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Na podstawie art. 34 ust. 1 i 5 ustawy z dnia 30 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéow (Dz.U.
Zz 2018 r. poz. 646) w zw. z art. 112 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(t. j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z p6ézn. zm.) i art. 104 § 1i 2, art. 107 § 1 — 3 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz.U. 2021 poz. 735 z p6z zm.)

po rozpoznaniu wniosku [] Z dnia 9 lutego 2022 r. (data wptywu 11 luty 2022 r.)

MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

stwierdza, ze stanowisko wnioskodawcy - przedstawione we wniosku z dnia 9 lutego 2022 r.
0 wydanie interpretacji indywidualnej przepiséw art. 99 ust. 2, art. 102 ust. 3 oraz art. 97 ust. 1 - 5
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z pdzn.
zm.) w zw. z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(. Dz.U. 2021 poz. 735 z péz zm.) w zakresie zdarzenia przysztego jakim bytaby zmiana zezwolenia
na prowadzenie apteki poprzez zmiane miejsca jej prowadzenia po utracie tytutu prawnego do lokalu
apteki w dotychczasowym miejscu jej prowadzenia okresinym w zezwoleniu - jest nieprawidiowe.

UZ A SADNIENIE

Whioskodawca, a to [] dziatajgc przez petnomocnika zwrdcita sie o wydanie interpretaciji

indywidualnej, co do zakresu i sposobu stosowania art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz.U. 2021 poz. 735 z p6z zm.) w zwigzku z art. 99
ust. 2, art. 102 ust. 3 oraz art. 97 ust. 1 — 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z p6zn. zm.).

Whnioskodawca przedstawit nastepujacy stan faktyczny i zdarzenie przyszie.

Whnioskodawca prowadzi dziatalnos¢ w formie spotki akcyjnej prowadzgcej apteki
ogolnodostepne. Wnioskodawca jest nastepcg prawnym przedsiebiorstwa [] Jedng z aptek jest
apteka [...]. Apteka ta dziata na podstawie zezwolenia nr [...] z dnia [...] Przedsiebiorca posiada
tytut prawny do lokalu w postaci umowy najmu z [] na okres 10 lat. Umowa wygasa z dniem 31

marca 2022 r. [] nie jest zainteresowany przedtuzeniem tej umowy. W konsekwencji Spotka nie
moze dalej prowadzi¢ apteki w tym lokalu. Jednoczesnie wnioskodawca podnidst, ze ryzyko
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zamkniecia apteki na skutek utraty prawa do lokalu poruszyto lokalna spotecznosé, co skutkowato
podpisaniem protestu przez 1300 mieszkancow [...].

Whioskodawca ma jednoczes$nie swiadomos¢, ze w swietle obowigzujgcych przepiséw Prawa
farmaceutycznego bedac spotkg akcyjng nie moze uzyska¢ nowego zezwolenia na prowadzenie
apteki, a ponadto otwieranie nowych aptek blokujg kryteria demograficzne i geograficzne tej ustawy.
Skutkiem tego utrata prawa do lokalu prowadzi¢ bedzie do wygasniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki w dotychczasowej lokalizacji.

Spoétka ma mozliwo$¢ uzyskania prawa do innego lokalu w najblizszym sgsiedztwie obecnego
lokalu, ktéry bedzie spetniat wszystkie warunki prowadzenia w nim dziatalnosci aptecznej.
Whioskodawca planuje zaadaptowa¢ nowy lokal na potrzeby apteki i wnioskowaé o zmiane
obowigzujgcego zezwolenia albowiem uzyskanie nowego zezwolenia w obowigzujgcym stanie
prawnym jest niemozliwe. W zwigzku z tym wnioskodawca zadat nastepujgce pytanie, co do
wykfadni i sposobu zastosowania przepisow prawa:

»Czy dopuszczalne jest udzielenie zmiany zezwolenia w trybie art. 155 KPA w zw. art. 99
ust.2 Pr. Farm. i art.102 pkt 3) Pr. Farm., poprzez zmiane zezwolenia miejsca prowadzenia
apteki z dotychczasowego lokalu na nowy lokal, pod warunkiem zZe Przedsiebiorca bedzie
dysponowat tytutem prawnym do nowego lokalu oraz lokal ten bedzie spetnial wszystkie
wymogi okreslone a art. 97 ust1-4 Pr. Farm. oraz rozporzqdzeniu wydanym na podstawie
art. 97 ust. 5 Pr. Farm.?”

Stanowisko wnioskodawcy.

Zdaniem wnioskodawcy w przedstawionym stanie faktycznym dopuszczalne jest
uzyskanie zmiany zezwolenia poprzez zmiane miejsca prowadzenia apteki
z dotychczasowego lokalu na nowy lokal, pod warunkiem, ze nowy lokal bedzie spetniat
wymogi okreslone w art. 97 Pr. Farm.

Uzasadniajac to stanowisko, wnioskodawca podnidst, ze zezwolenie ma charakter podmiotowy
(jest zwigzane z osobg przedsiebiorcy), a nie przedmiotowy (z lokalem apteki). Oznacza to
ograniczong dopuszczalnos¢ dokonywania zmian podmiotowych (art. 99 ust. 2a i 4 Pr. Farm.), ale
brak ograniczen co do zmian lokalu aptecznego (poza wymogami jakie powinien spetniaé lokal
apteki), gdyz Zzaden przepis prawa nie wigze wydanego zezwolenia z lokalem apteki. Przepisy
ustawy jedynie stanowig, ze przedsiebiorca musi posiadac tytut prawny do lokalu aptecznego,
spetniajgcego wymogi okreslone przepisami ustawy i wydanymi na jej podstawie przepisami
wykonawczymi.

Konkludujgc wnioskodawca podnidst, ze posiadanie prawa do lokalu jest podstawowym
warunkiem prowadzenia apteki, jednakze Zaden przepis nie stanowi, ze lokalu tego nie mozna
zmieni¢, istotne jest tylko to, aby po ewentualnej zmianie nowy lokal odpowiadat wszystkim
wymogom prawnym. Tak wiec, jezeli przedsiebiorca zmienia lokal na nowy, ktéry spetnia
wszystkie wymogi prawne, to nadal spetnia on wymogi prowadzenia apteki. Prowadzi to
w konsekwencji - zdaniem wnioskodawcy - do mozliwosci zastosowania art. 155 k.p.a.,



zgodnie z ktéorym decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgoda strony zmieniona przez organ administracji publicznej, ktéry ja
wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja sie uchyleniu lub zmianie takiej decyzji
i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony. Wojewddzki inspektor
farmaceutyczny jest uprawniony do zmiany zezwolenia na podstawie art. 99 ust. 2 Pr. Farm.

Uzasadniajgc swoje stanowisko wnioskodawca podniost rowniez, ze sytuacja faktyczna
uzasadnia ztozenie wniosku oraz wydanie decyzji o zmianie zezwolenia albowiem:

e zezwolenie na prowadzenie apteki jest decyzjg administracyjng, na podstawie ktorej strona
nabywa prawo do prowadzenia apteki;

e wniosek o zmiane zezwolenia stanowi zgode strony na dokonanie zmiany decyzji;

e zmianie zezwolenia nie sprzeciwia sie zaden przepis prawa;

e za zmiang zezwolenia przemawia zaréwno stuszny interes strony, jak i interes publiczny
albowiem brak zmiany zezwolenia spowoduje bezpowrotng utrate mozliwosci prowadzenia
apteki, co bedzie szkodliwe dla spétki, jak i dla lokalnej spotecznosci;

e w postepowaniu o zmiane zezwolenia nie stosuje sie przepiséw ograniczajgcych wydawania
zezwolen (np. art. 99 ust. 3, ust. 3a, ust. 3b czy ust. 4 Pr. Farm.).

Majac na uwadze przedstawiony we wniosku stan faktyczny i obowigzujacy stan prawny,
nalezato stwierdzi¢, ze stanowisko wnioskodawcy jest nieprawidiowe.

Bezspornie spétki akcyjne sg odrebnymi podmiotami prawa, a w przypadku wydania zmiany
zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej na rzecz takiej spoétki, podmiotem praw
i obowigzkow z decyzji jest tylko i wytacznie nadal ta spétka. Przepis art. 37ar Pr. farm. obliguje
przedsiebiorce do zgtaszania organowi zezwalajgcemu wszelkich zmian danych okreslonych
w zezwoleniu, a wiec wystgpienia z wnioskiem o zmiane zezwolenia, a tym samym jednoczesnie
aktualizuje sie obowigzek zaptaty optaty za zmiane zezwolenia, zgodnie z przepisem art. 105 ust. 2
Pr. farm w wysokosci 20% pieciokrotnego minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na
podstawie przepisobw 0 minimalnym wynagrodzeniu za prace. Zgodnie z art. 102 Pr. farm.
zezwolenie na prowadzenia apteki winno zawiera¢ adres prowadzenia apteki, a wiec miejsce jej
prowadzenia, a do wniosku o wydanie zezwolenia koniecznym jest legitymowanie sie przez
przedsiebiorce tytulem prawnym do pomieszczen apteki. Bezspornym jest rowniez, ze zezwolenie
na prowadzenie apteki ma charakter podmiotowy w tym zakresie, ze zmiana beneficjenta takiego
zezwolenia moze nastgpi¢ w $cidle okreslonych sytuacjach wskazywanych przepisami Prawa
farmaceutycznego.

Jednak organ stoi na stanowisku, ze zmiana zezwolenia na prowadzenie apteki nie moze
dotyczy¢ zmiany lokalu aptecznego, ktérego lokalizacja zostata okreslona w pierwotnie wydanym
zezwoleniu. W przeciwnym wypadku, idgc tokiem rozumowania wnioskodawcy zezwolenie na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej bytoby zezwoleniem na prowadzenie apteki wiasciwie
w dowolnej lokalizacji na terenie wtasciwosci miejscowej okreslonego wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego, a jedynie od przedsiebiorcy zalezatoby wskazywanie kolejnych zmian lokalizacji
apteki, otwieranie apteki w kolejnej lokalizacji po zaniechaniu prowadzenia apteki w dotychczas
wskazanej.



Zezwolenie na prowadzenie apteki okresla miejsce jej prowadzenia i utrata tytutu prawnego do
lokalu, w ktérym jest prowadzona jest niczym innym jak brakiem spetniania przez przedsiebiorce
warunkéw do wykonywania dziatalnosci aptecznej w miejscu wskazanym w zezwoleniu i skutkowaé
musi cofnieciem zezwolenia (art. 37ap ust. 1 pkt 2 Pr. farm.), chyba ze przedsiebiorca zawiadomi
organ Inspekcji farmaceutycznej o rezygnacji z dziatalnosci aptecznej w miejscu wskazanym
w zezwoleniu, co prowadzic¢ bedzie do stwierdzenia wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
we wskazanej lokalizaciji.

Zezwolenie na prowadzenie apteki, jako placéwki ochrony zdrowia publicznego dotyczy apteki
w okreslonej lokalizacji, a nie jedynie jest zwigzane z posiadaniem tytutu prawnego do lokalu
spetniajgcego wymogi okreslone szczegétowymi przepisami w dowolnej lokalizacji w danym
wojewddztwie, a tym samym zmiana lokalizacji apteki nie moze nastgpi¢ w trybie zmiany zezwolenia
na wniosek uprawnionego przy zastosowaniu przepisu 155 k.p.a. Zmiany danych zawartych
w zezwoleniu na prowadzenie apteki ogdolnodostepnej nie sposdb utozsamiaé z mozliwoscig
zakonczeniem dziatalnosci aptecznej w jednym miejscu, a wiec w rzeczywistosci zamknigciem
apteki w lokalizacji wskazanej w zezwoleniu i otwarciem apteki w innej lokalizacji. Uznajgc taka
mozliwo$¢ nalezatoby przyjg¢, ze przedsiebiorca moze takze wnioskowac¢ o zmiane zezwolenia
poprzez zakonczenie dziatalnoéci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki w jednej
miejscowosci i rozpoczeciu tej dziatalnosci, otwarciu apteki w zupetnie innej miejscowosci.

Tak wiec zezwolenie na prowadzenie apteki ma rowniez charakter przedmiotowy w tym
zakresie, ze dotyczy prowadzenia apteki w konkretnej lokalizacji albowiem jej otwarcie
i prowadzenie w konkretnej lokalizacji jest zwigzane z jej uruchomieniem i zaspokajaniem potrzeb
ludnosci w zakresie wydawania produktdw leczniczych. Za takim stwierdzeniem przemawia
wykfadnia przepiséw Prawa farmaceutycznego.

Mianowicie zgodnie z art. 86 ust. 1 Pr. farm. apteka jest placéwkg ochrony zdrowia publicznego,
w ktérej osoby uprawnione swiadczg w szczegodlnosci ustugi farmaceutyczne, a wiec ze swej istoty
znajduje sie ona w okreslonej lokalizacji, ktora jest przewidziana w wydawanym zezwoleniu.
Ustawodawca w szeregu przepiséw odnosi sie wiasnie do ,apteki”, | tak, ewentualny brak spetniania
warunkéw do wykonywania dziatalnosci aptecznej, stwierdzony przez organ Inspekdcji
farmaceutycznej moze dotyczyé¢ konkretnej apteki i skutkowaé cofnieciem konkretnego zezwolenia
na prowadzenie apteki w konkretnej lokalizacji, a nie ogélnie na prowadzenie dziatalnosci apteczne;j
dla przedsiebiorcy. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenia apteki
(art. 103 Pr. farm.), kiedy w konkretnej aptece doszto do naruszen przepiséw prawa, w tym jezeli
apteka nie zaspokaja w sposéb uporczywy potrzeb ludnosci w zakresie wydawania produktow
leczniczych.

Dodatkowo za przedmiotowym charakterem udzielonego zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej przemawiajg wspomniane we wniosku kryteria demograficzne i geograficzne
zwigzane z udzielaniem nowych zezwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych. W kontekscie
tych ograniczen zawartych w przepisach Prawa farmaceutycznego niewatpliwie lokalizacja apteki
nie moze by¢ procedowana poprzez zmiane uprzednio obowigzujgcego zezwolenia albowiem
wytgczenie tych przepisow, jako majgcych zastosowanie wytgcznie przy udzielaniu nowego



zezwolenia byloby obejsciem ustawy. Jednoczesnie przyjmujgc za zasadne stanowisko
wnioskodawcy zmiana zezwolenia na prowadzenie apteki poprzez zmiane jej lokalizaciji
prowadzitaby do mozliwosci otwierania nowej apteki w zupetnie innej miejscowosci przez podmiot,
ktory zgodnie z obowigzujgcymi przepisami nie moze uzyskac¢ zezwolenia, czego Swiadomos¢ ma
whnioskodawca albowiem nie moze on wystgpi¢ o0 nowe zezwolenie na prowadzenie apteki.

Podsumowujac, organ stoi na stanowisku, ze wyktadnia przepiséw Prawa farmaceutycznego,
ktére postuguja sie w kazdym przypadku pojeciem ,apteka”, ograniczenia podmiotowe
i przedmiotowe w zakresie uzyskiwania zezwolen na prowadzenie nowych aptek ogolnodostepnych
przemawiajg przeciwko uznaniu, ze zmiana lokalizacji apteki moze nastgpi¢ poprzez zmiane
zezwolenia, przy zastosowaniu nadzwyczajnego trybu zmiany decyzji administracyjnej, jakim jest
przepis art. 155 k.p.a. Przyjecie zaproponowanej przez wnioskodawce wyktadni przepiséw Prawa
farmaceutycznego w zakresie mozliwosci zmiany zezwolenia prowadzitoby takze do obchodzenia
przepisdéw prawa, skutkowatoby praktycznie ich fikcyjnoscig poprzez zaproponowany w stanowisku
whioskodawcy sposéb zmiany uprzednio wydanego zezwolenia na prowadzenie apteki, a w
konsekwencji niewaznoscig tak wydanej decyzji, jako wydanej z razgcym naruszeniem prawa.

Majgc powyzsze na uwadze, za prawidiowe stanowisko w przypadku utraty przez
przedsiebiorce prawa do lokalu aptecznego w dotychczasowej lokalizacji wskazanej w zezwoleniu
nalezy wskaza¢ wystgpienie o stwierdzenie wygasniecia dotychczasowego zezwolenia oraz
ztozenie wniosku o wydanie nowego zezwolenia w planowanej lokalizacji przy przedstawieniu tytutu
prawnego do lokalu aptecznego w nowej lokalizacji. W przypadku istniejgcych ograniczen
geograficznych i demograficznych przedsiebiorca moze uruchomic tryb postepowania przewidziany
w art. 99 ust. 3e i 3f Pr. farm. Jednak w przypadku wnioskodawcy i przedstawionego przez niego,
a istniejgcego stanu faktycznego taki sposdb postgpienia po utracie prawa do pomieszczenh apteki
w dotychczasowej lokalizacji nie bedzie mozliwy, a to ze wzgledu na ograniczenia podmiotowe
wydawania zezwoleh na prowadzenie aptek ogélnodostepnych, wskazane w art. 99 ust. 4 Pr. farm,
ktére wykluczajg udzielenie nowego zezwolenia dla spétki akcyjne;j.

POUCZENIE

Niniejsza interpretacja dotyczy stanu faktycznego przedstawionego przez wnioskodawce
i stanu prawnego obowigzujgcego w dacie jego zaistnienia.

Wydana interpretacja wigze Matopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
wytgcznie w sprawie przedsiebiorcy, na ktérego wniosek zostata wydana.

Od niniejszej decyzji stuzy odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za
pos$rednictwem Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie
w terminie czternastu dni od daty doreczenia decyzji.

Zgodnie z trescig art. 127a ustawy Kodeks postepowania administracyjnego w trakcie biegu
terminu do wniesienia odwofania strona moze zrzec sie prawa do wniesienia odwotfania wobec
Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie.



Z dniem doreczenia Matopolskiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznego
w Krakowie oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron
postepowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

W przypadku ztozenia przez strone oSwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do odwotania od
decyzji nie przystuguje prawo do odwofania sig, ani skargi do sgdu administracyjnego.

Matopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny
(-) Jozef Los

/podpis elektroniczny/

Otrzymuja:

1. [...]

2. ala



