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DECYZJA
Dolnoslaski Wojewo6dzki Inspektor Farmaceutyczny

nﬁ podstawie 112 ust. 1 pkt. 2 oraz ust. 2 i 3 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r., poz. 1977), art. 104 § 11 § 2 oraz art. 107 § 11§ 3 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. 22021 1., poz. 735z

péZn.zm.) oraz‘ art. 34 ust. 1, 5 oraz 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéw
(Dz.U. z 2021 1., poz. 162)

po rozpatrzeniu wniosku:

wpisanej do Krajowego Rejestru Sqdowe.go pod numerem KRS

uznaje za 'prawidlowé stanowisko Strony przedstawione w piSmie z dnia 12 maja
2022 'r., w zakresie braku obowiazku dokonania przez przedsigbiorce zmiany
dotychczasowego zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, badZz uzyskania
nowego zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej w przypadku przebudowy -
lokalu apteki ogélnodostt;pﬁej bez zmiany jej lokalizacji. W takim przypadku konieczne

jest jedymie przedlozenie Wojewédzkiemﬁ Inspektorﬁwi Farmaceutycznemu nowego

planu i opisu technicznego pomieszczen przeznaczonych na apteke, opinii Panstwowe;j

Inspekcji Sanitarnej o lokalu, a takze tytulu prawnego do nowych pomieszczen apteki

ogélnodostepne;j.



UZASADNIENIE

Pismem z dnia 12 maja 2022 r. (data wptywu do Organu w dniu 12 maja 2022 r.)

w trybie art. 34 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéw (Dz.U. z 2021 r., poz.
162) z wnioskiem o wydanie pisemnej interpretacji przepisu art. 102 pkt. 3 Prawa
farmaceutycznego w zakresie obowigzkéw prawnych, jakie ciazy¢ beda na Wnioskodawey w
sytuacji zmiany powierzchni lokalu apteki ogélnodostepnej bez zmiany adresu prowadzenia
apteki. W pismie wskazano, ze w ocenie Wnioskodawcy w sytuacji, w ktérej dochodzi do
zmiany powierzchni (zwigkszenia) lokalu apteki, a przez to zmiany planu i opisu technicznego
pomieszczen przeznaczonych na apteke nie jest konieczna zmiana zezwolenia na prowadzenie
apteki, a takze nie jest konieczne uzyskanie nowego zezwolenia, a obowigzkiem podmiotu
prowadzacego apteke jest wylacznie przediozenie inspekcji farmaceutycznej nowego planu i
opisu technicznego pomieszczen przeznaczonych na apteke wraz z opinig Padstwowej
Inspekcji Sanitarnej o lokalu oraz tytutu prawnego do nowych pomieszczen (dowdéd: wniosek
z dnia 12 maja 2022 r.).

Dolnoslaski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyezny zwazyl co nastepuie:

Zgodnie z art. 112 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
@z.U. z 2021 1., poz. 1977), zwanej w dalszej czesci w skrocie Prawem farmaceutycznym,
zadania Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie wykonuje wojewoda przy pomocy
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego jako kierownika wojewédzkiej inspekeji
farmaceutycznej wchodzacej w skiad zespolonej administracji wojewddzkiej. Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej
okreslone w ustawie 1 przepisach odrebnych (art. 112 ust. 2 ustawy Prawo farmabeutyczne).
Nadto zgodnie z art. 112 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne w sprawach zwiazanych z
wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji

jest Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.

Podstawe prawng wystapienia o udzielenie interpretacji indywidualnej stanowi art. 34
ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow (Dz.U. z 2021 r., poz. 162) zgodnie
z ktérym przedsiebiorca moze zlozyé do wlasciwego ofganu lub wlasciwej panstwowej
jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjasnienia, co do zakresu i sposobu stosowania
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przepisow, zrktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorcg daniny publicznej
lub skladek na ubezpieczenie spoleczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie
(interpretacja indywidualna). Z powyzszego wynika, ze ustawodawcaf umozliwit
przedsigbiorcy uzyskanie od organu administracji publicznej interpretacii, co do za.icresu i
sposobu stosowania przepiséw prawa. Przedmiotem interpretacji moga byé przepisy odnoszace
sie do éwia&czeﬂ przedsigbiorcy bgdgcych daning publiczng lub sktadkami na ubezpieczenie
spoteczne i1 zdrowotne. Podlcréélic’: nalezy, ze zar6wno ustawa Prawo przedsiebiorcéw, jak‘tez
Ordynacja Podatkowa nie postuguja si¢ i nie wyjasniaja pojecia daniny publicznej. Wyjaénienia
takiego nalezy szukaé w art. 5 ust. 2 pkt. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz.U. z 2021 r., poz. 305). Zgodnie z powolanym przepisem do danin
publicznych zalicza sie¢: podatki, sk%adki, oplaty, wplaty z zysku i)rzedsiq:biorstw panstwowych
i jednoosobowych spélek Skarbu Passtwa oraz bankéw pafistwowych, a takze inrie §wiadczenia
pieniezne, ktérych obowigzek ponoszenia na rzecz panstwa, jednostek samorzadu
terytorialnego, panstwowych funduszy celowych oraz innych jednostek sektora finanséw

publicznych wynika z odrgbnych ustaw. Wskazany wyzej przepis ma na celu zapewni¢

przedsigbiorcy uzyskanie interpretacji indywidualnej w sprawie dotyczacej wszelkich obciazen
publicznoprawnych, do jakich jest obowiazany. Natomiast w art. 34 ust. 2 ustawy Prawo
pizedsiqbiorcéw rozszerzono stosowanie instytucji interpretacji wobec zaistniatych stanéw
: féktycznych lub zdarzen przyszlych.

Dolnos$laski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wyjasnia, ze przedmiotem
przebudowy mozZe by¢é kazdy istniejacy obiekt budowlany. Przebudowa polega na
wykonywaniu prac (robét budowlanych), ktérych skutkiem - jest zmiana parametrow
uzytkowych lub technicznych istniejacego obiektu budowlanego, pod warunkiem, ze zmiana
taka nie dotyczy parametrow charakterystycznych, takich jak: kubatura, powierzchnia
zabudowy, wysoko$¢, dhugosé, szeroko§¢é badz liczba kondyghacji. Nalezy podkreslié, ze
przebudowa zostala wyltaczona z pojecia ,,budowy” ze wzgledu na wymieniona powyzszej
cechg. Wyréznikiem prac sktadajacych si¢ na budowg jest bowiem powstanie nowej substancji
budowlanej w znaczeniu ,zmiany charakterystycznych paramétréw danego obiektu” — np.

wykonanie nadbudowy nowej kondygnacji lub zwiekszenie kubatury obiektu.

Jak )Brynika z wniosku Strony z dnia 12 maja 2022 r. planowane przez Strone
przedsigwziecie zmierza do zmiany wylacznie wewngtrznej struktury i powierzchni lokalu
apteki (bez jakichkolwiek innych modyfikacji np. dotyczacych potozenia lokalu apteki).
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Dlatego tez w ocenie Organu Strona zamierza dokonaé -przebudowy lokalu apteki

ogolnodostepne;.

Dolno$laski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny we Wroclawiu wyjasnia, ze
zgodnie z art. 97 ust. 1, 2 i 3 Prawa farmaceutycznego apteka ogélnodostepna moze stanowic
odrebny budynek lub moze by¢ usytuowana w obiekcie o innym przeznaczeniu, pod warunkiem
wydzielenia od innych lokali obiektu i innej dziatalnosci (ust. 1). Lokal apteki ogélﬁodost@pnej
obejmuje powierzchnie podstawowsa i powierzchnie pomocnicza. Izba ekspedycyjna
wchodzaca w sklad powierzchni podstawowej musi stwarzaé warunki zapewniajace dostep
0s6b niepelosprawnych (ust. 2). Powierzchnia podstawowa apteki og6lnodostepnej nie moze
by¢ mniejsza niz 80 m*. Dopuszcza sig, aby w aptekach ogélnodostepnych 'zlokalizowa.nych w
miejscowosciach liczacych do 1500 mieszkaricow oraz na terenach wiejskich powierzchnia

podstawowa byla nie mniejsza niz 60 m’.

Ponadto lokal apteki winien spelnia¢ wszystkie wymagania okreslone w odrgbnych
przepisaci:l tj. m.in. wymogi zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
pomieszczen wechodzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki z dnia 26
wrzes$nia 2002 r. (Dz.U. Nr 161, poz. 1338) oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
szczegélowych wymogoéw, jakim powinien odpowiadaé lokal apteki z dnmia 30 wrzesnia
2002 r. (Dz.U. Nr 171, poz. 1395).

Podkreslié nalezy, ze w art. 102 Prawa farmaceutycznego ustawodawca wskazat jakie
elementy powinno zawiera¢ zezwolenie na prowadzenie apteki tj.: nazwe i siedzibg podmiotu,
na rzecz ktérego zostato wydane zezwolenie, a w przypadku podmiotu bedacego osoba fizyczna
— imie, nazwisko oraz adres, pod ktérym jest wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza; gmine, na
obszarze ktorej apteka ma by¢ utworzona; adres prowadzenia apteki; nazwe apteki, o ile taka
jest nadana; numer zezwolenia na prowadzenie apteki; termin wazno$ci zezwolenia na
prowadzenie apteki, jezeli jest oznaczony oraz podstawowe warunki prowadzenia apteki. Nadto
w art. 100 ust. 2 Prawa farmaceutycznego ustawodawca wskazat, jakie dokumenty nalezy
dotgczyé do wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej. Wérdd
nich w pkt. 3, ustawa nakazuje dotaczy¢ plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczonych

na apteke sporzadzany przez osobg uprawniong.



W zqulcu z powyzszym, jezeli do wniosku nalezato dofaczy¢ plan i opis techniczny
pomieszczen przeznaczonj(ch na apteke, a w wydanym zezwoleniu, wojewd6dzki inspektor
farmaceutyczny okresla podstawowe warunki prowadzenia apteki, wir6d nich wskazujac na
obowiazek zgtaszania wszelkich zmian danych okreslonych w zezwoleniu oraz zlozonych
dokumentach, to nalezy przyja¢, ze przebudowa polegajaca na wykonywaniu prac (robot
budowlanych), ktérych skutkiem bedzie zmiana parametréw uzytkowych lub technicznych
istniejacego obiektu budowlanego, bedzie powodowata, ze pierwotne dokumenty dotaczone do
wniosku o wydanie zezwolenia zwigzane z planem i opisem technicznym lokalu apteki straca
na aktualno$ci. W zwiazku z powyZzszym przedsiqﬁiorca bedzie zobowigzany do
przedstawienia nowych, aktualnych planéw i opis6w technicznych lokalu sporzadzonych przez

osobe uprawniona.

Lokal apteki po zakoriczonej przebudowie begdzie musial spelniaé m.in. wymogi '

okreélone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie danych Wymagénych W opisie
technicznym lokalu przeznaczonego na apteke og6lnodostepng z dnia 26 wrze$nia 2002r.
(Dz.U. Nr 161, poz. 1337). '

s Odnoszac si¢ natomiast do koniecznoéci uzyskania przez Strong nowego zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostgpnej po zakoficzonej przebudowie lokalu apteki, organ

wyjasnia co nastgpuje.

Biorgc pod uwage przytoczone na poprzednich stronach niniejszej decyzji, przepisy
prawa nalezy uznaé, ze ustawodawca nie przewidﬁa& w ustawie Prawo farmaceutyczne
osobnego trybu postepowania w przypadku przebudowy lokalu apteki o gblnodostgpnej oraz nie
wskazat wprost na konieczno$é uzyskania nowego zezwolenia w przypadku przebudowy lokalu
apteki ogélnodostepnej. Jak wskazano, wyzej Prawo farmaceutyczne ogranicza si¢ jedynie do

koniecznosci zgloszenia wszelkich zmian danych okreslonych w zezwoleniu.

Zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j jest zezwoleniem podmiotowo —
przedmiotowym, wydawanym okreslonemu podmiotowi, na okre§lony lokal, -po spetnieniu

warunkéw okreslonych w przepisach Prawa farmaceutycznego i w przepisach wykonawczych.

W zwigzku z powyzszym, przyjaé nalezy, ze w przypadku przebudowy lokalu apteki
ogélnodostepne, ktéra nie bedzie miata wplywu na zmiane lokalizacji lokalu apteki, nie bedzie
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tez koniecznoéci uzyskiwania nowego zezwolenia, a jedynie wystapi konieczno$é¢ zgloszenia
oraz przedstawienia nowych, aktualnych planéw i opiséw technicznych lokalu sporzadzonych
przez osobg uprawniong. Podkresli¢ nalezy, ze w przypadku, gdy w trakcie przebudowy lokalu
apteki ogélnodostepnej dojdzie do zmiany lokalizacji (numeru) lokalu, w ktérym usytuowana
jest apteka ogélnodostgpna, zaistnieje koniecznosé zmiany zezwolenia. Takie stanowisko zajat
réwniez Gféwny Inspektor Farmaceutyczny w decyzji z dnia 30 grudnia 2019 r. znak:
PORZI.503.285.2019.2.WF.

Jednakze w przypadku gdy lokalizacja apteki nie spelnia wymog6w okreslonych w art,
97 Prawa farmaceutycznego, to wojew6dzki inspektor farmaceutyczny jest uprawniony do

wszczecia postgpowania w przedmiocie cofnigeia zezwolenia na prowadzenie apteki

og6lnodostepne;j.

W przypadku, gdy w trakcie prowadzonej przebudowy lokalu, apteka ogblnodostepna
bedzie funkcjonowaé, Strona bedzie zobowigzana do zapewnienia, ze lokal apteki bedzie w
dalszym ciggu speiniat wymogi okreslone w przepisach prawa w tym w szczeg6lnogci m.in. w
rozporzadzeniach Ministra Zdrowia w sprawie danych wymaganych w opisie technicznym
lokalu przeznaczonego na apteke ogélnodostepng z dnia 26 wrzednia 2002 1.: w sprawie wykazu
pomieszczenh wehodzacych w sktad powierzehni podstawowej i pomocniczej apteki z dnia 26
wrzesnia 2002 r. oraz w sprawie szczegélowych wyﬁ:nogéw, jakim powinien odpowiadaé lokal

apteki z dnia 30 wrzesnia 2002 r.

Majac powyzsze na uwadze nalezalo orzec jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stuzy Stronie odwolanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Dolnoslaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 14
dni od daty dorgczenia niniejszej decyzji. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwolania
Strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej,
ktory wydat decyzjg. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o
zrzeczeniu sig prawa do wniesienia odwolania przez ostatnia ze stron postepowania, decyzja

staje si¢ ostateczna i prawomoer

Dolnoslaski Wojew6dzki
Inspektor Farmaceutyczny

mgr far{ Mariusz Kozlowski 6



