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1. Wstep

Ochrona zdrowia jest wspotczes$nie jednym z najzywiej dyskutowa-
nych zagadnien, a system ochrony zdrowia nalezy do najwazniej-
szych obiektow zainteresowania zaréwno polskich wiadz publicz-
nych!, jak i organéw Unii Europejskiej?. Dla realizacji postanowien

! .Na podstawie art. 68 Konstytucji oraz realizacji tej normy w ustawach
trzeba obecnie przyjac¢, ze przedmiot ochrony ma dwojaka tres¢. Z jednej
strony, jest to zdrowie ludnosci jako kategoria zbiorowa z odpowiednim obo-
wigzkiem wiadz publicznych (w zakresie legislacji i administracji zdrowia oraz
konstytucyjnej i sadowej kontroli wykonywania ochrony zdrowia), z drugiej
strony, w rozbudowanym obecnie systemie powszechnego ubezpieczenia zdro-
wotnego przedmiotem ochrony jest okreslone niebezpieczenstwo czlowieka
jako zdarzenie przyszle, niepewne, niekorzystne i niezalezne od jego woli, ktére
okreslamy jako ryzyko niezdrowia”, J. Jonczyk, Ochrona zdrowia, ,Panstwo
i Prawo” 2007, nr 2, s. 3-15.

2 ,Podkreslana specyfika rynku farmaceutycznego — z punktu widzenia
struktury organizacyjnej i funkcjonalnej — widoczna jest réwniez w tym, ze
panstwa cztonkowskie pozostawily sobie doS¢ znaczng autonomi¢ w ksztat-
towaniu proceséw gospodarczych zachodzacych na tym rynku. Jednak rynek
farmaceutyczny poddawany jest bardzo silnemu oddzialywaniu zharmonizo-
wanej unijnej polityki farmaceutycznej uwzgledniajacej, poza podstawowymi
chronionymi wartosciami (przede wszystkim jest to ochrona zdrowia), takze
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Konstytucji RP w tym zakresie i zapewnienia odpowiedniej jako-
Sci oraz dostepnosci swiadczen prawodawca przyjat szereg aktow
prawnych, ktérych zakladanym celem jest efektywne wykonywa-
nie zadan w tym obszarze®. Kompleksowa ochrona zdrowia spote-
czenstwa wymaga rowniez zapewnienia odpowiedniej ilosci i jako-
Sci produktow leczniczych, niezbednych do stosowania w niemal
kazdej terapii. W tym celu jako giowny akt prawny regulujacy te
materie uchwalona zostala ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne®.

Przepisy p.f. okreslaja najwazniejsze zagadnienia dotyczace pro-
duktow leczniczych, wsrod ktorych mozna wymienic ich wytwarza-
nie, dopuszczanie do obrotu czy reklame produktéw leczniczych.
Stanowig one takze podstawe do organizacji lancucha dystrybu-
cji produktow leczniczych. Na wspomniany tancuch skladaja sie,
oprocz aptek czy punktoéw aptecznych, takze hurtownie farma-
ceutyczne, ktore z uwagi na wytgcznos¢ prowadzenia obrotu hur-
towego produktami leczniczymi stanowia niepomijalny element
zaopatrywania spoleczenstwa w produkty lecznicze. Pojecie obrotu
hurtowego zostalo okreslone w art. 72 ust. 3 p.f. i jest zbiezne
z jego powszechnym rozumieniem®. Funkcjonowanie hurtowni far-

reguly rynku wewnetrznego, w tym reguly wolnej konkurencji, wyrazem czego
jest daleko posunieta harmonizacja regulacji prawnych”, K. Kokocinska,
w: System prawa Unii Europejskiej, red. D. Kornobis-Romanowska, Warszawa
2020, s. 573.

3 LArtykut 68 ust. 1 Konstytucji statuuje podmiotowe prawo do ochrony
zdrowia, ktére jest prawem socjalnym, rodzacym po stronie wladz publicznych
obowigzek jego ochrony i zapewnienia mozliwosci jego realizacji (zob. TK —
K 2/98). Prawo do ochrony zdrowia stanowi podmiotowe prawo jednostki
(zob. LG I, t. II, s. 733; MS, t. I, s. 15251 1547; TK - K 2/98, K 14/03), cho¢
z art. 68 ust. 1 nie wynika roszczenie o jakiekolwiek swiadczenie, lecz jedy-
nie roszczenie o zapewnienie realizacji istoty tego prawa”, M. Florczak-Wator,
w: Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, wyd. 2, red. P. Tuleja,
Warszawa 2023, art. 68, Lex/el.

4 Tekst jednolity: Dz.U. z 2024 r. poz. 686; dalej: p.f.

5 Art. 72 ust. 3 p.f. ,Obrotem hurtowym jest wszelkie dzialanie polega-
jace na zaopatrywaniu sie¢, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktow leczniczych lub produktow leczniczych weterynaryjnych, bedacych
wlasnoscia podmiotu dokonujgcego tych czynnosci albo innego uprawnio-
nego podmiotu, posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Euro-
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maceutycznych podlega wielu wymogom, ktore zostaly okreslone
w przepisach rozdzialu 6 p.f. Jednym z najwazniejszych wymo-
gow jest posiadanie przez przedsiebiorce prowadzacego hurtownie
farmaceutyczna odpowiedniego zezwolenia na wykonywanie tej
dzialalnosci. Dla zachowania przejrzystosci niniejszych rozwa-
zan mozna ograniczy¢ si¢ do zaznaczenia, ze obowigzek posiada-
nia zezwolenia stanowi przejaw znanej i wielokrotnie opisywane;j,
zaréwno w doktrynie prawa administracyjnego®, jak i innych gatezi
prawa, reglamentacji’, ktéra powszechnie jest pojmowana jako
przewidziane prawem wtadcze ograniczenie przez wladze publiczne
aktywnosci obywateli®, nie tylko w obszarze ekonomicznym?®. Obo-
wigzek uzyskania zezwolenia nalezy zas oceni¢ jako jeden z prze-
widzianych prawem instrumentéw reglamentacyjnych!C.

Wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
nie jest czynnoscig rodzaca nieodwracalne skutki prawne. Prze-
pisy p.f. przewiduja okolicznosci, w ktérych zezwolenie na prowa-
dzenie hurtowni farmaceutycznej moze ustaé. Przez pojecie usta-
nia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej nalezy
rozumiec¢ zarowno jego wygasniecie, jak i cofniecie w drodze decy-
zji wlasciwego organu administracji publicznej. Zaréwno w przy-
padku wygasniecia zezwolenia, jak i jego cofniecia konieczne jest
zaistnienie okreslonych przepisami p.f. przestanek.

pejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktéorym mowa w art. 3
ust. 2, prowadzone z wytwoércami lub importerami w zakresie wytwarzanych
lub importowanych przez nich produktoéw leczniczych, lub z przedsiebiorcami
zajmujacymi si¢ obrotem hurtowym, lub z aptekami, lub zakladami leczni-
czymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wytaczeniem
bezposredniego zaopatrywania ludnosci”.

6 Zob. K. Strzyczkowski, Prawo gospodarcze publiczne, Warszawa 2023,
s. 170.

7 Zob. T. Bojar-Fijatkowski, w: Prawo handlowe, red. P. Nazaruk, War-
szawa 2023, s. 96.

8 Zob. T. Dtugosz, K. Horubski, L. Kieres, T. Kocowski, w: Publiczne prawo
gospodarcze. System Prawa Administracyjnego, t. 8A, red. R. Hauser, Z. Nie-
wiadomski, A. Wrobel, wyd. 2, Warszawa 2018, s. 712.

9 R. Stankiewicz, w: Prawo administracyjne, red. J. Jagielski, M. Wierz-
bowski, Warszawa 2022, s. 138-139.

10 Zob. P. Bilinski, w: Publiczne prawo gospodarcze, red. T. Dtugosz,
K. Oplustil, Warszawa 2023, s. 179-180.
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Nasuwa si¢ pytanie, czy kolejne nowelizacje czynia p.f. lepszym
aktem prawnym i poprawiajacym system prawny. Drugie pyta-
nie, jakie nalezy zadac¢, dotyczy tego, czy pozycja przedsiebiorcy
wzgledem organéw administracji publicznej jest wystarczajgco
zabezpieczona. Tematem niniejszego opracowania bedzie analiza
przestanek ustania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej. Celem przeprowadzonych badan bedzie ocena obec-
nie obowigzujacych regulacji w tym obszarze oraz sformutowanie
postulatoéw skierowanych do ustawodawcy w zakresie zmiany lub
konserwacji wybranych przepiséow. Podstawowym sposobem prze-
prowadzenia badan bedzie metoda logiczno-jezykowa. Dla wzbo-
gacenia prowadzonych badan analizie zostang takze poddane
dotychczasowe orzecznictwo i literatura w omawianym obszarze.

2. Wygasniecie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutyczne;j

Wygasniecie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
jest jedng z dwoch form ustania zezwolenia na prowadzenie hur-
towni farmaceutycznej. W literaturze wskazuje sie, ze wygasnie-
cie to utrata przez akt administracyjny mocy prawnej w momen-
cie wejscia aktu administracyjnego przewidujgcego taki skutek!!.
Prawodawca przewidzial dwie okolicznosci, w przypadku zaistnie-
nia ktorych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
wygasa. Zostaly one okreslone w art. 81 ust. 3 p.f. We wczesniej
obowigzujacym stanie prawnym przewidziane byly poczatkowo
dwie przeslanki, z czasem zostaly one uzupeinione o kolejng, a od
2018 r. ponownie obowigzywaly dwie. W 2018 r. usuni¢to prze-
slanke Smierci osoby, na rzecz ktorej wydano zezwolenie na pro-
wadzenie hurtowni farmaceutyczne;j. Jej istnienie skutkowato tym,

11 ‘Wygasniecie decyzji oznacza utrate¢ przez nig mocy obowigzujgcej
z chwilg wejscia do obrotu prawnego aktu administracyjnego stwierdzajacego
ten skutek. Podstawa do wydania tego aktu jest ziszczenie zdarzenia okre-
Slonego w art. 162 lub w przepisach szczegolnych”, K. Klonowski, w: Kodeks
postepowania administracyjnego. Komentarz, wyd. 3, red. H. Knysiak-Sudyka,
Warszawa 2023, art. 162, Lex/el.
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ze spadkobierca, ktéry miat wole i mozliwos¢ kontynuowania dzia-
talnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceu-
tycznej, musial przerywac jej prowadzenie do czasu ponownego
uzyskania zezwolenia. Taka przerwa w prowadzeniu dziatalnosci
mogla powodowac istotne szkody lub utrate pozycji rynkowej, stad
nalezy ocenic usuniecie tej przestanki pozytywnie. Pozostaty obec-
nie dwie przestanki, w tym jedna, ktéra obowigzuje od poczatku
uchwalenia prawa farmaceutycznego. Nie nalezy mie¢ watpliwo-
$ci, ze wygasniecie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej jest wygasnieciem decyzji, o ktérym mowa w art. 162
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania admi-
nistracyjnego'2. Obie zwigzane sg z bezprzedmiotowoscig zezwole-
nia z uwagi na brak prowadzenia dziatalnosci objetej zezwoleniem.
Orzecznictwo sadow administracyjnych wielokrotnie okreslato
bezprzedmiotowos¢ jako brak podmiotu lub przedmiotu decyzji's.
Pierwszg przestanka okreslong w art. 81 ust. 3 pkt 2 p.f. jest
~wykreslenia spotki z rejestru prowadzonego zgodnie z odrebnymi
przepisami”. Na marginesie rozwazan mozna wskazac, ze z uwagi
na przebieg nowelizacji powstat biad jezykowy, gdyz stowo ,wykre-
Slenia” powinno zosta¢ inaczej odmienione lub powinny zostac
dodane wyrazy ,w przypadku” (byly one zamieszczone pierwotnie
w pkt 1, ktéry nastepnie zostal uchylony). Takiego btedu ustawo-
dawca nie popelnit w odniesieniu do drugiej z omawianych prze-
slanek wygasniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej. W cytowanym przepisie bez watpienia chodzi o spotki
w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 r. -
Kodeks spotek handlowych!4. Z literalnego brzmienia art. 81

12 Tekst jednolity: Dz.U. z 2024 r. poz. 572; dalej: k.p.a.

13 Zasadniczg przestankg stwierdzenia wygasniecia decyzji na podstawie
art. 162 § 1 pkt 1 k.p.a. pozostaje bezprzedmiotowosc¢ decyzji. Pojecie bez-
przedmiotowosci decyzji nalezy wigzac¢ z brakiem podmiotu lub przedmiotu
stosunku prawnego. Brak przedmiotu stosunku administracyjnoprawnego
oznacza sytuacje, gdy w decyzji rozstrzygnieto odnosnie do praw lub obowiaz-
kow dotyczacych rzeczy, co do ktorych — w wyniku ich zniszczenia lub istot-
nego przeksztalcenia — prawa lub obowiazki nie moga by¢ dalej realizowane,
albo wtedy, gdy strona zrezygnowala z uprawnien”, wyrok WSA w Poznaniu
z dnia 28 marca 2024 r., II SA/Po 3/24, Lex nr 3710497.

14 Tekst jednolity: Dz.U. z 2024 r. poz. 18 ze zm.
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ust. 3 pkt 2 p.f. wynika, ze wspomniana przestanka nie dotyczy
innych form prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej. Wobec tego okreslonej
w tym przepisie przestanki nie mozna zastosowaé¢ np. do spol-
dzielni, fundacji czy przedsiebiorstw panstwowych. Takie zawe-
zenie przez ustawodawce podmiotow, ktorych wykreslenie z odpo-
wiedniego rejestru skutkuje wygasnieciem zezwolenia, nie ma
zadnego uzasadnienia i zasluguje na krytyke. W obecnym stanie
prawnym wykreslenie spotki z ograniczong odpowiedzialnoscia
z rejestru skutkuje wygasnieciem zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, z kolei wykreslenie spéidzielni takiego
skutku nie rodzi. Prawodawca w dalszych przepisach postuguje
sie pojeciem spo6tdzielni, co stanowi przestanke do nierozszerzania
pojecia spotki o inne podmioty gospodarcze. Nie mozna doszukac
sie w p.f. takze przepisu dopuszczajgcego rozszerzenie znaczenia
stowa ,,spotka” czy obowigzku odpowiedniego stosowania. Wobec
powyzszego wygasniecie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej z powodu wykreslenia z rejestru bedzie dopusz-
czalne tylko i wylacznie wobec spétek prawa handlowego.

Druga przestanke wygasniecia zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej okresla art. 81 ust. pkt 3 p.f., zgodnie
z ktoérym zezwolenie wygasa ,w przypadku rezygnacji z prowa-
dzonej dziatalnosci”. Wspomniana przestanka wygasniecia zezwo-
lenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zostala dodana
przez ustawodawce w 2015 r. Prawodawca jednak nie okreslit
sposobu rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci. Rezygnacje bez
watpienia nalezy odr6znia¢ od nieprowadzenia dzialalnosci, ktéra
jest stanem faktycznym i jest inaczej traktowana przez usta-
wodawce w przepisach p.f. W zwiazku z powyzszym rezygnacije
nalezy postrzegac¢ w tym kontekscie jako objaw woli przedsi¢biorcy
o niekontynuowaniu prowadzenia okreslonej dziatalnosci. Co
wiecej, rezygnacja nie moze pozostawiac¢ watpliwosci co do inten-
cji przedsigbiorcy czy tez przybiera¢ formy czynnosci faktycznej
lub dorozumianej. Wobec tego rezygnacja powinna zostaé¢ ztozona
na pismie Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu i zawie-
ra¢ jednoznaczng informacje, ze z okreslonym dniem strona rezy-
gnuje w rozumieniu przepiséw p.f. z prowadzenia hurtowni far-
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maceutycznej, co znajduje odzwierciedlenie w literaturze'®. Taka
forma rezygnacji, z racji obowigzywania w postepowaniu admi-
nistracyjnym zasady pisemnosci postepowania, powinna by¢
wystarczajaca dla wywolania przewidzianych prawem skutkow?e.
Oczywiscie nie jest to jednoznaczne z catkowitg rezygnacja z pro-
wadzenia dziatalnosci gospodarczej ani z zgdaniem wykreslenia
przedsigbiorstwa z innych przewidzianych prawem rejestrow (tym
bardziej nie powinno by¢ powodem do dokonania zmian w tych
rejestrach). Dopuszczalna jest sytuacja dalszego prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej w innej branzy.

3. Obligatoryjne cofni¢cie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j
wynikajace z art. 37ap p.f.

Drugg formg ustania zezwolenia na prowadzenie hurtowni far-
maceutycznej jest jego cofniecie. MoZe ono nastgpi¢ wediug zasad
ogolnych lub zasad szczeg6lnych. Ogolne reguly zostaly okreslone
w art. 37ap p.f. i dotyczg kazdej dzialalnosci objetej zezwoleniem!'”.

15 W zwiazku z powyzszym do faktycznego zamknigcia hurtowni farma-
ceutycznej oprocz wykreslenia z ewidencji dziatalnosci gospodarczej zasadne
jest ztozenie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wniosku o stwier-
dzenie wygasniecia decyzji o zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej i wskazanie w nim jako przyczyny uzasadniajacej takie wygasniecie
zaprzestania prowadzenia dziatalnosci gospodarczej lub tez samo powiado-
mienie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o takiej rezygnacji”, J. Stefan-
czyk-Kaczmarzyk, w: Prawo farmaceutyczne. Komentarz, wyd. 2, red. M. Kon-
drat, Warszawa 2016, art. 81.

16 Nalezy uznaé, ze w Swietle obowigzujacych przepisow Kodeksu poste-
powania administracyjnego zasada pisemnosci oznacza obowigzek utrwalenia
czynnosci procesowych (zatatwienia sprawy) za pomoca pisma (tekstu) w for-
mie pisemnej lub w formie dokumentu elektronicznego w aktach sprawy”,
B. Kwiatek, 3.1.2. Zasada pisemnosci w postepowaniu administracyjnym,
w: Dokument elektroniczny w ogélnym postepowaniu administracyjnym, War-
szawa 2020, Lex/el.

17 W rozdziale 2b pr. farm. zawarto ogélne przepisy dotyczace dziatalnosci
objetych zezwoleniami. Przepisy te znajda zastosowanie do zezwoleni na wytwa-
rzanie, zezwolen na import, a takze do zezwolenn odnoszacych si¢ do obrotu
hurtowego i detalicznego produktami leczniczymi uregulowanych w prawie
farmaceutycznym”, M. Krekora, Rozdziat 5. Wytwarzanie i import produktéw

57



58

Michat Kiedrzynelk

Szczegolne reguly przewidziane zostaty specjalnie dla hurtowni
farmaceutycznych w art. 81 ust. 1 p.f. i w zaloZzeniu uwzgledniajg
specyfike prowadzenia tej dziatalnosci. W zwigzku z odrebnym
uregulowaniem obu form obligatoryjnego cofni¢cia nalezy row-
niez omowic je osobno.

Zgodnie z art. 37ap ust. 1 p.f.: ,Organ zezwalajacy cofa zezwo-
lenie, w przypadku gdy: 1) wydano prawomocne orzeczenie zaka-
zujace przedsiebiorcy wykonywania dzialalnosci gospodarczej
objetej zezwoleniem; 2) przedsiebiorca przestat spetnia¢ warunki
okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatal-
nosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu; 3) przedsiebiorca nie
usunal, w wyznaczonym przez organ zezwalajacy terminie, stanu
faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami prawa regu-
lujacymi dzialalnos¢ gospodarcza objeta zezwoleniem”. Powyzszy
przepis ma zastosowanie do wszystkich postepowan prowadzo-
nych na podstawie p.f., w tym réwniez do hurtowni farmaceu-
tycznych!®. Nalezy nadmienié, ze przedsi¢biorca powinien spet-
nia¢ wymagania nie tylko w momencie udzielenia zezwolenia, lecz
takze przez caly czas prowadzenia dzialalnosci'®. Uzycie przez
ustawodawce slowa ,cofa” oznacza, ze w razie zaistnienia jednej
z trzech okolicznosci okreslonych w tym przepisie organ jest zobo-
wigzany do cofniecia zezwolenia w drodze decyzji administracyj-
nej?°. Ustawa nie przewiduje automatycznego cofniecia decyzji,

leczniczych, w: M. Krekora, M. Swierczyflski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne,
Warszawa 2008, Lex/el.

18 Uzycie w art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f. okreslenia »cofa zezwolenie« ozna-
cza, ze w przypadku wypelnienia hipotezy tego przepisu wiasciwy organ jest
zobowigzany do wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia. Jednoczesnie cofnie-
cie zezwolenia na podstawie art. 37ap ust. 1 u.p.f. jest niezalezne od zasto-
sowania regulacji zawartych w art. 120 ust. 1 pkt 2 i 103 tej ustawy i ma
zastosowanie do wszystkich zezwolen wydanych na gruncie u.p.f.”, wyrok WSA
w Warszawie z dnia 12 lipca 2016 r., VI SA/Wa 157/16, Lex nr 2113729.

19 _Art. 37ap ust. 1 pkt 2 [u.p.f.] wynika obowigzek spelniania przez pod-
miot, ktory uzyskal zezwolenie, warunkoéw do uzyskania zezwolenia nie tylko
w chwili jego udzielenia, ale réwniez przez caly okres prowadzenia dziatalnosci
nim objetej”, M. Rogalski, Przepisy antykoncentracyjne w ustawie — Prawo far-
maceutyczne, ,Przeglad Ustawodawstwa Gospodarczego” 2023, nr 3, s. 2-8.

20 Zezwolenie musi by¢ cofnigte, jesli wystgpi zaprzestanie spelniania
przez przedsigbiorce warunkéw okreslonych przepisami prawa, wymaganych
do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu. Skoro
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wobec czego organ musi wydac¢ odpowiedni akt administracyjny,
co znajduje potwierdzenie w orzecznictwie sgdowym?!. W tym
samym przepisie nie przewidziano wyjatkow, ktére dopuszcza-
tyby mozliwos¢ niewydania decyzji o cofni¢ciu zezwolenia. Wobec
tego w art. 37ap ust. 1 p.f. okreslono obligatoryjne przestanki cof-
niecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j.
Pierwsza przestanka dotyczy zakazu prowadzenia dziatalno-
Sci gospodarczej. Jest to konsekwencja wydania wyroku w poste-
powaniu karnym i istnienie tej przestanki nie budzi zastrzezen.
Rowniez okreslenie jego prawomocnosci nie jest zagadnieniem
wymagajacym szerszego omowienia na tamach niniejszego opra-
cowania. Podobnie w przypadku drugiej z przestanek spetnianie
warunkow prawnych oraz brak ich spelniania mozna precyzyjnie
okreslic. Nalezy zauwazyc¢, ze warunki te moga wynikac zaréwno
z przepisow p.f., jak i z przepisé6w szczegdlnych (np. dotyczacych
kwalifikacji oséb zatrudnionych przed przedsigebiorce, utraty
spelniania przez lokal wymogow prawa budowlanego w zakresie
stanu technicznego budynku hurtowni). W odniesieniu do trze-
ciej przestanki nalezy zwroéci¢ uwage na art. 37at p.f., ktory regu-
luje przeprowadzenie kontroli przedsi¢biorcy. Sa to zasady ogolne
prowadzenia kontroli przedsiebiorcy prowadzacego dzialalnosc¢
objeta zezwoleniem wydanym na podstawie p.f. Jezeli art. 37at
p-f. stanowi zasady ogblne, to znajduje on réwniez zastosowanie
do hurtowni farmaceutycznych. W odniesieniu do tej przestanki
istotny jest tez art. 76b p.f., ktéry reguluje przeprowadzanie okre-
sowych inspekcji hurtowni farmaceutycznych. Ustalenia przepro-
wadzonej na podstawie wspomnianego przepisu inspekcji takze
moga stanowic¢ podstawe do obligatoryjnego cofniecia zezwolenia.

ustawa nie przewiduje automatycznego wygasniecia zezwolenia w przypadku
braku spelniania warunkow, to odpowiedni organ musi wyda¢ decyzje cofa-
jaca zezwolenie”, wyrok NSA z dnia 13 lutego 2014 r., Il GSK 1923/12, Lex
nr 1450720.

21 Ustawa Prawo farmaceutyczne nie przewiduje automatycznego wyga-
Sniecia zezwolenia w przypadku braku spelniania warunkow, przez co odpo-
wiedni organ musi cofna¢ zezwolenie”, wyrok NSA z dnia 13 lutego 2014 r.,
II GSK 1765/12, Lex nr 1450676.
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4. Obligatoryjne cofniecie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j
wynikajace z art. 81 ust. 1 p.f.

Druga formg ustania zezwolenia na prowadzenie hurtowni far-
maceutycznej jest jego cofniecie. Nastepuje ono w drodze decyzji
wlasciwego organu. Warunki cofnigecia zezwolenia przez Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego (w odniesieniu do hurtowni farma-
ceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych przez Gtow-
nego Lekarza Weterynarii) zostaty okreslone w przepisach art. 81
ust. 1-2 p.f. Cofnigcie zezwolenia moze nastapi¢ w formie obli-
gatoryjnej, gdy organ jest zobowigzany do cofniecia zezwolenia.
Moze ono réwniez nastgpi¢ w formie fakultatywnej, gdy organ,
po uwzglednieniu okolicznosci konkretnej sprawy, ma mozliwosé
cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j.
Zgodnie z art. 81 ust. 1 p.f.: ,Gléwny Inspektor Farmaceutyczny,
a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych produktéw leczni-
czych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Weterynarii, cofa zezwole-
nie na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j, jezeli: 1) przedsie-
biorca prowadzi obrét produktami leczniczymi niedopuszczonymi
do obrotu; 2) przedsi¢ebiorca wbrew przepisom art. 37av dokonal
wywozu lub zbycia: a) bez uprzedniego zgloszenia Gléwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu, b) przed uptywem terminu na
zgloszenie sprzeciwu okreslonego w art. 37av ust. 3, z zastrzeze-
niem art. 37av ust. 9a, c) wbrew sprzeciwowi Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego; 3) w odniesieniu do przedsiebiorcy wystgpita
okolicznos¢ wymieniona w art. 80 ust. 1 pkt 3”. Z zacytowanego
powyzej przepisu mozna wywnioskowac, ze istniejg trzy okolicz-
nosci, ktore zobowigzuja organ do cofni¢cia zezwolenia na pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej. Pierwsza z przestanek jest
oczywista i nie budzi kontrowersji. Obrot produktami leczniczymi
jest scisle regulowang aktywnoscig gospodarczg, ktorej wykony-
wanie bez nalezytej starannosci przez ktoregokolwiek z uczestni-
kow tancucha dystrybucji moze wywotac daleko idace konsekwen-
cje dla zdrowia i zycia spoteczenstwa. W zwigzku z tym cofnig¢cie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej dla przed-
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siebiorcy, ktory prowadzi obrét produktami leczniczymi niedo-
puszczonymi do obrotu, z pewnoscia nie jest zbyt surowa sankcja.
W odniesieniu do tego naruszenia p.f. malo prawdopodobne jest,
by nieswiadomie prowadzic¢ obroét takimi produktami leczniczymi.
W literaturze trafnie zauwazono, ze jako obrét nalezy traktowac
takze przechowywanie niedopuszczonych do obrotu produktow
leczniczych??. Dla porzadku nalezy wskazac, ze w tej sytuacji cho-
dzi o dopuszczenie do obrotu zgodnie z przepisami rozdziatu 2 p.f.
W przypadku przestanki okreslonej w art. 81 ust. 1 pkt 3 p.f. cofa
sie zezwolenie, jezeli przedsiebiorca wykonuje dziatalnos¢ wymie-
niong w przepisie art. 80 ust. 1 pkt 3 p.f. lub planuje jej wykony-
wanie. Obejmuje ona np. prowadzenie apteki czy punktu aptecz-
nego, jak réwniez ztozenie wniosku w spawie wydania zezwolenia
na ww. dzialalnos¢. Ta przestanka takze nie budzi kontrowersji
i nie nastrecza ewentualnych probleméw dowodowych, gdyz jej
zaistnienie latwo jednoznacznie zweryfikowac.

Na wigkszg uwage zastuguja okolicznosci okreslone w art. 81
ust. 1 pkt 2 p.f., dotyczace przeciwdziatania odwréconemu tancu-
chowi dystrybucji produktéw leczniczych?3. Obligatoryjne cofnie-
cie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej dotyczy
bez watpienia sytuacji, gdy przedsiebiorca wywiezie lub zbedzie
bez zgloszenia lub wbrew sprzeciwowi Gléwnego Inspektora Far-
maceutycznego produkt leczniczy, ktory znajduje sie w opubliko-
wanym wykazie w formie obwieszczenia przez ministra wtasciwego

22 Skoro pojecie obrotu obejmuje takze przechowywanie produktow, GIF
powinien cofngé¢ zezwolenie na prowadzenie hurtowni juz wéwczas, gdy hur-
townia przechowuje leki niedopuszczone do obrotu (przeznaczone na rynek
unijny), niezaleznie od tego, czy prowadzi ich sprzedaz”, B. Nowak-Chrzasz-
czyk, w: Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. W.L. Olszewski, Warszawa
2016, art. 81.

23 W typowo rozumianym odwrdéconym tancuchu dystrybucji produkt
leczniczy znajdujacy si¢ na etapie bezposrednio poprzedzajacym detaliczne
zbycie do odbiorcy koncowego (pacjenta), tj. bedacy w ofercie apteki — pod-
miotu uprawnionego i zobowigzanego do prowadzenia obrotu detalicznego
produktami leczniczymi 1 — nie trafia do takiego odbiorcy. W to miejsce staje
sie ponownie przedmiotem obrotu hurtowego, by finalnie zosta¢ zbytym przez
uczestnika tego obrotu (hurtownie¢ farmaceutyczna) za granice”, B. Kaczmar-
ski, A. Miskiewicz, Prawnokarne aspekty mechanizmu odwréconego taricucha
dystrybugcji lekéw, ,Prokuratura i Prawo” 2021, nr 10, s. 90-124.
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do spraw zdrowia na podstawie art. 37av ust. 14 p.f. Na margine-
sie nalezy wskazac, ze jest to przyklad okreslonego w przepisach
k.p.a. milczacego zatatwienia spawy?%. Obligatoryjne cofniecie
zezwolenia, wynikajgce z art. 81 ust. 1 pkt 2 lit. a i ¢, precyzyjnie
okreslaja naruszenie p.f. i sankcje z tym zwigzane, przez co nie
budza watpliwosci. W konteksScie omawianego przepisu pozostaje
zagadnienie, ktéremu nalezy poswieci¢ szczegblng uwage.
Pewien problem powstaje w odniesieniu do przestanki okreslo-
nej w art. 81 ust. 1 pkt 2 lit b p.f., ktéry dotyczy wywozu lub
zbycia przed uplywem terminu do wniesienia sprzeciwu przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego. Nalezy tu zwroci¢ uwage
na art. 81 ust. la p.f, zgodnie z ktérym ,w przypadku, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 2 lit. b, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
moze odstgpi¢ od cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, jezeli stwierdzi, ze waga naruszenia prawa jest
znikoma”. W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze w opisa-
nej sytuacji jest to de facto przestanka fakultatywnego cofniecia
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Znajduje
si¢ ona jednak pomiedzy przestankami obligatoryjnego cofniecia
zezwolenia. Dla zachowania przejrzystosci tekstu aktu prawnego
powinna ona zosta¢ umieszczona w innym miejscu ustawy. Cyto-
wany wczesniej przepis zostal dodany w 2023 r., wigc zdecydo-
wanie pozniej niz dzien wejscia w zycie p.f. Co wiecej, w obecnym
brzmieniu ustawodawca postuzyt sie zwrotem ,waga naruszenia
prawa jest znikoma”, nie wskazujgc jednoczesnie warunkéw oceny
wagi naruszenia prawa czy znikomosci na potrzeby odstgpienia
od cofniecia zezwolenia. W porzadku prawnym réwniez trudno
odnalez¢ punkty odniesienia, ktére moglyby poméc w zdefiniowa-
niu znikomosci. Z uwagi na krotki czas obowigzywania ustawy
nie wyksztalcito si¢ takze orzecznictwo, ktére pomogloby odpo-

24 Milczaca zgoda jest szczegolnego rodzaju brakiem aktywnosci organu
administracji publicznej. Jej osobliwos¢ polega na tym, Ze nie oznacza ona
zadnej bezczynnosci czy przewlektosci w zalatwieniu sprawy administracyjne;j.
Bezczynnos¢ ta polega na milczacym przyzwoleniu na realizacje okreslonych
zachowan, wskazanych w zawiadomieniu (zgloszeniu)”, M. Szewczyk, Milczqce
zalatwienie sprawy, ,Zeszyty Naukowe Sadownictwa Administracyjnego”
2019, nr 5, s. 24-43.
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wiedzie¢ na te pytania. Nie mozna w tym przypadku odnies¢ sie
do rozumienia tego stowa w obszarze prawa karnego, gdyz sa to
dwie rézne galezie prawa, majgce wlasne sposoby jego tworzenia
i stosowania. Wobec tego Giéwny Inspektor Farmaceutyczny moze
wedlug wlasnego uznania ocenic, co jest znikomym naruszeniem
prawa uzasadniajacym cofniecie zezwolenia na prowadzenie hur-
towni farmaceutycznej, a co nim nie jest. Stan, w ktéorym za to
samo przewinienie mozna jednego przedsiebiorce ukara¢ pozba-
wieniem mozliwosci prowadzenia okreslonej dziatalnosci, a dru-
giego nie, nalezy oceni¢ bez watpienia krytycznie. Trudno tez zna-
lez¢ uzasadnienie wprowadzenia tej zmiany, gdyz w warunkach
prowadzenia dzialalnosci gospodarczej okres kilku lub kilkunastu
dni nie stanowi istotnej r6znicy w funkcjonowaniu danego pod-
miotu. Co wiecej, przedsiebiorca, ktoremu zalezy na szybkim zata-
twieniu sprawy, moze, na podstawie art. 122f § 1 k.p.a., ubiega¢
sie o wydanie stosownego zaswiadczenia o milczgcym zalatwieniu
sprawy?5. Tym bardziej trudno zrozumieé cel przyjetej regulacii.

5. Fakultatywne cofniecie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

Przeslanki fakultatywnego cofniecia zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej zostaty okreslone w art. 81 ust. 2 p.f,
zgodnie z ktoérym: ,,Glowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odnie-
sieniu do hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych — Giéwny Lekarz Weterynarii, moze cofngé zezwo-
lenie, jezeli przedsi¢biorca: 1) pomimo uprzedzenia uniemozliwia
albo utrudnia wykonywanie czynnosci urzedowych przez Pan-
stwowa Inspekcje Farmaceutyczna; 2) przechowuje produkty lecz-
nicze niezgodnie z warunkami dopuszczenia do obrotu; 3) nie roz-

25 Zaswiadczenie o milczacym zalatwieniu sprawy jest zaswiadczeniem
w rozumieniu przepiséw dziatu VII, do ktérego stosuje si¢ w zakresie nieure-
gulowanym przepisy tego dziatu”, A. Wrobel, w: M. Jaskowska, M. Wilbrandt-
-Gotowicz, A. Wrébel, Kodeks postepowania administracyjnego. Komentarz,
wyd. 8, Warszawa 2020, art. 122(f).

63



64

Michat Kiedrzynelk

poczal prowadzenia dzialalnosci objetej zezwoleniem w terminie
4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub nie prowadzi dzia-
talnosci objetej zezwoleniem przez okres co najmniej 6 miesiecy;
4) nie wypelnia obowiazkow, o ktérych mowa w art. 77, art. 77a
ust. 51 art. 78 ust. 1; 4a) naruszyl przepisy art. 36z w odniesie-
niu do produktéw leczniczych objetych refundacjq; 5) nie wystapit
z wnioskiem o zmiane¢ zezwolenia, o ktorym mowa w art. 78 ust. 1
pkt 13; 6) prowadzi w hurtowni dzialalno$S¢ inna niz okreslona
w zezwoleniu oraz w art. 72 ust. 5-7". Prawodawca przewidziat
siedem sytuacji, w ktéorych Glowny Inspektor Farmaceutyczny,
uwzgledniajac caloksztalt okolicznosci sprawy, moze cofnacé
zezwolenie. CzeS¢ wymienionych powyzej przestanek nie budzi
watpliwosci, jednak w odniesieniu do kilku z nich niezbedna jest
pogtebiona refleksja.

Pierwsza przestanka, na ktorg nalezy zwroci¢ uwage, zostata
okreslona w art. 81 ust. 2 pkt 3 p.f. i dotyczy nieprowadzenia przez
przedsiebiorce dziatalnosci. Hurtownie farmaceutyczne, majac
wylagczne prawo do prowadzenia obrotu hurtowego produktow
leczniczych, podlegaja takze specjalnym regulom w zakresie ich
funkcjonowania w celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjentom?®.
Prawodawca wskazat, ze zezwolenie na prowadzenie hurtowni far-
maceutycznej moze zosta¢ cofniete w przypadku nierozpoczecia
w okresie 4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia dziatalnosci
objetej zezwoleniem. W tej czesci przepisu bez watpienia chodzi
o moment, w ktorym decyzja stala si¢ ostateczna w rozumieniu
przepisow k.p.a., co zostato zauwazone rowniez w orzecznictwie
sgdowym?’. Wigcej problemoéw nastrecza druga czesé przepisu,

26 Zarowno w przypadku produktéw leczniczych, napojow alkoholo-
wych, jak i wyrobéw tytoniowych celem dzialan regulacyjnych jest ochrona
zycia i zdrowia konsumenta produktu w jego wymiarze indywidualnym (zeby
nie doznat szkody), jak i spolecznym (zeby nieprawidlowosci zwigzane z kon-
sumpcja nie staty sie zrodlem patologii spotecznych: alkoholizmu, narkoma-
nii, zwiekszonej zachorowalnosci na choroby nowotworowe itp.)”, M. Ozdg,
1.1.3. Produkt leczniczy na tle innych dobr konsumpcyjnych, w: System handlu
produktem leczniczym i produlktami pokrewnymi. Problematyka prawna, War-
szawa 2009, Lex.

27 Wzmiankowany 4-miesieczny termin powinien byé liczony od dnia,
w ktérym decyzja o udzieleniu zezwolenia stala si¢ ostateczna (dzien naste-
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wedtug ktorej cofnieciem zezwolenia moze skutkowacé nieprowa-
dzenie dziatalnosci przez okres 6 miesiecy. Ustawodawca, podob-
nie jak w odniesieniu do aptek, nie scharakteryzowat, czym jest
nieprowadzenie dziatalnosci czy okolicznosci pozwalajgce jg zmie-
rzy¢. W zwiazku z tym nalezy przyjac, ze chodzi w tym przypadku
o niewykonanie jakiejkolwiek czynnosci przez okres 6 miesiecy
zwigzanej z dziatalnoscig objeta zezwoleniem. Dokonanie jakiej-
kolwiek czynnosci (np. sprzedanie lub zakup jednego opakowa-
nia produktoéw leczniczych) przerywa bieg terminu, co znajduje
odzwierciedlenie w pi$miennictwie?®. Odmienne podejScie oznacza-
loby niedopuszczalng w tym przypadku wyktadni¢ rozszerzajaca.
Nalezy dodaé, ze to na organie spoczywa ciezar udowodnienia, ze
w okresie 6 miesiecy przedsiebiorca nie dokonat zadnej transakcji
zwigzanej z obrotem hurtowym produktami leczniczymi. W obec-
nym brzmieniu ustawy przedsiebiorca moze raz na p6t roku doko-
nac¢ transakcji w celu unikniecia cofni¢cia zezwolenia, co stwarza
pole do naduzyc¢ i co w zwiazku z tym nalezy ocenic¢ krytycznie.
Ustawodawca nie odniost si¢ rowniez do powodow niewykonywa-
nia dzialalnosci. Wobec tego niemoznos¢ prowadzenia dziatalno-
Sci z przyczyn, ktore nie leza po stronie przedsi¢biorcy, nie bedzie
miata w tym przypadku znaczenia.

Drugg okolicznoscig uprawniajgcg Gtéownego Inspektora Far-
maceutycznego do cofniecia zezwolenia na prowadzenie hur-
towni farmaceutycznej jest przestanka zawarta w art. 81 ust. 2
pkt 4 p.f., dotyczaca zapewnienia dostepnosci produktéw leczni-
czych. Podobny przepis odnoszacy si¢ do refundowanych produk-
téw leczniczych zostal okreslony w art. 36az p.f. Obowigzek ten
wynika z art. 78 ust. 1 pkt 5 p.f. i dotyczy zapewnienia statych
dostaw odpowiedniego asortymentu. Prawodawca, konstruujac

pujacy po dniu, w ktorym uplyngl termin na zlozenie wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, badz dzienn wydania decyzji po ponownym rozpatrzeniu
sprawy przez organ drugiej instancji”, wyrok WSA w Warszawie z dnia 4 kwiet-
nia 2018 r., VI SA/Wa 2538/17, Lex nr 2565630.

28 Za moment uruchomienia hurtowni nalezy przyja¢ dokonanie pierw-
szej czynnosci zwigzanej z prowadzeniem hurtowni, innej niZ czynnosci przy-
gotowawcze do jej prowadzenia. Moga to wiec by¢ np. zakupy produktow lecz-
niczych lub ich sprzedaz”, R. Blicharz, w: Prawo farmaceutyczne. Komentarz,
red. L. Ogieglo, Warszawa 2018, art. 81, Legalis.
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omawiany przepis, nie okreslit, w jaki sposob nalezy ocenia¢ odpo-
wiedni asortyment, a kiedy asortyment nie jest odpowiedni, co
zostato zasygnalizowane w jednym z orzeczen?®. Z kolei w innym
orzeczeniu sad wskazatl, ze odpowiedni asortyment oznacza takie
zgromadzenie produktow leczniczych, ktore odpowiada zapotrze-
bowaniu na danym terenie, co w zaden sposob nie przybliza do zro-
zumienia, czym jest odpowiedni asortyment, ktérego zapewnienie
nie naraza przedsi¢biorcy na cofniecie zezwolenia®’. Z powyzszego
wynika, ze nie ma przeszkod w p.f., by wobec jednego przedsie-
biorcy w sytuacji choéby tymczasowego braku jednego produktu
leczniczego GIF mogt cofnaé zezwolenie, a wobec innego nie, nawet
gdy nie posiada on od dawna w asortymencie wielu produktow
leczniczych. Z kolei z przytoczonych wczesniej orzeczen sgdowych
wynika, ze w kazdej z tych sytuacji organ zachowalby si¢ zgodnie
z prawem. Taka sytuacja jest jednak niesprawiedliwa i oczekiwa-
nie, ze organ bedzie zawsze racjonalnie oceniatl, ze w konkretnych
okolicznosciach nie zachodzi przestanka cofniecia zezwolenia, jest
zbyt optymistyczne. W zwigzku z powyzszym nalezy omawiany
przepis znowelizowaé, gdyz w obecnym brzmieniu stwarza duze
pole do naduzy¢ i pozostawia zbyt duze pole do dowolnej inter-
pretacji. W nowym stanie prawnym nalezy wprowadzi¢ okresla-
nie odpowiedniego asortymentu np. w drodze decyzji, ktéora wska-

29 Brak jest unormowan okreslajacych precyzyjnie zakres odpowiedniego
asortymentu Srodkoéw weterynaryjnych, jakich dostawy obowigzany jest zapew-
ni¢ podmiot prowadzacy hurtownie. W tej sytuacji rzecza organéw Inspekcji
Weterynaryjnej jest rozwazenie, czy z przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne
i innych oraz zezwolenia wynika obowigzek zapewnienia dostaw do odbiorcow
srodkow weterynaryjnych w dalej idacym zakresie, niz to wynika z rodzaju pro-
wadzonej wedlug ustalen dzialalnosci, i czy brak zapaséw w hurtowni wylg-
cza mozliwos¢ zapewnienia dostaw odpowiedniego asortymentu”, wyrok NSA
z dnia 21 pazdziernika 2009 r., II GSK 132/09, Lex nr 573521.

30 Obowigzek zapewnienia statych dostaw odpowiedniego asortymentu
oznacza wymog zgromadzenia zapasoéw produktow leczniczych odpowiadajg-
cych zapotrzebowaniu na danym terenie w okreslonej jednostce czasu, nieza-
leznie od okolicznosci. W zwigzku z tym przedsigbiorca prowadzacy hurtownie
farmaceutyczna zobowiazany jest przewidywaé wzrost zapotrzebowania na
okreslone produkty i zapewni¢ podaz odpowiadajacg zapotrzebowaniu. Odpo-
wiedni asortyment oznacza wszystkie produkty, do obrotu ktorymi jest upraw-
niona hurtownia farmaceutyczna”, wyrok WSA w Warszawie z dnia 28 czerwca
2013 r., VI SA/Wa 1045/13, Lex nr 1682637.
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zywalaby, jaki jest odpowiedni minimalny asortyment dla danej
hurtowni.

W pozostatym zakresie przepisy p.f. dotyczace fakultatywnego
cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
nie budza wi¢kszych zastrzezen. Istniejace przestanki sg wystar-
czajaco precyzyjnie sformutowane i nie wymagaja pilnych zmian.
Rowniez ich tres¢ zdaje sie odpowiada¢ potrzebom zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentow i pewnosci obrotu.

6. Konkluzje

Ochrona zdrowia publicznego jest jednym z najwazniejszych zadan
wtadz publicznych. W tym celu organy administracji publicznej
majg kompetencje do wydawania réznych aktow administracyj-
nych, ktére w znacznej mierze ograniczajg wolnosé¢ dziatalnosci
gospodarczej®!. Jezeli prawo przewiduje mozliwos¢ wydania aktu
administracyjnego, to w konsekwencji powinny istnie¢ okolicz-
nosci jego ustania. W odniesieniu do zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej prawodawca przewidziat kilka okolicz-
nosci, w jakich moze do tego dojs¢. W wigkszosci przypadkoéw nie
budza one wickszych kontrowersji, niemniej kilka z nich nastre-
cza istotnych trudnosci.

Jednym z zauwazonych problemoéw, bedacych symptomem szer-
szego zjawiska spadku jakosci prawa, jest jedna z ostatnich nowe-
lizacji, ktéra uczynita jedna z przestanek obligatoryjnego cofniecia
zezwolenia przestanka fakultatywna. Jest to bez watpienia mylace
dla adresatow przepisow i organéw stosujacych prawo. Jedna z wad
obecnie obowigzujacej regulacji jest takze uregulowanie w innym
miejscu ustawy dodatkowych okolicznosci, w ktérych organ cofa
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, co nie
jest pozadanym zabiegiem legislacyjnym. Innym przykiadem jest

31 Przy czym jego tres¢ nalezy rozumie¢ jako prawo do prowadzenia dziatal-
nosci gospodarczej i swobodnego zawierania umow w warunkach wolnej kon-
kurencji”, A.K. Kruszewski, w: Prawo przedsiebiorcow. Komentarz, red. A. Pie-
trzak, Warszawa 2019, art. 2, Lex/el.
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wprowadzenie mozliwosci cofni¢cia zezwolenia na podstawie nie-
precyzyjnie uregulowanych przestanek, np. odpowiedniego asorty-
mentu, bez wskazania punktéw odniesienia, ktore pozwalatyby na
jednoznaczne okreslenie, czy doszlo do naruszenia przepiséw p.f.

Z caloksztaltu analizowanych przepisow wylania si¢ obraz
coraz mniej spojnego aktu prawnego, ktory pozostawia w rekach
organ6éw administracji publicznej zbyt wiele narzedzi do arbitral-
nego rozstrzygania spraw. Rodzi to duza niepewnos¢ prowadzenia
dzialalnosci gospodarczej, ktora czesto nie pozwala na powazne
i dtugoterminowe planowanie przysztosci. Odpowiadajac na pierw-
sze z zadanych na poczatku niniejszej publikacji pytan, mozna
stwierdzi¢, ze p.f. z kazda nowelizacjg jest aktem prawnym coraz
gorszej jakosci. Nie wida¢ réwniez przestanek, z ktérych mozna
wysnuc, ze trend ten mialby sie odwrocic. Odnoszac sie do dru-
giego pytania, mozna odpowiedzie¢, ze pozycja przedsiebiorcy nie
jest wystarczajgco zabezpieczona, a w przypadku niektérych prze-
pisOw wymagana jest pilna nowelizacja. W niniejszym opracowa-
niu wskazano, w jaki sposéb bez uszczerbku dla dobra pacjenta
mozna w wiekszym stopniu zabezpieczy¢ interes przedsiebiorcy. Na
koniec pozostaje liczy¢, ze ustawodawca dokona mozliwie szybko
niezbednych korekt w p.f.

STRESZCZENIE

Ustanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

Ochrona zdrowia nalezy do najwazniejszych zadan wtadz publicznych.
W celu kompleksowego i efektywnego wykonania powierzonych zadan
powstalo wiele aktéw prawnych regulujacych szczegolowe kwestie doty-
czace ochrony zdrowia, w tym zapewnienia bezpieczenstwa wytwarzania
i obrotu produktami leczniczymi. Nieodlacznym elementem dystrybucji
lekow sg hurtownie farmaceutyczne, ktore posrednicza miedzy wytwor-
cami lekow a aptekami. Ich funkcjonowanie podlega wielu wymogom,
posrod ktorych koniecznos¢ uzyskania zezwolenia jest jednym z najwaz-
niejszych. Zezwolenie nie wywoluje jednak nieodwracalnych skutkow,
przez co mozliwe jest jego ustanie. Prawodawca, okreslajac warunki
ustania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, przewi-
dziat kilka okolicznosci, ktorych wystgpienie powoduje obligatoryjne cof-
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niecie zezwolenia lub upowaznia wiasciwy organ do jego fakultatywnego
cofniecia. Ustawodawca wielokrotnie postuguje sie przy tym nieprecy-
zyjnymi sformutowaniami, co rodzi wiele watpliwosci interpretacyjnych.
Analizujgc zaréwno obecne, jak i przeszte regulacje, mozna rowniez
wysnu¢ kilka wnioskéw co do zachodzacych zmian i ich prawdopodob-
nego dalszego kierunku.

Stowa kluczowe: prawo administracyjne; administracja publiczna; prawo
farmaceutyczne; hurtownie farmaceutyczne; prawo ochrony zdrowia

SUMMARY

Termination of a permit to operate a pharmaceutical wholesaler

Health protection is one of the most important tasks of public authorities.
In order to comprehensively and effectively perform the tasks entrusted
to them, many legal acts have been created regulating detailed issues
concerning health protection, including ensuring the safety of manufac-
turing and trade in medicinal products. An inseparable element of drug
distribution are pharmaceutical wholesalers, which act as intermediar-
ies between drug manufacturers and pharmacies. Their functioning is
subject to many requirements, among which the need to obtain a permit
is one of the most important. However, the permit does not create irre-
versible effects, which is why it is possible for it to cease. When creating
the conditions for the termination of the permit to run a pharmaceutical
wholesaler, the legislator provided for several circumstances, the occur-
rence of which results in the mandatory withdrawal of the permit or
authorizes the competent authority to withdraw it optionally. The legis-
lator often uses imprecise wording, which is why there are many doubts
about interpretation. Analyzing both current and past regulations, one
can also draw several conclusions regarding the changes taking place
and their probable future direction.

Keywords: administrative law; public administration; pharmaceutical
law; pharmaceutical wholesalers; health protection law
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