestrzegania w pelnym zakresie i przez caly czas
immamentnych warunkéw udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;,
okreSlonych w art. 99 wust. 2a-3a i ust. 4 u.p.f. Zestawienie brzmienia przepisOw
intertemporalnych zawartych w art. 2 ust. 1 i ust. 2 ustawy nowelizujacej tym bardziej
uprawnia do stwierdzenia, iz w sytuacji gdyby intencja ustawodawcy bylo przejecie zasady, iz
do =zezwolen na prowadzenie aptek ogoélnodostepnych dotychczas funkcjonujacych
(wydanych przed 25 czerwca 2017 r.) nie beda miaty zastosowania przepisy ustawy — Prawo
farmaceutyczne w brzmieniu obowigzujacym od dnia 25 czerwca 2017 r., to redakcja
przedmiotowej normy intertemporalnej powinna brzmie¢ w nastepujacy sposob, np.:
zezwolenia na prowadzenie aptek ogolnodostepnych wydane przed dniem wejscia w Zycie
ustawy zachowujg waznos¢ i majq do nich zastosowanie przepisy dotychczasowe. Zreszta sam
ustawodawca zauwazyt zaistnienie takowej potrzeby albowiem w toku prac legislacyjnych
brzmienie art. 2 ustawy nowelizujacej zawieralo dodatkowy ust. 3 (tak: Druk sejmowy nr
1413). W tym zakresie przesadzajace znaczenie ma konstatacja, iz w toku prac legislacyjnych
ustawodawca finalnie zrezygnowat z wprowadzenia normy intertemporalnej w takim
brzmieniu (pominigto art. 2 ust. 3), a zatem ustawodawca kategorycznie przesadzit, iz jego
wolg jest stosowanie zasady bezposrednio$ci Stosowania ustawy nowej oraz zasady
aktualno$ci (art. 6 k.p.a.), a co za tym idzie przyjal ze organy beda rozstrzygaly na podstawie
przepisOw obowigzujacych w momencie orzekania. Tym samym do wszystkich wnioskoéw
0 udzielenie czy zmian¢ zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej ztozonych po
dniu 25 czerwca 2017 r. obowiazuja na rownych prawach ograniczenia w zakresie warunkoéw
prowadzenia aptek wprowadzone ustawg nowelizujacg. Jedyny wyjatek w zakresie
stosowania zasady bezposredniego stosowania ustawy nowej zostal ustanowiony wprost
w dyspozycji przepisu intertemporalnego zwartego w art. 2 ust. 1 ustawy nowelizujace;j,
W ktérym przewidziano, iz do postgpowan wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem
wejsScia w zycie ustawy (tj. wszczetych co najmniej w dniu 24 czerwca 2017 r. 1 weze$niej)
dotyczacych wnioskdw o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe. Tryb, zakres i warunki dokonywania zmian zezwolen na prowadzenie aptek
og6lnodostepnych jest zatem jednolity bez wzgledu na okoliczno$ci, czy zmiana dotyczy¢ ma
zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych wydanych przed dniem 25 czerwca 2017
r., czy tez zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych wydanych po dniu 25 czerwca
2017 r., tym samym aktualnie, zarowno do udzielania zezwolen na prowadzenie aptek
ogoblnodostepnych, jak i do dokonywania zmian wszystkich zezwolen na prowadzenie aptek
ogoblnodostepnych, majg zastosowanie wprost przepisy w aktualnie obowigzujacym
brzmieniu, a w szczegolnosci przepisy zawarte w art. 99 ust. 2a-3a i ust. 4 u.p.f.
Majac na uwadze powyzsze wydano decyzje jak na wstepie.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie. Termin na wniesienie odwotania
wynosi 14 (czternascie) dni od daty dorgczenia niniejszej decyzji. Odwotanie wnosi si¢ na
pismie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego (00-082 Warszawa, ul. Senatorska 12) za
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posrednictwem Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach (40-
074 Katowice, ul. Raciborska 15).

Zgodnie z przepisem art. 127a § 1 k.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
odwotania, strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji,
ktory wydat decyzje. Zgodnie z przepisem art. 127a § 2 k.p.a. z dniem dor¢czenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez
ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z przepisem art. 130 § 1 k.p.a. przed uptywem terminu do wniesienia
odwotania decyzja nie ulega wykonaniu. Wniesienie odwolania w terminie wstrzymuje
wykonanie decyzji (art. 130 § 2 k.p.a.). Powyzszych przepisoOw nie stosuje si¢ w przypadkach,
gdy: 1) decyzji zostal nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci; 2) decyzja podlega
natychmiastowemu wykonaniu z mocy ustawy (art. 130 § 3 k.p.a.). Decyzja podlega
wykonaniu przed uptywem terminu do wniesienia odwotania, jezeli jest zgodna z zadaniem
wszystkich stron lub jezeli wszystkie strony zrzekty si¢ prawa do wniesienia odwotania (art.
130 § 4 k.p.a.).

i z upowaznienia
SLASKIEGO WOJEWODZKIEGO
INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
W KATOWICACH

mgr farm. Marcin Luty
Zastepca Slaskiego Wojewaédzkiego
Inspektora Farmaceutycznego
w Katowicach
Ipismo zostato wydane w formie dokumentu
elektronicznego i podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym/

Rozdzielnik — otrzymuja:

[...]1[...]

[...]

[...]

[...]

reprezentowany przez petnomocnika:
[...]

[...]

[...]

1.

[...] —w trybieart. 39 § 1, § 2 pkt 1121 § 4 k.p.a. —w formie wydruku pisma (decyzji) wraz

z jego identyfikatorem;
2. Ad actaw EZD.
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