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Streszczenie

Wezwanie przez organ Pafistwowej Inspekcji Farma-
ceutycznej do przekazania (okazania) przez przedsie-
biorce dokumentéw moze by¢ sformutowane na podsta-
wie roznych przepisdw prawa, i niekoniecznie w ramach
prowadzonej inspekcji czy kontroli, co determinuje
konsekwencje niezado$¢uczynienia jemu. Celem glosy
jest zasadniczo krytyczne odniesienie si¢ do prezento-
wanej przez Naczelny Sad Administracyjny interpretacji
art. 37at ust. 8 ustawy z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne stanowiacego jedna z podstaw prawnych do spra-
wowania nadzoru (dozoru), a nie jedynie inspekcji albo
kontroli, reglamentowanej dzialalnoSci gospodarczej
przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

Stowa kluczowe: kontrola, dozor, nadzor, Pafistwowa
Inspekcja Farmaceutyczna, dziatalno$¢ gospodarcza

JEL: K23

Stanowisko Naczelnego
Sadu Administracyjnego

Naczelny Sad Administracyjny (dalej: NSA), po rozpo-
znaniu 9.02.2023 r. na rozprawie w Izbie Gospodarczej —
przy udziale Rzecznika Malych i Srednich Przedsiebiorcow
— skargi kasacyjnej przedsi¢gbiorcy od wyroku Wojewddzkie-
go Sadu Administracyjnego w Warszawie z 7.04.2022 r.,
V SA/Wa 4031/21, w sprawie ze skargi na decyzje Gtowne-
go Inspektora Farmaceutycznego ,,z [...] czerwca 2021 r.”

Uznanie autorstwa 3.0 Polska

Abstract

The purpose of the gloss is basically a critical evaluation
presented by Supreme Administrative Court to the
interpretation art. 37at para. 8 Act of 6 September 2001
— Pharmaceutical Law, which is one of the legal bases
for supervising regulated economic activity by the
organs of the State Pharmaceutical Inspection.
Summons by the State Pharmaceutical Inspection to
submit documents by entrepreneur may be based on
various legal provisions, which determine the
consequences of non-compliance.

Keywords: control, inspection, supervision, State
Pharmaceutical Inspection, economic activity

w przedmiocie kary pieni¢znej za nieprzekazanie dokumen-

tacji zwiazanej z prowadzeniem apteki ogélnodostepnej,

wyrokiem z 9.02.2023 r., IT GSK 1595/22!, uchylit zaskarzo-

ny wyrok, zaskarzona decyzje oraz utrzymana nig w mocy
decyzje Giownego Inspektora Farmaceutycznego z ,[...]
stycznia 2021 r.”, oraz umorzyt postepowanie administracyj-
ne. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny natozyt administra-
cyjna kare pienigzna na przedsigbiorce, gdyz ten nie przed-
stawil terenowemu organowi PIF dokumentacji na wezwa-
nie skierowane w ramach post¢powania administracyjnego
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»,W sprawie naruszenia art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne” (wszczgtego
z urzedu).

Sad drugiej instancji stwierdzil, ze z tresci art. 127b ust. 1a
ustawy z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne?® jednoznacz-
nie wynika, iz ustawodawca wigze mozliwo$¢ nalozenia
sankcji pienigznej w niej przewidzianej tylko z nieprzekaza-
niem dokumentacji, wbrew art. 37at ust. 8§ tej ustawy. Sad
pierwszej instancji powinien wigc — jak podkreslono w ko-
mentowanym orzeczeniu — dostrzec, ze rola organu admini-
stracji publicznej w postgpowaniu administracyjnym
w przedmiocie wymierzenia kary pieni¢znej byto ,,rozwaze-
nie” podstawy prawnej wezwania i — w konsekwencji — ,,za-
sadnoS$ci” zadania przekazania okreslonej w wezwaniu do-
kumentacji.

NSA uznal wyktadnig art. 37at ust. 8 P.f., ktora prowadzi
do wniosku, ze obowiazek wydania zZagdanych dokumentéw
spoczywa na przedsigbiorcy nie tylko w ramach przeprowa-
dzonej u niego inspekcji i kontroli dziatalnoSci, na ktdéra zo-
stalo wydane zezwolenie, ale takze poza nimi, za btedna.
Argumentowat to stanowisko tym, ze odkodowanie zakresu
dokumentacji zwigzanej z prowadzona dziatalnoScig wyma-
ga uwzglednienia tego, iz obowiazek przedstawienia doku-
mentOw na wezwanie organu PIF zostal uregulowany w jed-
nej z jednostek redakcyjnych art. 37at P.f. normujacych
kwestie dotyczace inspekcji i kontroli dziatalnoSci gospo-
darczej, na ktora zostato wydane zezwolenie przez organ ze-
zwalajacy. W pelni zasadna jest zatem jego interpretacja
z uwzglednieniem wyktadni systemowej (wewnetrznej), jak
zaakcentowal NSA. W rozpoznawanej przez NSA sprawie
wezwania nie skierowano do przedsiebiorcy w ramach in-
spekcji czy kontroli dziatalnoSci gospodarczej w rozumieniu
art. 37at ust. 1-2 P.f. Sad drugiej instancji ,,nie znalazl”
przekonujgcych argumentow, aby unormowanie zawarte
w ostatnim z ustepow art. 37at P.f. (ust. 8) odczytywaé
w oderwaniu od wyraZnie okre§lonego ,tym przepisem”
uprawnienia organu zezwalajacego do inspekcji lub kontro-
li dziatalnoSci gospodarcze;.

NSA wskazatl rowniez, ze nie bez znaczenia dla kierunku
wyktadni art. 37at ust. 8 P.f. jest tez cel tej regulacji wynika-
jacy z uzasadnienia projektu ustawy z 10.05.2018 r. o zmia-
nie ustawy o systemie monitorowania drogowego przewozu
towaréw oraz niektorych innych ustaw’, ktorg dodano do
Prawa farmaceutycznego to unormowanie. W tym zakresie
Sad drugiej instancji uznal, ze zakres zastosowania art. 37at
ust. 8 P.f. ,jest zawezony”, gdyz celem noweli, ktora dodano
te regulacje do Prawa farmaceutycznego, ,,byto zapewnienie
bardziej skutecznego funkcjonowania i lepszego monitoro-
wania przewozu towarOw wskazanych w ustawie”, za§ ,,w ra-
mach celéw szczegdtowych” — ,obowiazek ten bedzie odno-
sit si¢ do wszystkich rodzajow dziatalnoSci gospodarczej,
ktora reglamentowana jest w przepisach ustawy Prawo far-
maceutyczne” 1 pozwoli na monitorowanie przewozu
i wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych.

Na koniec NSA dodat, biorac pod uwage okolicznosci,
w jakich wystosowano do przedsigbiorcy zadanie na podsta-
wie art. 37at ust. 8 P.f., Ze przepis art. 99 ust. 3 pkt 2 P.f. za-
wiera norm¢ kompetencyjna skierowana do organu prowa-
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dzacego postepowanie w sprawie wydania zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej zakazujaca wydawania
nowego zezwolenia podmiotowi posiadajacemu juz 1% ap-
tek w wojewddztwie i — jako taki — nie moze znaleZ¢ zasto-
sowania ,,w innym post¢powaniu” administracyjnym.

Ocena argumentacji NSA

Z zasadniczymi argumentami NSA nie sposob si¢ zgodzic,
z przyczyn wskazanych ponize;j.

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna (dalej: PIF), usy-
tuowana — w formie organéw administracji publicznej i ich
aparatdw pomocniczych — w strukturach administracji rza-
dowej na szczeblu centralnym i terenowym, wykonuje
w imieniu panstwa materialnoprawny nadzoér (dozor) far-
maceutyczny (ustawodawca dla okreslenia istoty dziatalno-
$ci tej czeSci administracji publicznej uzyt zwrotu ,,sprawuje
nadzor™#)’. Aktywno$é organéw PIF nie ogranicza si¢ do
kontrolowania, tj. do podejmowania czynnoSci sprowadzaja-
cych si¢ do ustalenia zgodnoS$ci dzialan kontrolowanego
z wzorcami i standardami prawnymi lub pozaprawnymi (gdy
prawo do nich odsyta), formulowania wnioskéw, ocen czy
zalecefi w celu usuniecia stwierdzonych uchybien (naruszen
norm) oraz wprowadzenia usprawnien®. ,Jest to w istocie
materialnoprawny dozor farmaceutyczny sprowadzajgcy si¢
do pilnowania zgodnoSci czyjego$ dzialania z przyjetymi
normami prawnymi i pozaprawnymi, w ramach ktdérego ad-
ministrujacy moga wtadczo oddzialywaé na inne podmioty
(jego istnienie jest motywowane potrzeba zapewnienia
przez pafistwo pewnoSci i bezpieczefistwa obrotu produkta-
mi leczniczymi i wyrobami medycznymi — u jego podstaw le-
za wzgledy przedmiotowe)” (Ostapski, 2022b, s. 724). Okre-
§lenie ,,dozor” wiaze si¢ ,,z cecha bezpoSrednio$ci oddziaty-
wania, natomiast w przypadku nadzoru bardziej dostrzegaé
mozna ceche zwierzchnictwa” (Jagielski, 2012, s. 40) i z tej
przyczyny zdaje si¢ trafniejsze do opisania roli PIF (sedna
jej funkcjonowania), gdyz ,,dzialania organéw PIF nie moga
prowadzi¢ do zastepowania podmiotéw prowadzacych nad-
zorowana dzialalno$¢” (Ostapski, 2022, s. 724) czy przybrac
postaci wydawania im polecefi co do sposobu wykonywania
przez nich dziafalnodci. Nie jest to niewatpliwie nadzor
ustrojowy (organizacyjny), przez ktory w literaturze prawa
administracyjnego rozumie si¢ zachodzacy wylacznie miedzy
organami administracji publicznej sposdb oddzialywania za-
ktadajacy dopuszczalno$¢ wystapienia wtadczej interakcji,
czyli wiadczej ingerencji w dzialalno$¢ organu podporzad-
kowanego, przybierajacy posta¢ nadzoru hierarchicznego
(kierownictwa) albo nadzoru weryfikacyjnego (Lisowski,
2022, s. 443-448)". Adresatami aktow i czynnoSci podejmo-
wanych przez organy PIF, tj. przez Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego i wojewddzkich inspektoréw farmaceu-
tycznych, sa co do zasady przedsigbiorcy prowadzacy regla-
mentowana dziatalno$¢ gospodarczg. Dziatalno$¢ PIF — sto-
sownie do art. 108 ust. 1 P.f. — ma zabezpieczy¢ (ochronic)
interes spoteczny w zakresie bezpieczefistwa zdrowia i zycia
ludzi przy stosowaniu produktdw leczniczych i wyrobow me-



dycznych znajdujacych si¢ w hurtowniach farmaceutycz-
nych, aptekach ogdlnodostepnych, szpitalnych i zaktado-
wych, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych
i placowkach obrotu pozaaptecznego (sklepach zielarsko-
-medycznych, sklepach specjalistycznych zaopatrzenia me-
dycznego i sklepach ogélnodostgpnych). Wola ustawodawcy
PIF zobowiazana jest realizowad istotne zadania w zakresie
ochrony zdrowia, w tym zapewni¢ urzeczywistnianie polity-
ki zdrowotnej pafistwa w zakresie mieszczacym si¢ w gestii
jej organOw na podstawie i w granicach obowigzujacego
prawa, a w centrum jej uwagi powinien by¢ pacjent — ta per-
spektywa determinuje dziatania i kierunek interpretacji
przepisow prawa stosowanych przez organy PIF®.  Dzialfa-
nia podejmowane przez organy Inspekcji Farmaceutycznej
— w ramach sprawowanego nadzoru — stanowia zasadniczo
przejaw realizacji funkcji policyjnej, poniewaz pozwalaja na
odsunigcie niebezpieczenstwa dla dobr prawnie chronio-
nych, jakimi sg zdrowie i zycie czlowieka, poprzez kontrolo-
wanie przestrzegania nakazow i zakazow okre§lonych akta-
mi generalnymi i indywidualnymi oraz — w razie stwierdzenia
nieprawidlowoSci — podejmowanie wtadczych dzialan [...]”
(Ostapski, 2022b, s. 725; zob. tez Szewczyk, 1997, s. 19),
w tym stosowanie pienieznych sankcji administracyjnych’.
Organy PIF wykonuja rdwniez funkcje reglamentacyjna,
rozstrzygajac w tym zakresie w szczeg6lnoSci sprawy udzie-
lania zezwolen na prowadzenie okres§lonych rodzajow dzia-
talno$ci gospodarczej'’.

Biorac pod uwage wspomniane wczesniej ratio legis dzia-
tania PIF, jej organy powinny by¢ wyposazone w kompeten-
cje (instrumenty) i zasoby pozwalajace im na skuteczne
sprawowanie nadzoru (dozoru) w sposéb ciagly, w tym przy
wykorzystaniu zdobyczy rozwoju technologicznego. Takie
sa tez oczekiwania spoteczne. Konieczno$¢ dbania o unie-
mozliwienie narazenia zycia i zdrowia pacjentéw bez wat-
pienia mieéci si¢ w interesie publicznym, niezaleznie od te-
go, jak tenze interes zdefiniujemy, i ma pierwszefistwo przez
zasada wolno$ci dzialalno$ci gospodarczej. Potrzeby ochro-
ny zycia i zdrowia ludzkiego nie mozna poming¢ przy inter-
pretowaniu przepisdw okreslajacych kompetencje nadzorcze
organoéw PIF. Nalezy w tym zakresie bra¢ pod uwage na-
stepstwa przyjetej wykladni przepisow prawa i wazy¢ warto-
Sci chronione prawem. Bez watpienia aksjologiczne uwarun-
kowania (motywacje) funkcjonowania PIF sa wazna determi-
nanta kreowania przez prawodawcow zakresu kompetencji
nadzorczych jej organéw. Podstawy prawne do wykonywa-
nia nadzoru (dozoru) materialnoprawnego, jako sprawowa-
nego wobec podmiotow niepodporzadkowanych hierar-
chicznie, musza stanowi¢ przedmiot regulacji przepisow
prawa powszechnie obowigzujacego, cho¢ niekoniecznie
w caloSci rangi ustawy.

Dziatalno$¢ nadzorcza organéw PIF (w szerokim ujeciu)
obejmuje przede wszystkim przeprowadzanie inspekcji'!
i kontroli'?, podejmowanie decyzji administracyjnych, a tak-
ze wydawanie zaswiadczefi potwierdzajacych spelnienie
okreslonych wymogdow (Ostapski, 2022b, s. 725). W ramach
procedur wskazanych w zdaniu poprzednim organ PIF gro-
madzi dokumenty, informacje lub dane na podstawie prze-
piséw Prawa farmaceutycznego'® albo regulacji ustawy
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7 14.06.1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego',
jesli postepowanie w administracji jest prowadzone na zasa-
dach i w trybie okreslonych w Kodeksie®.

W tym miejscu trzeba zaznaczyé, ze przeprowadzajacy in-
spekcje albo kontrole, dziatajac w imieniu wiasciwego orga-
nu PIF'S, jest uprawniony w jej trakcie do zadania ustnych
lub pisemnych wyjasniefi, okazania dokument6éw lub innych
no$nikdéw informacji oraz udost¢pnienia danych majacych
zwigzek z przedmiotem inspekcji lub kontroli, a takze — do
badania dokumentéw odnoszacych si¢ do przedmiotu in-
spekcji lub kontroli (art. 37at ust. 3 pkt 2-3 P.f.; zob. tez art. 119
ust. 1 pkt 2, ust. 2 pkt 2 i ust. 3 P.f.). ,,Obowiazek wykazania
prawidlowos$ci obrotu, gromadzenia w tym zakresie zapo-
trzebowan, faktur, recept obciaza przedsigbiorce, ktdry pro-
wadzi t¢ dzialalno$¢ regulowana. Jezeli strona nie wspOlpra-
cuje z organem kontrolujacym, podaje mu niepetne lub nie-
prawdziwe informacje, to jest to okoliczno$¢ obcigzajaca
danego przedsigbiorce”!”. Osoby zobligowane do zado§é-
uczynienia zadaniu przeprowadzajacego inspekcje albo
kontrole musza niezwlocznie spetni¢ cigzacy na nich obo-
wiazek przedstawienia dokumentow, informacji lub danych.
W przypadku obiektywnej przeszkody usprawiedliwiajacej
niemozno$¢ natychmiastowego wykonania zadania inspek-
cjonujacego albo kontrolujgcego, tenze moze ,,przedtuzyé”
termin jego realizacji, jednak maksymalnie do dnia zakofi-
czenia inspekeji albo kontroli, gdyz w protokole z kontroli
albo raporcie z inspekcji nalezy zawrze¢ w szczegolnosci
opis poczynionych ustalefi i dowoddow, na ktdrych podstawie
ich dokonano (art. 122e ust. 2 pkt 6-7 P.f.). Wedtug art. 59
ust. 6 ustawy z 6.03.2018 r. — Prawo przedsigbiorcow's
w przypadku wniesienia przez przedsigbiorce sprzeciwu wo-
bec podjecia i wykonywania czynnoSci kontrolnych organ
kontroli moze, w drodze postanowienia, dokona¢ zabezpie-
czenia dowoddw majacych zwiagzek z przedmiotem i zakre-
sem kontroli na czas rozpatrzenia sprzeciwu. Zabezpiecze-
niu podlegaja dokumenty, informacje, probki wyrobéw oraz
inne no$niki informacji, jezeli stanowig lub moga stanowié
dowod w toku kontroli. Co wazne, udaremnienie (uniemoz-
liwienie) lub utrudnianie wykonywania czynnosci stuzbo-
wych/urzedowych w czasie inspekcji albo kontroli stanowi
przestepstwo (art. 132 P.f.) i — jednocze$nie — fakultatywna
przestanke do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtow-
ni farmaceutycznej, apteki ogolnodostepnej albo punktu ap-
tecznego (odpowiednio na podstawie: art. 81 ust. 2 pkt 1 P.f.;
art. 103 ust. 2 pkt 2 P.f.; art. 70 ust. 4, w zwiazku z art. 103
ust. 2 pkt 2 P.f.). W niektorych ,,skrajnych” sytuacjach nega-
tywna postawa przedsigbiorcy prowadzacego detaliczny ob-
rot lekami §wiadczy jednoczeS$nie o niedawaniu juz przez
niego rekojmi nalezytego prowadzenia apteki og6lnodo-
stepnej/punktu aptecznego, co obliguje do cofni¢cia zezwo-
lenia (odpowiednio na podstawie: art. 37ap ust. 1 pkt 2,
w zwiazku z art. 101 pkt 4 P.f; art. 37ap ust. 1 pkt 2 i art. 70
ust. 4, w zwiazku z 101 pkt 4 P.f.).

Poczynione wyzej uwagi nie oznaczaja, ze organy PIF —
poza ramami (planowej albo niezapowiedzianej/doraznej)
inspekcji albo kontroli, postepowania administracyjnego czy
innego uregulowanego prawem administracyjnym postepo-
wania — nie moga podejmowac wzgledem podmiotéw nad-
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zorowanych czynnoS$ci nadzorczych majacych na celu pozy-
skanie dokumentow, informacji lub danych odnoszgcych sie
do dziatalnosci prowadzonej przez podlegajacego nadzoro-
wi, niezbednych do wykonywania przystugujacych im kom-
petencji nadzorczych (niekoniecznie w kazdym przypadku
powiazanych bezpoSrednio z planowana albo niezapowie-
dziana inspekcja albo kontrola). Kompetencje do podejmo-
wania takich aktywnosci (stosowania Srodkow faktycznych
nadzoru/dozoru) maja bowiem umocowanie w przepisach
materialnego prawa administracyjnego.

Celem wykazania stusznoSci pogladu wyrazonego w po-
przednim akapicie nalezy przywota¢ w pierwszej kolejnosci
nastgpujace regulacje (ograniczono si¢ do tych, ktoére
uprawniaja wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
do sformutowania zadania przedstawienia przez admini-
strowanego dokumentéw lub informacji, biorac pod uwage
okoliczno$ci sprawy zalatwionej decyzjami uchylonymi
w postepowaniu sgdowoadministracyjnym przez NSA):

W mysl art. 36z ust. 3 P.f. podmiot odpowiedzialny jest
obowigzany do przedstawienia innych informacji dotycza-
cych dostepnosci produktu leczniczego zwiazanych z infor-
macjami okre§lonymi w art. 36z ust. 2 P.f., na Zadanie m.in.
organéw PIF, w terminie 2 dni roboczych od momentu
otrzymania zadania, w zakresie w nim okreS§lonym.

Stosownie do art. 68 ust. 3i P.f. na kazde zadanie organow
Panstwowej Inspekeji Farmaceutycznej podmiot prowadza-
cy apteke ogolnodostepng albo punkt apteczny prowadzacy
wysytkowa sprzedaz produktow leczniczych udostepnia wy-
druki z ewidencji zamowien produktow leczniczych sprze-
danych w drodze wysytkowej, zgodnie z zakresem okreSlo-
nym w zadaniu.

Zgodnie z art. 119 ust. 3 w zwiazku z art. 119 ust. 1 pkt 1a
P f. okreSleni w tych przepisach pracownicy wojewddzkiego
inspektoratu farmaceutycznego, dziatajacy w imieniu orga-
nu PIF w ramach upowaznienia administracyjnego, moga
wystapi przed kontrolg z wezwaniem do przekazania doku-
mentow niezbednych do jej przeprowadzenia. Ta regulacja
znajduje zastosowanie wylacznie przed kontrolg zapowie-
dziang.

Stosownie do § 15 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z 27.10.2022 r. w sprawie podstawowych warunkow pro-
wadzenia apteki', kierownik apteki przekazuje wojewddz-
kiemu inspektorowi farmaceutycznemu na jego zadanie in-
formacje o obrocie okreSlonymi produktami leczniczymi,
Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, surowcami farmaceutycznymi i wyrobami medyczny-
mi i o ich stanie posiadania. Informacje, o ktoérych mowa
w zdaniu poprzednim, kierownik apteki przekazuje nie p6z-
niej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania zadania, w po-
staci papierowej lub w postaci elektronicznej, przy zastoso-
waniu formatu pliku wskazanego przez wojewodzkiego in-
spektora farmaceutycznego (§ 15 ust. 2 rozporzadzenia
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki).
Kierownik apteki dziata w takim przypadku w imieniu nad-
zorowanego podmiotu posiadajacego uprawnienie do pro-
wadzenia apteki.

Warto w tym miejscu dodaé jeszcze, ze wojewddzki in-
spektor farmaceutyczny moze uzyska¢ dokumenty, dane czy
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informacje na temat podmiotéw nadzorowanych od instytu-
cji publicznych, np. od organdéw Scigania, organéw Narodo-
wego Funduszu Zdrowia, organdw administracji skarbowej
czy starosty. Wedtug bowiem art. 37atb P.f. instytucje pafi-
stwowe i samorzadowe s3 obowiazane w zakresie swojego
dziatania do wspOlpracy z organem zezwalajacym przy wy-
konywaniu przez ten organ ustawowych zadan, w szczeg6l-
noSci do przekazania posiadanych dokumentow, danych lub
informacji.

Z brzmienia powolanych wczeSniej unormowan wprost
wynika, ze ich zastosowanie moze nastapi¢ poza postepowa-
niem kontrolnym prowadzonym przez wojewddzkiego in-
spektora farmaceutycznego.

Przechodzac natomiast do szczegd6tow krytycznej oceny
zasadniczej argumentacji zawartej w komentowanym wyro-
ku, na poczatek trzeba wskazaé, ze stosownie do art. 37at
ust. 8 P.f. na wezwanie organu zezwalajacego, w tym woje-
wddzkiego inspektora farmaceutycznego, i w terminie przez
niego wyznaczonym przedsiebiorca jest obowigzany przeka-
za¢ dokumentacj¢ zwiazang z prowadzona dziatalnoScia
(gospodarcza). Termin ustala si¢, uwzgledniajac charakter
dowodu, przy czym nie moze on by¢ krdtszy niz trzy dni.
Wedtug art. 127b ust. 1a P.f. (administracyjnej) karze pie-
nieznej podlega przedsigbiorca, ktdry wbrew unormowaniu
art. 37at ust. 8 P.f. nie przekazal na wezwanie organu zezwa-
lajacego okreSlonej w wezwaniu dokumentacji. Granice wy-
miaru administracyjnej kary pieni¢znej za popelnienie de-
liktu administracyjnego okre§lonego w art. 127b ust. 1a P.f.
oraz dyrektywy wymierzenia tej sankcji administracyjnej
normuje art. 127b ust. 1b P.f. Zasadno$¢ dodania tych regu-
lacji do Prawa farmaceutycznego uzasadniono w nastepuja-
cy sposob: ,Kolejng zmiang jest wprowadzenie w art. 37at
ustawy Prawo farmaceutyczne dla przedsigbiorcy obowiaz-
ku przekazywania, na wezwanie organu zezwalajacego, do-
kumentacji zwigzanej z prowadzong dzialalno$cia objeta ze-
zwoleniem, w terminie okre§lonym w wezwaniu, nie krot-
szym niz 3 dni. Lokalizacja tego obowiazku w tym artykule
przesadza o tym, ze obowigzek ten bedzie odnosit si¢ do
wszystkich rodzajow dziatalno$ci gospodarczej, ktora regla-
mentowana jest w przepisach ustawy Prawo farmaceutycz-
ne, i pozwoli na monitorowanie, jaka byla droga i warunki
(np. mapa temperatury) przemieszczania produktéw leczni-
czych (tzw. tracking) i czy towary te nadaja si¢ do ponowne-
go wprowadzenia do obrotu [...] Ostatnim projektowanym
rozwigzaniem w ramach nowelizacji ustawy Prawo farma-
ceutyczne jest dodanie w art. 127b tej ustawy nowych dwoch
przepisow ust. 1a i 1b. Przewiduja one wprowadzenie sank-
cji — skorelowanej z projektowanym art. 37at ust. 8 — dla
przedsiebiorcy, ktdry nie przekazal na wezwanie organu ze-
zwalajacego okreSlonej w wezwaniu dokumentacji”?. Orga-
nem wlasciwym do natozenia kary pieni¢znej, o ktorej mowa
w art. 127b ust. 1la P.f., jest Gtowny Inspektor Farmaceu-
tyczny (stosownie do art. 127d ust. 1 P.f.), niezaleznie od te-
go, ktdry z organéw PIF zwrocil si¢ do przedsigbiorcy z we-
zwaniem o przekazanie okreSlonej dokumentacji.

Zastosowanie faktycznego S§rodka nadzoru (dozoru),
o0 ktdrym mowa w art. 37at ust. 8 P.f., pozostawiono uznaniu
organu PIF, nie okre§lono bowiem, w jakich konkretnie sy-



tuacjach organ PIF moze skorzysta¢ z tej mozliwosci. Sko-
rzystanie z tego uprawnienia nadzorczego nie jest mozliwe,
w razie gdy inny przepis okreSla podstawe do skierowania
wezwania do przedstawienia (przekazania) przez przedsig-
biorce okreSlonych dokumentéw. Wezwanie do przekazania
dokumentacji zwiazanej z prowadzona dziatalnoscia (go-
spodarcza) jest czynnoScig materialnotechniczng niepodle-
gajaca zaskarzeniu na drodze administracyjnej. Wezwanie
do przekazania dokumentacji nie stanowi zawiadomienia
0 zamiarze wszczecia inspekcji albo kontroli ani nie jest
réwnoznaczne z podjeciem/prowadzeniem niezapowiedzia-
nej inspekcji albo kontroli czy zainicjowaniem postg¢powa-
nia administracyjnego na zasadzie oficjalnosci. Ustawodaw-
ca nie zobligowatl organu nadzoru do zawarcia w wezwaniu
uzasadnienia, co nie znaczy, ze dziatanie to moze by¢ do-
wolne. Wezwaniem nie mozna bowiem objaé¢ dokumentow
niemajacych zwiazku z zakresem dziatania okre§lonego or-
ganu PIF, a czgstotliwo$¢ zastosowania art. 37at ust. 8 P.f.
nie moze prowadzi¢ do naruszenia istoty zasady wolnoSci
dziatalnosci gospodarczej. Nalezy jednak pamigtaé w tym
kontekscie o tym, ze dzialalno$¢ gospodarcza, ktdrej podje-
cie i prowadzenie jest warunkowane uzyskaniem i posiada-
niem stosownego zezwolenia, jest reglamentowang dziatal-
noScig gospodarcza. W art. 37at ust. 8§ P.f. okre§lono mini-
malny termin, jaki organ PIF wyznacza przedsigbiorcy w ce-
lu przedstawienia (przekazania) dokumentéw. Glownym
czynnikiem determinujacym okres zadoSCuczynienia we-
zwaniu jest obszerno$¢ zadanej dokumentacji.

Zakres przedmiotowy wezwania dotyczy kazdego aspektu
dziatalnoSci wzywanego przedsiebiorcy podlegajacego nad-
zorowi organu stosujacego Srodek nadzoru (dozoru). Z tre-
Sci art. 37at ust. 8 P.f. nie wynika, aby jego uzycie ogranicza-
to si¢ jedynie do ,,monitorowania przewozu i wprowadzania
do obrotu produktéw leczniczych”, choé ta potrzeba byta
impulsem do wprowadzenia tej regulacji do porzadku praw-
nego. W przepisie tym nie okres§lono, ze sformutowane na
jego podstawie zadanie moze by¢ skierowane jedynie
w zwigzku realizacja kompetencji organéw PIF ustanowio-
nych ustawa z dnia 9.03.2017 r. o systemie monitorowania
drogowego i kolejowego przewozu towardw oraz obrotu pa-
liwami opatowymi®' (zreszta w ustawie tej okre§lono upraw-
nienia wylacznie dla Gtéwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego — zob. w tym zakresie takze przepisy rozdziatu 2c P.f.
Monitorowanie przewozu produktéw leczniczych, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyro-
bow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej oraz art. 115 ust. 1 pkt 13-15
P.f., awart. 37at ust. 8 P.f. jest mowa o ,,organie zezwalaja-
cym”, czyli takze o wojewddzkim inspektorze farmaceutycz-
nym). Gdyby rzeczywidcie sankcja przewidziana w art. 127b
ust. 1la-1b P.f. z tytulu nieprzekazania dokumentacji mogta
by¢ nalozona tylko wowczas, gdy nie przekazano dokumentow
w czasie inspekcji albo kontroli dotyczacej ,,monitorowania
przemieszczania oraz wprowadzania do obrotu produktow
leczniczych”, podstawy prawnej do wystapienia z zadaniem
nie zamieszczono by w Przepisach ogdlnych w sprawie dzia-
talnosci objetych zezwoleniami (art. 37am-art. 37au P.f.), ale
we wspominanym rozdziale 2c P.f. albo w ustawie o syste-
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mie monitorowania drogowego i kolejowego przewozu to-
warOw oraz obrotu paliwami opalowymi.

Z brzmienia art. 37at ust. 8 P.f. nie wynika, aby okreslona
w tym przepisie kompetencja mogfa (powinna) znalez¢ za-
stosowanie (wylacznie) w trakcie inspekcji albo kontroli?.
Jego ,,umiejscowienie” w art. 37at P.f. mialo na celu wytacz-
nie przesadzenie o tym, ze obowigzek zado$Cuczynienia we-
zwaniu organu PIF ,bedzie odnosit si¢ do wszystkich rodza-
jow dziatalno$ci gospodarczej”, a nie tylko dzialalnoSci po-
legajacej na obrocie hurtowym produktami leczniczymi, nie
determinujac wszelako wprost momentu jego zastosowania.
Nie budzi watpliwosci, ze regulacje art. 37at ust. 1-7 P.f.
normujg kwestie dotyczace przeprowadzenia inspekcji albo
kontroli, niemniej jednak nie jest to argument wystarczaja-
cy do uznania, ze unormowanie art. 37at ust. 8 P.f. nie mo-
ze by¢ odczytane w oderwaniu od regulacji zawartych
w ustepach poprzedzajacych ten przepis>. Uprawnienie do
zadania okazania okreSlonych dokumentéw w czasie in-
spekeji albo kontroli wynika przeciez z przepisdw art. 37at
ust. 3 pkt 2 oraz art. 119 ust. 1 pkt 2, ust. 2 pkt 2 i ust. 3 P.f.
Zaakceptowanie pogladu NSA w tym zakresie oznaczatoby,
ze regulacja art. 37at ust. 8 P.f. traci w istocie sens, ponie-
waz powtarzalaby normy zawarte w przepisach wskazanych
w zdaniu poprzednim, stanowiac w rezultacie ustawowe su-
perfluum, co jest nie do pogodzenia z zatozeniem racjonal-
noSci prawodawcy. Istotne dla dokonania prawidlowej wy-
kfadni art. 37at ust. 8 P.f. jest uwzglednianie tego, iz — jak
juz weze$niej podkreslono — kompetencja nim ustanowiona
ma stuzy¢ organom Inspekcji Farmaceutycznej do pozyski-
wania dokumentdw w sposOb permanentny. Nalezy doda¢, ze
administracyjna kara pieni¢zna, o ktérej mowa w art. 127b
ust. 1a P.f., nie dopuszcza mozliwoSci jej natozenia i wymie-
rzenia w przypadku niezado$€uczynienia zgdaniu woje-
wddzkiego inspektora farmaceutycznego o przedstawienie
dokumentdw na podstawie innej regulacji niz art. 37at ust. § P.f.,
jako ze karze pieni¢znej podlega przedsigbiorca, ktory —
,wbrew przepisom art. 37at ust. 8” (a nie innym przepisom
Prawa farmaceutycznego albo innej ustawy) — nie przekazat
na wezwanie organu zezwalajacego okreSlonej w wezwaniu
dokumentacji. Z brzmienia art. 127b ust. 1a P.f. wynika, ze
ustawodawca traktuje kompetencje, o ktérej mowa w art. 37at
ust. 8 P.f., jako odrebna wzgledem tych wynikajacych
w szczegOlnosci z przepisow art. 37at ust. 3 pkt 2 oraz art. 119
ust. 1 pkt 2, ust. 2 pkt 21 ust. 3 P.f. Zreszta regulacje te —w od-
roznieniu do art. 37at ust. 8 P.f. —uprawniaja nie tylko do sfor-
mutowania zagdania okazania dokumentdéw, ale i do: ztozenia
ustnych lub pisemnych wyjasniefi, okazania innych no$nikéw
informacji niz dokumenty oraz udostepnienia danych maja-
cych zwiazek z przedmiotem inspekeji lub kontroli.

Warto jeszcze spostrzec, ze okres trwania kontroli prowa-
dzonej przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
wynosi w praktyce okoto trzech dni. Wezwanie przedsig-
biorcy do okazania dokumentow w czasie kontroli na pod-
stawie art. 37at ust. 8 P.f. w wielu przypadkach niezasadnie
wydluzaloby okres kontroli, majac na wzgledzie wskazany
w tej regulacji minimalny termin na zadoS$€uczynienie we-
zwaniu (kazdorazowe wyznaczanie przedsigbiorcy minimal-
nego trzydniowego terminu na okazanie dokumentow
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w czasie inspekcji albo kontroli nie znajduje jakiegokolwiek
uzasadnienia, zwlaszcza ze nie ma przeszkod prawnych, by
zadanie okazania dokumentéw zostalo skierowane do
przedsigbiorcy w ostatnim dniu kontroli). W tym kontekscie
trzeba pamietac jeszcze o tym, ze przepis art. 55 ust. 1 Pra-
wa przedsigbiorcOw wyznacza maksymalne okresy trwania
wszystkich kontroli organu kontroli u przedsiebiorcy w jed-
nym roku kalendarzowym (od dwunastu do czterdziestu
oSmiu dni — w zaleznoSci od tego, u jakiego przedsi¢gbiorcy
kontrole sa przeprowadzane).

Za trafne w gruncie rzeczy nalezy uznal stwierdzenie
NSA, ze ,,przepis art. 99 ust. 3 pkt 2 Prawa farmaceutyczne-
go zawiera norm¢ kompetencyjng skierowana do organu
prowadzacego postepowanie w sprawie wydania zezwolenia
na prowadzenie apteki zakazujaca wydawania nowego ze-
zwolenia podmiotowi posiadajacemu juz 1% aptek w woje-
wodztwie”, a tym samym ,nie mozna tego przepisu stoso-
waé w innym postepowaniu” administracyjnym niz udziele-
nie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej™.
Na mocy art. 104a ust. 1 P.f. przepis art. 99 ust. 3 pkt 2 P.f.
ma jednak zastosowanie takze w postgpowaniu administra-
cyjnym w sprawie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej. Nalezy zastrzec rOwnocze$nie, ze
nie wyklucza to w kazdym przypadku mozliwoSci wystapie-
nia do przedsigbiorcy — na podstawie art. 37at ust. 8 P.f. —
o przedstawianie dokumentéw dotyczacych kwestii liczby
prowadzonych na terenie wojewddztwa aptek ogdlnodo-
stepnych przez podmioty przez niego kontrolowane w spo-
sob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty za-
lezne w rozumieniu przepisOw o ochronie konkurencji
i konsumentow (jako ,,zwiazanych z prowadzona dziatalno-
§cia”), gdyz ich uzyskanie moze, przyktadowo, stanowi¢ pod-
stawe do wznowienia postgpowania administracyjnego za-
koficzonego ostatecznym zezwoleniem na prowadzenie apte-
ki ogdlnodostepnej na podstawie art. 145 § 1 pkt 1 lub 5 k.p.a.
Naturalnie dzieje si¢ tak, jesli dokumenty te czy okolicznosci,
o ktorych w nich mowa, istnialy w dniu wydania zezwolenia
i sa relewantne z punktu widzenia kierunku zatatwienia spra-
wy. Sytuacja taka ma miejsce zwtaszcza wowczas, gdy do or-
ganu PIF wplynela sygnalizacja dotyczaca mozliwego zataje-
nia dokumentéw czy zlozenia nieprawdziwych o$wiadczen
w trakcie postepowania administracyjnego w sprawie udziele-
nia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;.

Trzeba dodaé, cho¢ nie ma to wplywu na ocen¢ komento-
wanego orzeczenia, ze z dniem 28.09.2023 r. dodano do Pra-
wa farmaceutycznego art. 103 ust. 2a, zgodnie z ktérym wo-
jewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na pro-
wadzenie apteki ogdlnodostepnej podmiotowi, nad ktérym
nastapilo przejecie kontroli wbrew zakazowi, o ktérym mowa
w art. 99 ust. 3aa P.f. Wojewddzki inspektor farmaceutycz-
ny cofa zezwolenia w liczbie niezb¢dnej do przywrdcenia
stanu zgodnego z prawem, poczawszy od zezwolef wyda-
nych najpdzniej, chyba ze uzna, iz szczegblnie wazny interes
pacjentow korzystajacych z uslug poszczegblnych aptek
przemawia za cofni¢ciem innych zezwolen (art. 103 ust. 2a
zd. drugie P.f.). Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny
przed wszczgciem postgpowania w sprawie cofnigcia zezwo-
lenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej moze zatem
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skorzysta¢ z kompetencji ustanowionej art. 37at ust. 8§ P.f.
celem uprzedniego pozyskania dokumentdéw dotyczacych
kwestii, o ktdrych mowa w art. 99 ust. 3aa P.f., i ich analizy
pod katem zasadnoSci wszczecia — z urzedu — postgpowania
administracyjnego w sprawie cofnigcia zezwolenia na pro-
wadzenie apteki ogolnodostepnej. Moze tak postapicé
w szczegOlnosci, by uniknaé zainicjowania bezprzedmioto-
wego postgpowania administracyjnego czy zorganizowal
prace pracownikdw wojewddzkiego inspektoratu farmaceu-
tycznego w sposdb umozliwiajacy sprawne i terminowe wy-
konywanie przez nich obowiazkéw, uwzgledniajac ich wie-
lo$¢ i niejednokrotnie konieczno$¢ niezwtocznego dziatania.

Podkreslania wymaga jednoczeénie, ze brak wspoldziata-
nia strony w ramach postepowania administracyjnego, nie-
zaleznie od jego przedmiotu, przybierajgca postaé bezza-
sadnego nieprzedstawiania okreSlonych dokumentéw na
wezwanie organu PIF prowadzacego postepowanie uzasad-
nia nalozenie przezen (a nie przez inny organ) grzywny,
o ktorej mowa w art. 88 § 1 k.p.a., a nie kary pieni¢znej na
podstawie art. 127b ust. 1a—1b P.f. Uwzglednianie tego uwa-
runkowania $wiadczy o tym, ze Giéwny Inspektor Farma-
ceutyczny nie mogt natozy¢ administracyjnej kary pieni¢znej
za nieprzedstawienie dokumentacji na wezwanie Slaskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego sformuto-
wane w postepowaniu administracyjnym —w dodatku takim,
ktorego przedmiotu nie okreS§lono wlasciwe, cho¢ NSA tego
argumentu nie podniost w uzasadnieniu glosowanego orze-
czenia. Nie ma bowiem takiej sprawy administracyjnej jak
kwestia ,,naruszenia art. 99 ust. 3 pkt 21 3” P.f.

Podsumowanie

Dokonana przez NSA wykladnia systemowa przepisu art. 37at
ust. 8§ P.£. stoi zatem w sprzecznoSci nie tylko z jego wyktadnig
jezykowa i celowoSciowa, ale i z wykladnig systemowa
uwzgledniajaca wszelkie przepisy Prawa farmaceutycznego
i aktow wykonawczych do niej, umocowujacych organy PIF do
podejmowania aktdw i czynnosci nadzorczych wobec przed-
siebiorcow. Wykladnia przepisu art. 37at ust. 8 P.f. powinna
uwzglednia¢ ,kontekst systemowy”, ktdry nie moze by¢ ogra-
niczony jedynie do wzigcia pod uwage faktu umieszczenia tej
regulacji w art. 37 P.f., wynik interpretacji tego przepisu musi
bowiem pozostawaé w zgodzie z innymi normami prawnymi
zakodowanymi w przepisach Prawa farmaceutycznego. Prze-
pisy ustanawiajace kompetencje organdéw administracji pu-
blicznej nie powinny by¢ wykladane rozszerzajaco, co jednak
nie oznacza, ze ich interpretacja ma by¢ ograniczona wyltacz-
nie do wykladni jezykowej. Zdaniem autora juz jej zastosowa-
nie w procesie interpretacji art. 37at ust. 8 P.f. potwierdza
stuszno$¢ pogladow wyrazonych w glosie. Przyjete w komen-
towanym orzeczeniu stanowisko nie tylko nie znajduje dosta-
tecznego uzasadnienia prawnego, ale i stanowi zagrozenie dla
sprawowania nadzoru (dozoru) przez organy PIF w sposob
pozwalajacy na zrealizowanie celu istnienia i dzialania tej cze-
Sci administracji publicznej, nie uwzglednia bowiem wartosci,
jakim stosowanie art. 37at ust. 8 P.f. ma stuzy¢.
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Przypisy/Notes

! Dostepny w Centralnej Bazie Orzeczen Sadéw Administracyjnych.

2 Dz.U. 722024 I., poz. 686 , dalej: P.f.

3 DzU. poz. 1039 ze zm.

4 Art. 108 ust. 1 P.f. Zob. tez w tym zakresie w szczegdlnosci: art. 62 ust. 1, 68 ust. 3a, 94a ust. 2, art. 109 pkt 2 i 15, art. 115 ust. 1 pkt 5-5d i 11-12 oraz
art. 115a ust. 1 tej ustawy, a takze art. 44 ust. 1 i 2a ustawy z dnia 29.07.2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r., poz. 1939).

Sw dalszej czgsci tekstu znajdzie (tez) zastosowanie (bgdzie ,tolerowana”) — wobec podejScia ustawodawcy — nomenklatura nadzorcza, mimo optowania za
okresleniem ,,dozo6r”.

6 Zob. definicj¢ ,kontroli” zawarta w projekcie ustawy — Przepisy ogblne prawa administracyjnego — druk sejmowy nr 3942, Sejm RP VI kadencji
(www.sejm.gov.pl), ktora wykorzystano przy formulowaniu tego zdania, modyfikujac ja stosownie do potrzeb.

7w tym znaczeniu sfowem ,,nadzor” postuzono si¢ w art. 110 ust. 2 P.f., regulujac wiezi ustrojowe migdzy ministrem wiasciwym do spraw zdrowia a Giéwnym
Inspektorem Farmaceutycznym.

§ Zob. w tym zakresie w szczegdlnoSci art. 109 P.f.

9 Wigcej na temat pojecia i rodzajow sankcji administracyjnej zob.: Ostapski, 2022a, s. 138-143.

10" Obrot detaliczny produktami leczniczymi ma miejsce gléwnie w aptekach ogélnodostgpnych i punktach aptecznych, ktérych prowadzenie wymaga uzyskania
zezwolenia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego — zob. w szczegdInoscei art. 99 ust. 2 i art. 70 ust. 4, w zwiazku art. 99 ust. 2 P.f.

11

12
13
1

W rozumieniu art. 2 pkt 7c P.f.

W rozumieniu art. 2 pkt 7d lit. a) P.f.

Zob. przede wszystkim art. 37at ust. 3 i 4 oraz art. 119 ust. 1 pkt 1-2 i 3 i ust. 2-3 tej ustawy.

Dz.U.z 2024 r., poz. 572 ze zm., dalej: k.p.a.

15 Zob. w tym kontekscie zwlaszcza art. 7, art. 7b, art. 50 § 1, art. 75, art. 77 § 11 art. 218 § 2 tej ustawy.

10 Art. 37at ust. 2 art. 122b ust. 1-3 P.f.

17 Wyrok WSA w Warszawie z 4.02.2021 r., VI SA/Wa 1780/19, CBOSA.

18 Dz.U. z 2024 1. poz. 236.

19 Dz.U. 22024 1. poz. 154.

Druk sejmowy nr 2156, Sejm RP VIII kadencji, www.sejm.gov.pl

Dz.U. z 2023 r. poz. 104.

Zacytowany wcze$niej fragment druku sejmowego nr 2156 wrecz uzasadnia poczynienie przeciwnej konstatacji, ze unormowanie to w praktyce
administracyjnej znajdzie zastosowanie poza ramami inspekcji czy kontroli — w ramach realizacji funkcji nadzorcze;j.

n =

SRS

2

2 Modelowo my§l wyrazona w art. 37at ust. 8 P.f. powinna stanowic¢ tres¢ odrgbnego przepisu.

2 Ten sposob interpretacji art. 99 ust. 3 pkt 2 P.f. jest dominujacy w judykaturze. Trzeba jednak zauwazy¢, ze w orzecznictwie NSA wyrazono poglad
dopuszczajacy mozliwos¢ zastosowania art. 99 ust. 3 pkt 2 P.f. tez w postgpowaniu administracyjnym w sprawie zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki
og6lnodostepnej, w tym tych wydanych przed dniem 25.06.2017 r. (w trybie okre§lonym w art. 155 k.p.a.) — zob. wyrok z 18.04.2023 r., IT GSK 719/20, CBOSA,
zatem odmienny niz w komentowanym wyroku i powolanych w jego tresci orzeczeniach. Zdaniem autora, niemozliwe jest uzycie art. 99 ust. 3 pkt 2 P.f.
w postepowaniu administracyjnym w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 P.f. Tak tez w tej
kwestii wypowiadaja si¢ D. Pudzianowska i A. Rabiega-Przylecka (2021, s. 18-27). Stusznie spostrzegt NSA w wyroku z 4.02.2020 r., II GSK 3027/17, CBOSA, ze
»Ministerstwo Zdrowia skiadalo projekty nowelizacji Prawa farmaceutycznego, zmierzajace do wprowadzenia zakazu posiadania wiecej niz 1% aptek
w wojewddztwie. Rozwiazanie takie znalazto si¢ w projekcie z 24 maja 2007 r. (druk sejmowy 1775) oraz projekcie z 3 listopada 2008 r. (znak: MZ-PL-462-6724-
27/MZ/08). W projektach proponowano wprowadzenie zakazu posiadania wigcej niz 1% aptek w wojewodztwie, poprzez dodanie art. 99a p.f. w brzmieniu:
»Zabrania si¢ prowadzenia na terenie wojewodztwa wigcej niz 1% lacznie aptek ogélnodostgpnych przez: 1) przedsigbiorcg w rozumieniu przepiséw o ochronie
konkurencji i konsumentéw; 2) grupe kapitalowa w rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji i konsumentéw.« W uzasadnieniach obu nowelizacji
jednoznacznie wskazano, ze przepis art. 99 ust. 3 p.f. reguluje jedynie etap wydawania zezwolenia. W uzasadnieniu projektu z 24 maja 2007 r. stwierdzono: »Obok
doprecyzowanego projektem art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 ustawy, znajdujacego zastosowanie jedynie w odniesieniu do wydawania nowych zezwolef na prowadzenie apteki,
projekt wprowadza art. 99a, ktory zawiera generalny zakaz prowadzenia przez przedsigbiorce lub grupe kapitalowa aptek ogdlnodostgpnych przekraczajacych
1% lacznie na terenie wojewddztwa«. Z kolei w uzasadnieniu projektu z 3 listopada 2008 r. wskazano, ze: »Przepisy art. 80 ust 1 i art. 99 ust. 3 ustawy — Prawo
farmaceutyczne reguluja rynek farmaceutyczny tylko od strony wydawania nowych zezwolefi na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych/aptek, pozostawiajac
mozliwos¢ (...) posiadania przez przedsigbiorcow kontrolowanych powyzej 1% tacznie aptek na terenie wojewddztwa«”, jednak zaden z tych projektéw nie przeszedt
pomyslnie procesu legislacyjnego. W dniu 28.09.2023 r. wszedl w zycie art. 103 ust. 2a P.f. umocowujacy do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
og6lnodostepnej, ale w przypadku naruszenia zakazéw, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3aa P.f. (w tym o charakterze antykoncentracyjnym), a nie w art. 99 ust. 3
pkt 2 P.f. Kompetencji do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej nie mozna domniemywac (zob. w tym kontekscie art. 7a § 1 k.p.a.).
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