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ABTRAKT

Z dniem 25.06.2017 r. wprowadzono restrykcyjne ograniczenia w wydawaniu ze-
zwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej. Procedura uzyskania zezwolenia
jest wysoce utrudniona oraz zalezy od subiektywnej oceny organéw wojewodzkich
Inspekcji Farmaceutycznych. Przewidziana ustawowo mozliwos¢ odstepstwa od
ich zastosowania jest skonstruowana w sposob niepraktyczny. Procedura utrudnia
sprawng ocene przestanki waznego interesu pacjentow i koniecznosci zapewniania
im dostepu do produktow leczniczych. W rezultacie odmiennej praktyki wojewodz-
kich inspektoréw farmaceutycznych, sposob wykladni przepisow nie jest jednolity
w skali kraju. Wykladnia przepisow w praktyce nie podlega merytorycznej kon-
troli w toku postepowania odwolawczego. Utrudnia to wnioskodawcy uzyskanie
zezwolenia na prowadzenie apteki w zasadnych okolicznosciach. Wskazane sa
proste zmiany przewidzianej procedury, ktére moglyby wplynac¢ na ujednolicenie
jej stosowania oraz przynies¢ korzys¢ pacjentom przez zwiekszenie dostepu do
farmakoterapii.

Restrykcyjne ograniczenia w wydawaniu zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej pozwalajg uzna¢ procedure jego uzyskania za wysoce utrudniong oraz
zalezng od subiektywnej oceny organéw wojewodzkich Inspekcji Farmaceutycznych.
Przewidziana ustawowo mozliwo$¢ odstepstwa od ich zastosowania jest obecnie skon-
struowana w sposdb niepraktyczny oraz utrudniajgcy sprawng ocene przestanki waz-
nego interesu pacjentow i koniecznosci zapewniania im dostepu do produktéw leczni-
czych. W rezultacie odmiennej praktyki wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych
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sposob wykladni tej przestanki nie jest jednolity w skali kraju i de facto nie podlega
merytorycznej kontroli w toku postepowania odwolawczego. Utrudnia to wniosko-
dawcy uzyskanie zezwolenia na prowadzenie apteki w okolicznosciach, w ktérych
obiektywnie nalezy uznac, iz lezy to w interesie pacjentéw i znacznie przyczyni si¢ do
poprawy dostepnosci do farmakoterapii.

I. GENEZA I SPECYFIKA WPROWADZENIA OGRANICZEN W WYDAWANIU

ZEZWOLEN NA PROWADZENIE APTEKI

Do dnia 25.06.2017 r. obowigzujace przepisy nie przewidywaly jakichkolwiek
ograniczen w uzyskiwaniu zezwolen na prowadzenie aptek ogolnodostepnych ze wzgle-
du na ich odlegto$¢ od innych aptek, jak réwniez forme prowadzenia dziatalnosci go-
spodarczej, co w ocenie ustawodawcy skutkowalo nadmiernym wzrostem ich ilosci'.
Jako drugi powod planowanej nowelizacji wskazywano konieczno$¢ zapewnienia nad-
zoru nad rynkiem aptecznym przez wyeliminowanie mozliwosci prowadzenia aptek
w formie spolek kapitatowych. W odniesieniu do ilosci aptek obowigzywato woéwczas
ograniczenie antykoncentracyjne, zgodnie z ktérym zezwolenia nie wydaje sie, jesli
podmiot ubiegajacy sie o jego uzyskanie prowadzi lub kontroluje wigcej niz 1% aptek
ogolnodostepnych na terenie danego wojewodztwa®. Ograniczenie to uznano jednak
za niewystarczajgce, wskazujac gtdwnie na postepujacy rozwdj sieci aptecznych. W dys-
kusji publicznej pojawialy sie rowniez argumenty o zaangazowaniu kapitatu zagranicz-
nego w przejecie polskiego rynku aptek, a rozwigzania wprowadzone przez nowelizacje
ADA zostaly jednoznacznie ocenione jako rozwigzanie skutecznie chronigce rynek
polskich aptek przed takim kapitalem®. Warto zauwazy¢, ze sporzadzona w toku prac
legislacyjnych opinia prawna Biura Analiz Sejmowych Kancelarii Sejmu sugerowata,
ze ,procedowana regulacja narusza¢ moze w nieuzasadniony sposob gwarantowang
konstytucyjnie wolno$¢ dziatalno$ci gospodarczej, a wprowadzone ograniczenie nie
pozostawaloby w przekonujacym zwigzku z waznym interesem publicznym i byloby
nadmiernie restrykcyjne”. Pomimo tych zastrzezen doszto do uchwalenia ustawy
o zmianie ustawy - prawo farmaceutyczne z 7.04.2017 r. w pierwotnie zakladanej
wersji oraz do zmiany art. 99 u.p.f., ktéra polegala na znacznym poszerzeniu katalogu
przestanek, ktére wylaczaja wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki. Cho¢ przepis
ten byl nastepnie wielokrotnie nowelizowany, to wlasnie omawiana zmiana stafa si¢

1 Uzasadnienie projektu ustawy o zmianie ustawy — prawo farmaceutyczne z 7.04.2017 r. (Dz.U. z 2017 1. poz. 1015) nazywanej
powszechnie nowelizacjg ,apteka dla aptekarza’, dalej: nowelizacja ADA.

2 Art. 99 ust 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. z 7.12.2016 r. (Dz.U. z 2016 1. poz. 2142), dalej u.p.f.

3 »Apteka dla aptekarza’ zatrzymata agresywna ekspansje zagranicznych podmiotéw” i cytowane tam wypowiedzi przedstawicieli
Ministerstwa Zdrowia (https://mgr.farm/aktualnosci/apteka-dla-aptekarza-zatrzymala-agresywna-ekspansje-zagranicznych-podmiotow/).

4 Opinia prawna dotyczaca poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne (druk sejmowy nr 1126) (uzu-
pelnienie opinii BAS-WAL-2678/16 z 9.01.2017 r.) autorstwa Pawla Ko$cielnego, eksperta ds. legislacji w Biurze Analiz Sejmowych, s. 8.
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w praktyce najbardziej doniosla, skutkujac istotnym zawezeniem grupy podmiotow
uprawnionych do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki oraz wprowadzajac
rozwigzania uprzednio nieznane ustawie. Po$pieszny i nieprzemyslany sposéb wpro-
wadzenia nowelizacji ADA skutkowal réwniez wieloma watpliwo$ciami prawnymi, jak
chocby nierozstrzygnieta w dalszym ciaggu kwestia stosowania wprowadzonych prze-
pisow do podmiotdéw posiadajacych tzw. ,,zezwolenia sprzed ADA”. Ponadto skutecz-
nos¢ nowelizacji ADA byla calkowicie odmiennie oceniana przez réznych uczestnikéw
rynku farmaceutycznego, co doprowadzilo ostatecznie do wprowadzenia dalszych
ograniczen®. Zagadnienia te pozostaja jednak poza zakresem niniejszego artykutu.

II. RODZAJE OGRANICZEN W WYDANIU ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE APTEKI

Obecnie funkcjonujgce ograniczenia w wydawaniu zezwolenia na prowadze-
nie apteki mozna podzieli¢ na ilo§ciowe, podmiotowe oraz geograficzne. Stosowanym
powszechnie pojeciem jest rowniez ograniczenie demograficzne, ale w praktyce jako
przestanka udzielania zezwolenia w rozumieniu art. 99 ust. 3b u.p.f. stanowi ono je-
dynie modyfikacje ograniczenia geograficznego i nie moze by¢ traktowane odrebnie.

Do pierwszej grupy nalezy zaliczy¢ ograniczenia dotyczace iloéci aptek na tere-
nie danego wojewodztwa przewidziane w art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3. W wyniku nowelizacji
ADA stanowig one obecnie pewnego rodzaju superfluum. Zalozeniem tych przepi-
sOw jest bowiem wprowadzenie ograniczen ilosciowych w prowadzeniu lub kontro-
li na terenie danego wojewddztwa wiecej niz 1% aptek ogdlnodostepnych. Wedtug
zestawienia Gléwnego Urzedu Statystycznego na koniec 2023 r. limity te ksztatto-
waly si¢ w przedziale: 2 apteki (wojewddztwo lubuskie) - 15 aptek (wojewddztwo
mazowieckie)®. Z uwagi na powyzsze, wynikajacy z art. 99 ust. 3a u.p.f. limit 4 aptek
jest w praktyce w wiekszo$ci wojewoddztw’ ograniczeniem pochlaniajagcym regulacje
art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 u.p.f. Brak uchylenia tego przepisu lub jego dostosowania jest
jednym z przykladéw niestarannosci legislacyjnej przy uchwalaniu nowelizacji ADA.
To wlasnie ograniczenia przewidziane w art. 99 ust. 3a stanowig druga grupe ograniczen
ilosciowych, uniemozliwiajac uzyskanie zezwolenia, jesli wnioskodawca, wspdlnik lub

5 7 dniem 28.09.2023 r. weszla w Zycie tzw. nowelizacja ,apteka dla aptekarza 2.0, bedaca zwyczajows nazwg dla wprowadzo-
nej w kontrowersyjnych okolicznoéciach zmiany art. 99 u.p.f. na podstawie ustawy z 13.07.2023 r. 0 zmianie ustawy o gwarantowa-
nych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2023 r. poz. 1859), kt6ra Prezydent
Rzeczypospolitej Polskiej Andrzej Duda skierowat ostatecznie do Trybunatu Konstytucyjnego, w trybie kontroli nastepczej, o zbada-
nie zgodnosci z Konstytucjg. Wyrokiem z dnia 18 .09.2024 r. w sprawie o sygn. akt K 15/23 Trybunat orzekl, Ze art. 2 i art. 12 ustawy
z dnia 13.07.2023 r. 0 zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektérych innych
ustaw s niezgodne z art. 118 ust. 1 i 3 oraz art. 119 ust. 2 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Trybunal Konstytucyjny umorzyt
postepowanie w pozostatym zakresie.

6 Apteki i punkty apteczne w 2023 roku; Glowny Urzad Statystyczny, publ. https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/zdrowie/zdro-
wie/apteki-i-punkty-apteczne-w-2023-roku, 15,8 html?contrast=default).

7 Wedtug danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego na dzien 31.12.2023 r. mniej niz 400 aptek bylo prowadzonych w wojewodz-
twach: warminsko-mazurskim - 384; $wietokrzyskim - 367; podlaskim - 362; opolskim - 282 i lubuskim - 278.
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partner spotki bedacej wnioskodawca prowadzi lub kontroluje co najmniej 4 apteki
ogolnodostepne®. Przepis ten nie przewiduje ustalania ilo$ci aptek na danym obszarze
(np. wojewodztwa), a suma 4 aptek odnosi si¢ do wszystkich zezwolen. W rezultacie
uzyskanie nowego zezwolenia nie bedzie przyktadowo mozliwe, jedli jedno ze wspolni-
kow spotki jawnej prowadzi 3 apteki, a sama spotka prowadzi jedng apteke. Podobnie
w przypadku nowej spotki wspolnikow, z ktorych kazdy prowadzi samodzielnie 2 ap-
teki, spotka ta nie uzyska zezwolenia. Poréwnanie limitéw procentowych w ramach
wojewodztwa z limitem 4 aptek wynikajacym z art. 99 ust. 3a ukazuje, jak znaczny byt
poziom ograniczenia wprowadzonego nowelizacja ADA, nadto ukazuje niespdjnosé
przyjetej metody w stosunku do poszczegélnych wojewddztw.

Druga grupa to ograniczenia podmiotowe, rozumiane jako specyficzne wiasci-
wosci wnioskodawcy. Nalezg do nich przestanki okreslone negatywnie — jak wyrazone
w art. 99 ust. 3 pkt 1 u.p.f. prowadzenie lub wystapienie z wnioskiem o wydanie ze-
zwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, lub zajmowanie si¢ posrednic-
twem w obrocie produktami leczniczymi czy tez wchodzenie w sklad organow spotki
posiadajacej zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacej
sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi (art. 99 ust. 3a pkt 4 u.p.f.).
Kluczowe w nowelizacji ADA bylo jednak wprowadzenie przestanek pozytywnych,
wyrazonych w art. 99 ust. 4, ktore ograniczyly podmioty uprawnione do uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki wylacznie do farmaceutéw oraz spolek jawnych
i spolek partnerskich, ktorych dzialalnoscig jest wylacznie prowadzenie aptek,
aw ktérych wspoélnikami sg wylacznie farmaceuci’. Od 20.04.2023 r. do podmiotow
uprawnionych nalezy rdwniez uczelnia prowadzaca ksztalcenie na kierunku farmacja'.
Jest to katalog zamkniety. Warto zauwazy¢, iz projektodawca na etapie legislacyjnym
nie wyjasnil, dlaczego farmaceuta pozostaje uprawniony do prowadzenia innej dzia-
talnosci gospodarczej przy jednoczesnym wylaczeniu takiej mozliwosci w przypadku
spotki jawnej lub partnerskiej dwdch farmaceutéw. Rozbieznos¢ tg nalezy uznac za
kolejny przejaw niedoktadnosci legislacyjnej zwiazanej z uchwalaniem nowelizacji

8 Zgodnie z art. 99 ust. 3a u.p.f. zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie wydaje sie, jezeli wnioskodawca, wspolnik lub partner
spotki bedacej wnioskodawca: 1) jest wspolnikiem, w tym partnerem, w spélce lub spétkach, ktére prowadzg facznie co najmniej
4 apteki ogélnodostepne lub; 2) prowadzi co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne albo podmiot lub podmioty przez niego kontrolowane
w spos6b bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmiot lub podmioty zalezne w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji
ikonsumentéw, prowadzg co najmniej 4 apteki ogélnodostepne, lub 3) jest czlonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochro-
nie konkurencji i konsument6w, ktorej cztonkowie prowadza facznie co najmniej 4 apteki ogélnodostepne (...)

9 Zgodnie z art. 99 ust. 4 prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej posiada:

1) farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, o ktérym mowa w art. 4 i art. 4b ustawy z dnia 19.04.1991 r. o izbach apte-
karskich, prowadzacy jednoosobowg dzialalnos¢ gospodarcza;

2) spotka jawna lub spétka partnerska, ktérej przedmiotem dziatalnosci jest wylacznie prowadzenie aptek i w ktorej wspolnikami
(partnerami) sa wytacznie farmaceuci posiadajacy prawo wykonywania zawodu, o ktérym mowa w pkt 1;

3) uczelnia prowadzaca ksztalcenie na kierunku farmacja.

10 Zgodnie z art. 99 ust. 4 pkt 3 dodanym ustawg o Krajowej Sieci Onkologicznej z dnia 9.03.2023 r. (Dz.U. z 2023 r. poz. 650),
ktéra weszta w zycie 20.04.2023 r.
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ADA. Zaréwno przestanki ilosciowe, jak i podmiotowe majg charakter bezwzgledny.
Przepisy u.p.f,, jak rowniez regulacje ogélne nie przewiduja obecnie Zadnej mozliwosci
pominigcia oméwionych tu ograniczen.

Do ostatniej grupy ograniczen nalezg te przewidziane wart. 99 ust. 3b-3h, ktére
stanowig podstawe niniejszego opracowania, czyli ograniczenia geograficzne. Z prak-
tycznego punktu widzenia s3 one na tyle doniosle, iz stanowia najwi¢ksza bariere
w otwieraniu nowych aptek ogolnodostepnych dla i tak radykalnie ograniczonego
kregu podmiotéw spelniajacych pozostale kryteria. Zezwolenie na prowadzenie
apteki ogélnodostepnej moze zosta¢ wydane na rzecz uprawnionego podmiotu, wy-
tacznie jezeli na dzien zlozenia wniosku o wydanie zezwolenia odleglo$¢ od miejsca
planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogélnodostepnej
wynosi powyzej 1000 metréw (art. 99 ust. 3b w zw. z ust. 3d pkt 1 u.p.f.). W przypad-
ku, w ktorym odleglo$¢ ta miesci si¢ w przedziale pomiedzy 500 a 1000 metréw, we-
ryfikacji podlega dodatkowa przestanka demograficzna, wymagajaca ustalenia, czy
liczba mieszkancow w danej gminie, w przeliczeniu na jedng apteke ogélnodostepna,
wynosi co najmniej 3000 oséb. Liczbe mieszkancow ustala Prezes Gtéwnego Urzedu
Statystycznego, jako liczbe ludnosci faktycznie zamieszkalej na obszarze danej gmi-
ny, wedlug stanu na dzien 31 grudnia roku poprzedzajacego rok, w ktérym podmiot
uprawniony ztozyl wniosek o zezwolenie. Jesli mieszkancow jest wigcej niz 3000 oséb
w przeliczeniu na jedng apteke, zezwolenie moze zosta¢ wydane réwniez dla apteki
zlokalizowanej blizej niz 1000 metréw od innej apteki. W przypadku apteki zlokalizo-
wanej ponizej 500 metrow od apteki objetej wnioskiem o nowe zezwolenie, zezwole-
nia nie wydaje si¢ niezaleznie od ilo$ci ludnosci w danej gminie (art. 99 ust. 3b u.p.f.).

Odleglos¢ pomiedzy aptekami nalezy natomiast rozumiec¢ jako odleglos¢ od
oznaczonych na planach lokalu izb ekspedycyjnych aptek w linii prostej. Jest to
kryterium obiektywne i nie uwzglednia ono jakichkolwiek barier komunikacyjnych
czy tez faktycznych odleglosci w rozumieniu komunikacyjnym, jak przykladowo
nieprzejezdne tory kolejowe czy droga szybkiego ruchu. Nalezy zaznaczy¢, iz ubie-
gajac sie o udzielenie zezwolenia, wnioskodawca sklada wobec organow Inspekeji
Farmaceutycznej kompletng dokumentacje techniczng lokalu, doktadnie okreslajg-
cg polozenie pomieszczenia izby ekspedycyjnej w ramach lokalu apteki. W praktyce
przyjeto sie¢ wytyczac lini¢ prosta, o ktdrej mowa w art. 99 ust. 3b u.p.f,, od punktu
znajdujacego sie na $rodku wejscia.

Przed przejsciem do omoéwienia procedury wyrazania zgody na pominiecie
ograniczen geograficznych nalezy zaznaczy¢, iz ograniczenia te nie znajda zastosowa-
nia do uczelni prowadzgcej ksztalcenie na kierunku farmacja, przy czym wyjatek ten,
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z uwagi na jego specyfike oraz ograniczenie do prowadzenia wylacznie jednej apteki'’,
nie ma praktycznego znaczenia dla otwierania nowych aptek z pominigciem ograni-
czen geograficznych. Drugim wyjatkiem jest natomiast wniosek podmiotu, ktory nabyt
calg apteke ogdlnodostepna, w rozumieniu art. 55' ustawy z 23.04.1964 r. — Kodeks
cywilny, od spadkobiercy podmiotu posiadajacego zezwolenie i zamierza prowadzié
ja pod tym samym adresem (art. 99 ust. 3d pkt 2 u.p.f.). Trzecim wyjatkiem, o zde-
cydowanie najwigkszym praktycznym znaczeniu, bedzie natomiast mozliwos¢ prze-
niesienia zezwolenia na inny podmiot uprawniony, w przypadku nabycia apteki jako
przedsigbiorstwa lub jego zorganizowanej czesci — w trybie art. 104a u.p.f.”?

Jak wida¢, charakter ograniczen sprawia, iz kazdorazowo zwigzane s one z od-
legtoscia, natomiast liczba mieszkancéw gminy determinuje jedynie zastosowanie kon-
kretnej wartosci dla tego kryterium. W tym sensie ograniczenie nazywane powszechnie
demograficznym nie funkcjonuje samodzielnie i nigdy nie jest badane w oderwaniu
od kryterium geograficznego. Rowniez wyjatki dotyczace wylaczenia stosowania
art. 99 ust. 3b u.p.f. nie dotycza w zaden sposdb kwestii demograficznych. Dlatego tez
przychylam sie do stosowania pojecia ograniczenia geograficznego.

III. PROCEDURA WYRAZENIA ZGODY NA POMINIECIE OGRANICZEN

Kategoryczny charakter ograniczen geograficznych spowodowal, ze ustawo-
dawca przewidziat wart. 99 ust. 3e-3h u.p.f. procedure pozwalajaca na ich pominiecie.

Pobiezna analiza przytoczonych przepisow mogtaby prowadzi¢ do wniosku,
ze kompetencja w tym zakresie zostala powierzona ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia, przy czym w praktyce jest ona catkowicie uzalezniona od subiektywnej de-
cyzji wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, wlasciwego ze wzgledu na miejsce
zlokalizowania objetej wnioskiem apteki.

Zgodnie z art. 99 ust. 3e minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wyrazié
zgode na wydanie przez wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej z pominig¢ciem ograniczen, o ktérych mowa
w art. 99 ust. 3b u.p.f. Zgoda ministra wlasciwego do spraw zdrowia jest wydawana

11 Zgodnie z art. 99 ust. 3i u.p.f. do podmiotu, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 3, nie stosuje sie przepisow ust. 3 i 3a w zakresie mak-
symalnej liczby aptek mozliwych do prowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i ich maksymalnego odsetka na terenie
danego wojewddztwa. Podmiot ten moze prowadzi¢ jedng apteke ogélnodostepna.

12 Zgodnie zart. 104a u.p.f. organ zezwalajacy przenosi zezwolenie, o ktérym mowa w art. 99 ust. 1, na rzecz podmiotu, ktéry nabyt
calg apteke ogélnodostepna, w rozumieniu art. 55! ustawy z 23.04.1964 r. - Kodeks cywilny, od podmiotu, na rzecz ktérego zostalo
wydane zezwolenie, jezeli:

1) nabywca apteki spetnia wymagania, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3, 3a, 4-4b i art. 101 pkt 2-5, oraz przyjmuje w pisemnym oswiad-
czeniu wszystkie warunki zawarte w zezwoleniu;

2) adres prowadzenia apteki nie ulega zmianie.
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w formie postanowienia, na podstawie art. 106 § 5 k.p.a. w zw. z art. 99 ust. 3e u.p.£.”?
Niemniej jednak wnioskodawrca jest pozbawiony legitymacji do zainicjowania poste-
powania, albowiem minister wlasciwy do spraw zdrowia wyraza zgode lub odmawia
wyrazenia zgody, o ktérej mowa w art. 99 ust. 3e, w terminie 30 dni od dnia doreczenia
pozytywnych opinii przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

Wydanie zgody wymaga wigc uprzedniej pozytywnej opinii w zakresie zasadno-
$ci pominiecia ograniczen, wydanej przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycz-
nego oraz pozytywnej opinii wojta, burmistrza lub prezydenta miasta wlasciwego ze
wzgledu na miejsce planowanej lokalizacji apteki.

Wylacznie w przypadku wydania pozytywnej opinii przez wojewddzkiego in-
spektora farmaceutycznego wniosek o udzielenie zezwolenia zostaje dorgczony wojtowi,
burmistrzowi lub prezydentowi miasta. W takim wypadku kolejna pozytywna opinia
musi zosta¢ wydana w terminie 30 dni od dnia doreczenia wniosku przez wojewodz-
kiego inspektora farmaceutycznego, albowiem jej niewyrazenie w tym terminie jest
réwnoznaczne z opinig negatywna (art. 99 ust. 3g u.p.f.).

Wynikajace z niedoskonatosci przedmiotowej regulacji poczatkowe watpliwosci
praktyczne co do zasad stosowania przewidzianej tu procedury zostalty wyjasnione
przez Ministerstwo Zdrowia w Komunikacie dot. procedury udzielania zgody na po-
miniecie ograniczen demograficznych i geograficznych przy udzielaniu zezwolenia na
prowadzenie apteki z 5.07.2018 r."* Zgodnie z jego tre$cig warunkiem niezbednym do
zainicjowania procedury udzielenia przez Ministra Zdrowia zgody jest kazdorazowo
zlozenie wniosku o udzielenie zezwolenia lub wniosku o przyrzeczenie (promese)
wydania zezwolenia. Nie jest mozliwe rozpoczecie procedury uzyskania zgody w wa-
runkach hipotetycznych. Wymogi formalne wniosku' stanowia w praktyce ogra-
niczanie istotnie utrudniajace szybkie uzyskanie stanowiska wlasciwych organow
inspekcji farmaceutycznej w przedmiocie wybranej przez wnioskodawce lokalizacji.
W zaleznosci od niejednolitej praktyki wojewodzkich organéw inspekcji farmaceu-
tycznej, czg$¢ wymogdéw moze podlega¢ pominieciu w ramach procedury uzyskania
przyrzeczenia wydania zezwolenia. Niemniej jednak niejednolite podejscie utrudnia
wnioskodawcy sprawne uzyskanie opinii w przedmiocie odstepstwa, bez uprzedniego
znacznego zaangazowania w przygotowanie wniosku oraz skutkuje wysokim ryzykiem
negatywnej opinii. Konstrukcja tego rodzaju w praktyce zniecheca wnioskodawcow do
weryfikowania mozliwo$ci uzyskania zgody dla planowanych inwestycji w lokalizacjach

13 Zgodnie z art. 106 § 5 w zw. z art. 127 § 3 oraz z art. 144 k.p.a., na postanowienie stronie przystuguje wniosek o ponowne roz-
patrzenie sprawy, ktory nalezy wnies¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 7 dni od daty doreczenia postanowienia.

14 Komunikat opublikowany wylacznie w formie elektronicznej, https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-dot-procedury-u-
dzielania-zgody-na-pominiecie-ograniczen-demograficznych-i-geograficznych-przy-udzielaniu-zezwolenia-na-prowadzenie-apteki

15  Zgodnie z art. 100 do wymogow tych nalezg przyktadowo posiadanie tytutu prawnego do pomieszczen apteki ogélnodostepnej;
przediozenie planu i opisu technicznego pomieszczen przeznaczonych na apteke sporzadzonych przez osobe uprawniong; wskazanie

farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki.
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z ograniczeniami, co wydaje sie pozadane z punktu widzenia ustawodawcy, ale nie
lezy w interesie pacjentoéw i nie wptywa na zwigkszenie dostepu do farmakoterapii.

Whioskodawca, majac swiadomos¢ istnienia ograniczen lub w wyniku poucze-
nia o ich istnieniu przez wlasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego,
powinien jednocze$nie wnie$¢ o wystapienie przez ww. inspektora o udzielnie zgody
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, co uruchamia sekwencje uzyskiwania
wyzej opisanych opinii. Wyjasniono jednoczesnie, iz negatywna opinia organu pro-
wadzacego postepowanie konczy procedure wydawania zgody bez zwracania sie do
wiasciwego miejscowo wdjta, burmistrza albo prezydenta miasta. Z kolei nawet w przy-
padku pozytywnej opinii organu prowadzacego postepowanie, nastepcza negatywna
opinia miejscowo wdjta, burmistrza albo prezydenta miasta uniemozliwia wydanie
zgody przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia i konczy procedure. W tym stanie
rzeczy wnioskodawca jest calkowicie uzalezniony od stanowiska organu prowa-
dzacego postepowanie, ktorego opinia podlega ograniczonej kontroli w ramach
postepowania odwolawczego. Oznacza to rowniez, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia nie jest w stanie formalnie zainicjowa¢ postepowania w celu samodzielnej
oceny postulatow wnioskodawcy, ktéry chcialby poming¢ podmioty opiniujace ne-
gatywnie jego wniosek.

Whbrew tresci przytoczonego komunikatu, wydaje sie, ze literalne brzmienie prze-
pisu art. 99 ust. 3g nie wymaga, by opiniujace organy samorzadu otrzymaty uprzednio
opini¢ wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego. Przepis ten stanowi, ze termin
na wydanie opinii to 30 dni od dnia dor¢czenia wniosku, a nie opinii wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego. Wniosek zas pochodzi od podmiotu ubiegajacego sie
o udzielenie zezwolenia lub przyrzeczenia udzielenia zezwolenia. Po dokonaniu we-
ryfikacji wniosku pod katem jego brakéw formalnych wojewddzki inspektor farma-
ceutyczny powinien przystapi¢ do sporzadzenia opinii oraz jednoczesnie przekazac
wniosek organowi samorzadu, czego wymaga art. 99 ust. 3g u.p.f. Jest to korzystniejszy
dla wnioskodawcy model dziatania. Organ samorzadu powinien otrzymac jedynie
wniosek oraz zaopiniowa¢ go samodzielnie, a wiec bez zapoznawania si¢ ze stanowi-
skiem wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Taka interpretacja jest nie tyko
zgodna z literalnym brzmieniem przepisu, ale réwniez prowadzi do mozliwosci do-
konania obiektywnej oceny wniosku oraz przyspiesza samo postepowanie. Dopiero
na etapie wyrazania zgody przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia wymogiem
ustawowym jest doreczanie obu pozytywnych opinii przez wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego. Wynika to wprost z art. 99 ust. 3h u.p.f. Nalezy stwierdzi¢ wiec, ze
opisana w komunikacie forma procedowania, ktora przyjeta zostala przez organy
inspekgcji farmaceutycznej, w praktyce jest sprzeczna z literalnym brzmieniem u.p.f.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia wyraza zgode lub odmawia jej wyrazenia.
Ustawodawca, ponownie niekonsekwentnie, nie przewidzial tu milczacego uznania
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braku zgody - jak w przypadku uznania opinii za negatywng w okolicznosciach bra-
ku reakeji organéw samorzadu w terminie 30 dni od dnia dore¢czenia wniosku przez
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

IV. PRZESLANKI USTAWOWE WYRAZENIA ZGODY NA POMINIECIE OGRANICZEN

ORAZ PRZYKLADY FAKTYCZNE

Przestankami udzielania zgody na pominigcie ograniczen geograficznych jest
wazny interes pacjentow oraz koniecznos¢ zapewnienia pacjentom dostepu do pro-
duktéw leczniczych. Przestanki te majg charakter rozlaczny, gdyz nalezy mie¢ na
uwadze, Ze wystgpienie z wnioskiem o zezwolenie na prowadzenie nowej apteki be-
dzie zawsze w interesie pacjenta z uwagi na zwigkszong dostepno$¢ do farmakotera-
pii. Trudno wyobrazi¢ sobie, by kolejna apteka mogla dziala¢ na niekorzys¢ pacjen-
ta. Nawet nadmierna ilo$¢ aptek w danej lokalizacji z punktu widzenia pacjenta jest
korzystna, gdyz moze prowadzi¢ jedynie do zwiekszenia konkurencji, a w rezultacie
skutkowa¢ obnizeniem ceny produktéw. Nie s3 to jednak okolicznosci wystarczaja-
ce, gdyz zalozeniem nowelizacji ADA bylo wlasnie ograniczenie interesu pacjen-
ta (zmniejszenie dostepnosci do produktéw leczniczych) w celu ochrony interesu
podmiotéw prowadzacych apteki przed innymi przedsiebiorcami planujacymi
prowadzenie apteki (ograniczenie konkurencji). Stad tez interes pacjentéw musi
miec¢ charakter wazny, a zapewnienie dostepu do produktéw leczniczych charakter
konieczny. W zwiazku z tym, w zaloZeniu ustawodawcy, nie jest wystarczajace wyka-
zanie, iz w wyniku uwzglednienia wniosku dojdzie do zaspokajania standardowych
interesdw pacjentow, wyrazajacych sie przykladowo w wygodnym dostepie do kilku
konkurencyjnych placowek.

W wydanych dotychczas przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia postano-
wieniach pojecie waznego interesu pacjenta, jako nieposiadajace definicji legalnej
na gruncie u.p.f., jest interpretowane w kontekscie konkretnej sprawy. Na poziomie
ogolnym jako wazny interes pacjenta kazdorazowo wskazuje si¢ ,,okolicznos¢ prawi-
dfowego zaspokojenia potrzeb zaopatrzenia si¢ w produkty lecznicze w sposéb moz-
liwie niezakt6cony i nieucigzliwy nadmiernie”. Jednocze$nie wskazuje sig, ze ,wazny
interes nie moze przy tym zosta¢ ograniczony wyltacznie do sytuacji nadzwyczajnych
czy zdarzen losowych™'.

Do czesto wystepujacych przypadkow nalezg problemy zwigzane z konieczno-
$cig zmiany lokalu apteki, co w aktualnym stanie prawnym skutkuje utratg zezwolenia,
ktorego uzyskanie w innej lokalizacji nie jest mozliwe. W takiej sytuacji wnioskodawca
wskazuje na planowane zamkniecie dotychczasowej apteki, przy czym nie jest mozliwe

16  Napodstawie analizy wszystkich postanowien wydanych przez Ministra Zdrowia na podstawie art. 99 ust. 3e w latach 2017-2023
- udostepnionych autorowi w trybie dostepu do informacji publicznych.
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wyegzekwowanie od niego takiego zobowigzania, gdyz wydanie zezwolenia nie moze
by¢ uzaleznione od warunku zamkniecia posiadanej juz apteki. Kolejng grupa przy-
padkow sg apteki lokalizowane w obszarach nowych inwestycji, takich jak osiedla czy
oérodki zdrowia, ktére ograniczone s3 oddzialywaniem innej apteki w do$¢ znacz-
nym oddaleniu, w szczegdlnosci w przypadku uwzglednienia faktycznych ograniczen
komunikacyjnych".

Choc¢ przestanki powigzane sg literalnie wylacznie z interesem pacjenta, w prak-
tyce orzeczniczej Ministra Zdrowia pojawiaja si¢ okolicznosci zwiazane rowniez
niemal wylacznie z interesem podmiotu wnioskujacego. Przykladowo, wniosko-
dawca uzyskal promese udzielenia mu zezwolenia w warunkach, w ktérych w okolicy
powstala szybciej inna apteka w okresie, w ktérym wnioskodawca prowadzil prace
adaptacyjne lokalu. Jest to okoliczno$¢ w pelni zwigzana z interesem wnioskodawcy,
a nie pacjenta. Mimo tego w uzasadnieniu postanowienia wskazano, ze ,,otwarcie no-
wej apteki w gminie we wskazanej lokalizacji pozytywnie wplynie na dostepnos¢ do
produktow leczniczych dla mieszkancow, a wiec takze pacjentow. W ramach wazne-
go interesu pacjenta znajdzie si¢ niewatpliwie uzyskanie stanu dywersyfikacji statusu
wlascicielskiego aptek na lokalnym rynku, z ktéorym wiaze si¢ element konkurencji
w iloéci i jakosci $wiadczonych ustug (za przyktad czego mozna wskazaé $wiadczenia
opieki farmaceutycznej i wykonywanie szczepien ochronnych)”**.

Analiza postanowien Ministra Zdrowia obejmujacych wyrazenie zgody prowadzi
do wniosku, Ze w znacznej mierze powielona zostaje argumentacja przedstawiona
przez opiniujacego uprzednio wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego®. Jak
juz wskazano, pozytywna opinia jest warunkiem koniecznym przedstawienia ministro-
wi wlasciwemu do spraw zdrowia wniosku o wyrazenie zgody. Jednak kompetencje
w zakresie wykladni pojecia interesu pacjenta ograniczaja sie w praktyce do zaakcepto-
wania uprzednio wydanej opinii wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego lub jej
zanegowania. Zanegowanie prowadzi¢ bedzie przy tym do odmowy wyrazenia zgody.

V. PRAKTYKA ORGANOW INSPEKCJI FARMACEUTYCZNE]J

W praktyce postepowania o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki lub
o udzielenie przyrzeczenia takiego zezwolenia w okolicznosciach wymagajacych uzy-
skania dodatkowej zgody, o ktdrej mowa w art. 99 ust. 3e u.p.f., sa w pelni zalezne
od przychylnosci wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Po zainicjowaniu

17 Przyktadowo postanowienie Ministra Zdrowia z 30.08.2023 r. PLPR.4510.4.2023.MI, niepublikowane; postanowienie Ministra
Zdrowia z 23.01.2024 r. PLPR.4510.7.2023.MI.

18  Postanowienie Ministra Zdrowia z 31.07.2023 r. PLPR.4510.2.2023.MI, niepublikowane.

19 Napodstawie analizy wszystkich postanowien wydanych przez Ministra Zdrowia na podstawie art. 99 ust. 3e w latach 2017-2023
- udostepnionych autorowi w trybie dostepu do informacji publicznych.
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tego rodzaju postepowania stosownym wnioskiem, w pierwszej kolejnosci dochodzi
do wydania opinii w formie niezaskarzalnego postanowienia. Z uwagi na wydawanie

opinii w ramach swobody uznania administracyjnego, jej negatywny charakter skutkuje

nastepczym wydaniem decyzji odmawiajacej udzielenia zezwolenia, ktérej podstawa
jest brak wyrazenia zgody przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Jak wskaza-
no powyzej, wydanie takiej zgody jest formalnie niemozliwe w okolicznosciach

braku uprzedniej pozytywnej opinii wojewddzkiego inspektora farmaceutyczne-
go. Kontrola odwotawcza decyzji oddalajacej wniosek, dokonywana przez Giéwnego

Inspektora Farmaceutycznego w wyniku ewentualnego odwotania, sprowadza si¢ do

weryfikacji sposobu rozpatrzenia wniosku oraz stwierdzenia, iz brak pozytywnej opinii

wykluczyt mozliwos¢ dalszego procedowania w przedmiocie uzyskania zgody ministra

wlasciwego do spraw zdrowia. Tym samym Glowny Inspektor Farmaceutyczny nie in-
geruje w merytoryczne przestanki dokonania oceny wniosku przez wojewddzkiego

inspektora farmaceutycznego. Na przeszkodzie temu stoi konstrukcja omawianych

przepiséw, wymagajacych pozytywnej opinii konkretnego organu, ktdrej nie mozna

zastapic¢ pozytywna opinia Glownego Inspektora Farmaceutycznego. Natomiast

specyfika uznania administracyjnego ogranicza mozliwo$¢ ingerowania w swobode

wydania pierwszej z opinii, dajac wojewodzkiemu inspektoratowi farmaceutycznemu

mozliwo$¢ zaopiniowania wniosku negatywnie w oparciu o dowolne okolicznosci.
Jesli wiec wojewddzki inspektor farmaceutyczny oceni przestanki wyrazone w art. 99

ust. 3e u.p.f. w sposéb dowolny, to ocena ta nie podlega w zasadzie merytorycznej

kontroli odwolawczej. Przypomnie¢ przy tym nalezy, ze s3 to konkretne przestanki

waznego interesu pacjentéw i koniecznosci zapewniania im dostepu do produktow

leczniczych.

W zwiazku z powyzszymi ograniczeniami istnieja wojewodzcy inspektorzy
farmaceutyczni, ktorzy co do zasady nie opiniuja pozytywnie wnioskow, co sku-
tecznie uniemozliwia ich dalszg ocene przez ministra wlasciwego do spraw zdro-
wia®. Stalo si¢ tak mimo podnoszenia analogicznych argumentéw, ktére w innych
wojewddztwach prowadzily do wydawania pozytywnych opinii, na dalszym etapie
podzielanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia?'. W rezultacie w niekto-
rych wojewddztwach nie jest mozliwe zweryfikowanie praktyki organéw Inspekeji
Farmaceutycznej, nawet jesli poglad ministra wlasciwego do spraw zdrowia na argu-
mentacje wnioskodawcéw bylby odmienny. Prowadzi to do stanu, w ktorym w tych

20 W badaniu przeprowadzonym przez autora wedlug danych aktualnych na czerwiec 2023 r., uzyskanych w drodze dostepu do
informacji publicznych, przykladowo Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Poznaniu zaopiniowal negatywnie kazdy z 4 wnio-
skow o promese na udzielenie zezwolenia oraz kazdy z 3 wnioskow o zezwolenie; Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Gdansku
zaopiniowal negatywnie kazdy z 4 wnioskéw o zezwolenie; Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny we Wroctawiu zaopiniowal nega-
tywnie kazdy z 4 wnioskéw o zezwolenie.

21  Na podstawie przeprowadzonej przez autora analizy decyzji uzyskanych w trybie dostepu do informacji publicznych oraz do-
$wiadczen praktycznych wynikajacych z konsultowanych oraz prowadzonych postepowan w przedmiocie uzyskania zezwolenia lub
promesy zezwolenia z pomini¢ciem omawianych ograniczen.
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samych okolicznosciach faktycznych uzyskanie zezwolenia na prowadzenie apteki
wraz ze stosowna zgoda na pominiecie ograniczen zalezy od wojewodztwa, w kto-
rym apteka ma by¢ polozona.

VI. PODSUMOWANIE ORAZ POSTULATY DE LEGE FERENDA

Wydaje sie, ze naczelng zasadg regulacji pozwalajacej na uzyskanie zezwolenia
z pominieciem ograniczen powinna by¢ jasna oraz spdjna interpretacja przestanek
waznego interesu pacjentéw i koniecznosci zapewniania im dostepu do produktow
leczniczych. Pozadana z punktu widzenia podmiotow zainteresowanych prowa-
dzeniem apteki jest jednolita wykladnia tej przestanki w skali calego kraju, co
wyklucza faworyzowanie podmiotéw planujacych prowadzenie apteki w wojewddz-
twach, w ktorych podejscie wlasciwych inspektoréw farmaceutycznych do otwierania
nowych aptek jest bardziej liberalne. Aktualnie przewidziana procedura jest pod tym
katem dalece niedoskonata, gdyz pozostawia bez faktycznej i merytorycznej kontroli
proces opiniowania wnioskéw przez wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych.
Prowadzi to do niespdjnosci orzeczniczej, ale moze by¢ réwniez zrodtem wielu nie-
prawidlowosci, w tym opiniowania wnioskow wedlug kryteriéw nieobiektywnych oraz
z naruszeniem zasady zaufania do organéw wtadzy publicznej*.

Spojnos¢ orzecznicza oraz wyeliminowanie ww. ryzyka mozna osiaggnaé przy
tym w bardzo prosty sposob. Wystarczajace byloby dokonanie zmiany art. 99 ust. 3h
u.p.f., w wyniku ktérej minister wlasciwy do spraw zdrowia wyrazalby zgode lub od-
mawial jej wyrazenia w terminie 30 dni od doreczenia opinii przez wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego - niezaleznie od tego, czy mialyby one charakter pozy-
tywny, czy tez negatywny. W rezultacie pelna kompetencja spdjnej oceny przestanek
spoczywalaby na ministrze wlasciwym do spraw zdrowia, dajac wnioskodawcy komfort
jednolitej i rzetelnej wyktadni przestanek oraz obiektywnego zweryfikowania wniosku

- niezaleznie od wojewddztwa, w ktérym planuje prowadzi¢ apteke.

22 Zgodnie z art. 8 k.p.a. § 1. Organy administracji publicznej prowadza postgpowanie w sposéb budzacy zaufanie jego uczestni-
kow do wladzy publicznej, kierujac sie zasadami proporcjonalnosci, bezstronnoéci i rownego traktowania. § 2. Organy administracji
publicznej bez uzasadnionej przyczyny nie odstepuja od utrwalonej praktyki rozstrzygania spraw w takim samym stanie faktycznym
i prawnym.
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Consent for issuing a licence to operate a pharmacy open to

the public without demographic and geographical restrictions

As of 25 June 2017, tough restrictions on the issuance of a licence to operate
a pharmacy open to the public (community pharmacy) were introduced. The
procedure for obtaining a licence is very difficult and its outcome depends on the
subjective assessment of provincial Pharmaceutical Inspection authorities. The
statutory possibility of derogation from the application of these restrictions is
structured in an impractical way. The procedure hinders the efficient assessment
of conditions of the important interest of patients and of the need to ensure their
access to medicinal products. As a result of the different practice of provincial
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Zgoda na wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej z pominieciem ograniczen demograficznych...

pharmaceutical inspectors, the interpretation of regulations is not uniform across
the country. The way the regulations are interpreted in practice is not subject to
substantive review in the course of appeal proceedings. This makes it difficult
for an applicant to obtain a pharmacy licence under legitimate circumstances.
Simple changes to the prescribed procedure are advisable, as they could make
its application more uniform, while patients could benefit from better access to
pharmacotherapy.
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