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4.

Pojecie ,,rekojmi nalezytego wykonywania zawodu” na gruncie przepiséw
Prawa farmaceutycznego. Ocena przestanek cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej w zwiagzku z utrata rekojmi nalezytego
prowadzenia. Dopuszczalno$é odmowy przez farmaceute lub technika
farmaceutycznego wydania produktu leczniczego
Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego
z dnia 12 czerwca 2025 r.

IT GSK 2617/21

Naczelny Sad Administracyjny w sktadzie:

Sedzia NSA Andrzej Skoczylas (spr.)
Sedzia NSA Elzbieta Czarny-Drozdzejko
Sedzia WSA (del.) Wojciech Sawczuk

po rozpoznaniu w dniu 12 czerwca 2025 r. na rozprawie w Izbie Go-
spodarczej skargi kasacyjnej A. w Z. od wyroku Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 12 maja 2021 r. sygn. akt VI
SA/Wa 1785/20 w sprawie ze skargi A. w Z. na decyzje Gléwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego z dnia 30 czerwca 2020 r. nr (...) w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j

I. oddala skarge kasacyjna;
II. zasadza od A. w Z. na rzecz Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego 480
(czterysta osiemdziesiat) zlotych tytulem zwrotu kosztéw postepowania
kasacyjnego.

Uzasadnienie

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie wyrokiem z dnia 12
maja 2021 r., sygn. akt VI SA/Wa 1785/20, na podstawie art. 151
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu przed sadami
administracyjnymi (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 935; powolywanej dalej
jako: p.p.s.a.), oddalit skarge A. Sp. z 0.0. w Z. na decyzje Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 30 czerwca 2020 r., w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j.

Skarge kasacyjna od powyzszego wyroku ztozyla A. Sp. z o.0. w Z.,
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zaskarzajac orzeczenie w caloéci oraz wnoszac o jego uchylenie w calosci

i przekazanie sprawy do ponownego rozpoznania przez Sad I instancji,

ewentualnie o uchylenie zaskarzonego wyroku w caloéci oraz orzeczenie

reformatoryjne, a takze o zasadzenie kosztéw postepowania wedtug norm
przepisanych za obie instancje, w tym kosztow zastepstwa procesowego.
Skarzaca kasacyjnie na podstawie art. 106 § 3 p.p.s.a. w zw. z art.

193 p.p.s.a. wniosta réwniez o dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z

dokumentéw:

1. odpowiedzi Ministra Zdrowia na interpelacje o numerze 17111 Panéw
Postéw Jarostawa Sachajko oraz Pawta Szramki w sprawie problemu z do-
stepnoscia lekéw w polskich aptekach, znak: PLD.050.28.2021PLD.050.28.2021;

2. odpowiedzi Ministra Zdrowia na pytania zawarte w interpelacji o nume-
rze 17111 Pana Jarostawa Sachajko i Pana Pawla Szramki, Postéw na
Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie dostepnosci lekéw w polskich
aptekach, znak: PLR.050.100.2021.AP - na okolicznosé¢ w szczegdlnosci:
dostepnosci produktéw leczniczych dla pacjentéw w okresie objetym
postepowaniem, faktu, iz lista produktéw leczniczych znajdujacych sie
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia nie jest lista lekow brakujacych dla
pacjentéw.

Na podstawie art. 174 pkt 1 i 2 p.p.s.a. zaskarzonemu wyrokowi

Zarzucono naruszenie przepisow:

1. prawa procesowego, ktére mogto mie¢ wplyw na wynik sprawy, tj.:

a) art. 151 p.p.s.a., poprzez jego zastosowanie oraz art. 145 § 1 pkt 1
lit. ¢ p.p.s.a. poprzez jego niezastosowanie i oddalenie skargi, pomimo
wystepowania podstaw do jej uwzglednienia i uchylenia zaskarzonej
decyzji w sytuacji, gdy zaskarzona decyzja wydana zostala z narusze-
niem przepiséw postepowania, tj. art. 7 Konstytucji RP, art. 6 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j.
Dz. U. z 2021 r. poz. 735; powolywanej dalej jako: k.p.a.), art. 80
k.p.a. i art. 11 k.p.a. i art. 107 § 3 k.p.a., poprzez naruszenie zasady
praworzadnosci, przekroczenie swobodnej oceny dowodéw i bledne
wyjaénienie dlaczego uznano, iz Spétka utracita rekojmie nalezytego
prowadzenia apteki w sytuacji, gdy ze zgromadzonych akt postepowa-
nia nie wynika, aby strona prowadzita obrét produktami leczniczymi
niezgodnie z ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 944 z pé7n. zm.; powolywana dalej jako:
p.f);

b) art. 145 § 1 pkt 1 lit. ¢ w zw. z art. 7, 771 80 k.p.a. poprzez oddalenie
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skargi i nieuchylenie decyzji organu II instancji pomimo, ze zostalta ona
wydana bez podjecia przez ten organ wszystkich czynnoéci niezbed-
nych do doktadnego i prawidtowego ustalenia stanu faktycznego sprawy
oraz bez rozwazenia w sposob wyczerpujacy materialu dowodowego, w
szczegblnosci w zakresie spetniania przez spétke przestanek posiadania
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogdlnodostepnej, zaspokajania
przez Spélke zapotrzebowania pacjentéw na produkty lecznicze, oko-
licznosci dotyczacych tego, ze apteka strony nie dokonywata sprzedazy
produktéw leczniczych do innych aptek lub do hurtowni farmaceutycz-
nej i nie naruszyla zadnych zasad dzialania apteki ogélnodostepnej, w
tym zasad dotyczacych obrotu produktami leczniczymi;

art. 145 § 1 pkt 1 lit. ¢ p.p.s.a. poprzez nieuwzglednienie skargi,
pomimo naruszenia w toku postepowania przed organem II instancji
przepisu art. 8 k.p.a., polegajacego na btednym uznaniu, ze zastoso-
wanie wobec spétki srodka o najwiekszym stopniu dolegliwosci polega-
jacego na cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej,
bez uprzedniego nakazania usuniecia stwierdzonych uchybien, nie sta-
nowi dzialania sprzecznego z zasada poglebiana zaufania uczestnikéw
postepowania do wladzy publicznej oraz ze wzgledu na fakt, ze po-
stepowanie przed Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym miato w
istocie pozorny charakter i nie wypeinialo przestanek uznania je za
postepowanie administracyjne;

art. 141 § 4 p.p.s.a. w zw. z art. 145 § 1 pkt 1 lit. ¢ p.p.s.a. poprzez
wybidrcze przedstawienie stanu sprawy i nieodniesienie si¢ do wszyst-
kich zarzutéow skargi oraz uchylenie si¢ od dokonania szczegdltowego
uzasadnienia decyzji o oddaleniu skargi i przyjecie w catosci przez Sad
za wlasne, ustalen Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego;

art. 110 p.p.s.a., poprzez jego niezastosowanie i nieodroczenie posie-
dzenia w sytuacji, gdy spétka ztozyta taki wniosek, ktory byt ztozony
bez brakéw formalnych, zmierzal do zachowania uprawnien Strony
oraz Uczestnika, co mialo wplyw na wynik sprawy.

2. prawa materialnego, tj.:

)

b)

art. 101 pkt 4 p.f. w zw. z art. 170 p.p.s.a. poprzez jego zastosowanie
i uznanie, ze przepis dotyczacy odmowy udzielenia zezwolenia moze
dotyczy¢ postepowania w przedmiocie cofniecia zezwolenia, podczas
gdy jest to niedozwolona wyktadnia rozszerzajaca, ktéra narusza pod-
stawowe prawa strony;

art. 96 ust. 5 pkt 2 p.f. poprzez jego bledna wykladni¢ i uznanie,
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ze w sytuacji gdy przepis wskazuje na mozliwo$¢ odmowy realizacji

zapotrzebowania, w istocie wykreowany jest obowiazek takiej odmowy,

podczas gdy jest to niedozwolona wykltadnia rozszerzajaca;

c) art. 14 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsigbiorcéw (t.j. Dz.
U. z 2021 r. poz. 162; powolywanej dalej jako: p.p.) poprzez niewzigcie
pod uwage, iz Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zobowiazany byt do
rozstrzygniecia sprawy zgodnie z utrwalona praktyka rozstrzygania
spraw w takim samym stanie faktycznym i prawnym, tj. wydania
decyzji w trybie art. 120 p.f.

Argumentacje na poparcie zarzutéw sformutowanych w petitum skargi
kasacyjnej przedstawiono w jej uzasadnieniu.

W odpowiedzi na skarge kasacyjna Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
wnibst o jej oddalenie w caloéci, a takze o zasadzenie zwrotu niezbednych
kosztéw postepowania kasacyjnego, w tym kosztow zastepstwa procesowego,
wedtug norm przepisanych.

Whnioskiem z dnia 2 czerwca 2025 r. ,S.” z siedzibg w W. wniosto
o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu w charakterze uczestnika
postepowania, sktadajac wraz z wnioskiem Statut Stowarzyszenia.

Pismem procesowym z dnia 4 czerwca 2025 r. do sprawy zglosil sie
nowoustanowiony pelnomocnik profesjonalny skarzacej kasacyjnie spotki,
popierajac wszystkie zarzuty i wnioski sformutowane w skardze kasacyjnej,
a takze przedstawiajac dodatkowe stanowisko w sprawie oraz wniosek
o przeprowadzenie dowodéw uzupelniajacych ze wskazanych w pismie
dokumentéw.

Na rozprawie przed Naczelnym Sadem Administracyjnym przeprowa-
dzonej w dniu 12 czerwca 2025 r. ,,S.” z siedzibag w W. zostalo dopuszczone
do udzialu w postepowaniu w charakterze uczestnika tego postepowania.

Naczelny Sad Administracyjny zwazyl, co nastepuje:

Zarzuty skargi kasacyjnej nie sa uzasadnione i dlatego skarga nie moze
by¢ uwzgledniona.
Zgodnie z art. 174 p.p.s.a. skarge kasacyjna mozna oprze¢ na nastepu-
jacych podstawach:
1. naruszeniu prawa materialnego przez btedna jego wykladnie lub niewta-
$ciwe zastosowanie;
2. naruszeniu przepisOw postepowania, jezeli uchybienie to mogto mieé
istotny wpltyw na wynik sprawy.
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Doda¢ nalezy, ze w przypadku oparcia skargi kasacyjnej na naruszeniu
prawa procesowego (art. 174 pkt 2 p.p.s.a.), wnoszacy skarge kasacyjna
musi mie¢ na uwadze, ze dla ewentualnego uwzglednienia skargi kasacyjnej
niezbedne jest wykazanie wplywu naruszenia na wynik sprawy.

Naczelny Sad Administracyjny jest zwiazany podstawami skargi ka-
sacyjnej, bowiem stosownie do treéci art. 183 § 1 p.p.s.a., rozpoznajac
sprawe w granicach skargi kasacyjnej, bierze z urzedu pod uwage jedynie
niewaznos¢ postepowania. Ze wskazanych przepiséw wynika, ze wywotane
skarga kasacyjng postepowanie przed Naczelnym Sadem Administracyjnym
podlega zasadzie dyspozycyjnosci i nie polega na ponownym rozpoznaniu
sprawy w jej caloksztalcie, lecz ogranicza sie do rozpatrzenia poszczegdl-
nych zarzutéw przedstawionych w skardze kasacyjnej w ramach wskazanych
podstaw kasacyjnych. Istotg tego postepowania jest bowiem weryfikacja
zgodnosci z prawem orzeczenia wojewddzkiego sadu administracyjnego
oraz postepowania, ktére doprowadzilo do jego wydania.

Wychodzac z tego zalozenia, nalezy na wstepie zaznaczy¢, ze wobec
niestwierdzenia z urzedu niewazno$ci postepowania (art. 183 § 2 p.p.s.a.),
Naczelny Sad Administracyjny ogranicza swoje rozwazania do oceny zagad-
nienia prawidlowosci dokonanej przez sad I instancji wyktadni wskazanych
w skardze kasacyjnej przepisow prawa. Rozpoznajac skarge kasacyjna w
tak zakredlonych granicach, stwierdzi¢ nalezy, ze skarga kasacyjna nie ma
uzasadnionych podstaw. Natomiast istota sporu prawnego rozpatrywanej
sprawy, a takze sposéb sformulowania zarzutéw oraz ich wzajemne powia-
zanie powoduja konieczno$¢ tacznego ich rozpatrzenia.

W ocenie NSA nietrafny jest zarzut naruszenia art. 141 § 4 p.p.s.a. W
tym kontekécie nalezy wskazad, iz w orzecznictwie prezentowany jest poglad,
ze wadliwos$¢ uzasadnienia wyroku moze stanowié¢ przedmiot skutecznego
zarzutu kasacyjnego z art. 141 § 4 p.p.s.a. w sytuacji, gdy sporzadzone
jest ono w taki sposéb, ze niemozliwa jest kontrola instancyjna zaskarzo-
nego wyroku. Funkcja uzasadnienia wyroku wyraza sie i w tym, ze jego
adresatem, oprocz stron, jest takze Naczelny Sad Administracyjny. Tworzy
to wiec po stronie wojewddzkiego sadu administracyjnego obowiazek wyja-
$nienia motywéw podjetego rozstrzygniecia w taki sposéb, ktéry umozliwi
przeprowadzenie kontroli instancyjnej zaskarzonego orzeczenia w sytuacji,
gdy strona postepowania zazada, poprzez wniesienie skargi kasacyjnej,
jego kontroli (por. wyrok NSA z dnia 13 grudnia 2012 r. sygn. akt II
OSK 1485/11, publ. http://orzeczenia.nsa.gov.pl). Tre$¢ uzasadnienia
powinna umozliwi¢ zaréwno stronom postepowania, jak i - w razie kon-
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troli instancyjnej - Naczelnemu Sadowi Administracyjnemu, przesledzenie
toku rozumowania sadu i poznanie racji, ktore staly za rozstrzygnieciem o
zgodnoéci badz niezgodnosci z prawem zaskarzonego aktu. Uzasadnienie
powinno by¢ zatem sporzadzone w taki sposéb, ze w razie wniesienia skargi
kasacyjnej nie powinno budzié¢ watpliwosci Naczelnego Sadu Administra-
cyjnego, iz zaskarzony wyrok zostal wydany po gruntownej analizie akt
sprawy i ze wszystkie watpliwosci wystepujace na etapie postepowania
administracyjnego zostaly wyjasnione (por. wyrok NSA z dnia 25 stycznia
2013 r. sygn. akt IT OSK 1751/11, publ. http://orzeczenia.nsa.gov.pl).
Uzasadnienie zaskarzonego wyroku Sadu I instancji realizuje powyzsze
wymagania. Wynika z niego, jaki stan faktyczny zostal w tej sprawie
przyjety przez Sad, dokonano tez jego oceny, jak rowniez zawarto rozwa-
zania dotyczace wyktadni i zastosowania przepiséw prawa materialnego i
procesowego. To, ze strona skarzaca nie zgadza si¢ z dokonana przez Sad
oceng prawna, nie oznacza, ze zostal naruszony przepis art. 141 § 4 p.p.s.a.
i nie uprawnia do czynienia takiego zarzutu. Za pomocy tego zarzutu nie
mozna bowiem zwalczaé zaaprobowanej przez Sad podstawy faktycznej
rozstrzygniecia, czy tez stanowiska co do wyktadni lub zastosowania prawa
materialnego (por. wyroki Naczelnego Sadu Administracyjnego: z dnia
27 lipca 2012 r., sygn. akt I FSK 1467/11 oraz z dnia 13 maja 2013 r.,
sygn. akt II FSK 358/12, publ. http://orzeczenia.nsa.gov.pl), a taka prébe
podejmuje strona skarzaca kasacyjnie, polemizujac ze stwierdzeniami za-
wartymi w uzasadnieniu zaskarzonego wyroku.

Dodatkowo NSA w niniejszym sktadzie podziela stanowisko judyka-
tury, iz Sad I instancji w uzasadnieniu wyroku, wypelniajac przestanki
wynikajace z treéci art. 141 § 4 p.p.s.a., nie ma obowigzku odnosié¢ sie
osobno do kazdego z zarzutéw podniesionych w skardze oraz innych pi-
smach procesowych sprawy i do kazdego z argumentéw na ich poparcie,
moze je oceniaé catosciowo. Najistotniejsze jest to, aby z wywodoéw Sadu
wynikalto dlaczego w sprawie doszlo albo nie doszto do naruszenia prawa
wskazanego w skardze (por. wyrok NSA z 18 listopada 2016 r., sygn.
akt II GSK 702/15; wyrok NSA z 19 czerwca 2018 r., sygn. akt II GSK
2336/16; wyrok NSA z 18 kwietnia 2018 r., sygn. akt II GSK 2671/16;
wyrok NSA z 4 pazdziernika 2018 r., sygn. akt II GSK 2983/16 - publ.
http://orzeczenia.nsa.gov.pl).

Za calkowicie chybiony uznaé nalezy takze zarzut naruszenia 110
p.-p-s.a. Stosownie do tresci tego przepisu, rozprawa ulega odroczeniu,
jezeli sad postanowi zawiadomié¢ o toczacym si¢ postgpowaniu osoby, ktore
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dotychczas nie braly udzialu w sprawie w charakterze stron. Wskazaé
nalezy, ze w postepowaniu przed Sadem I instancji sprawe rozpoznano na
posiedzeniu niejawnym a nie na rozprawie, a zatem przepis ten nie miat
zastosowania w sprawie. Zauwazy¢ przy tym nalezalo, ze niewatpliwie
strona i uczestnik postepowania mogli przedstawi¢ wszelkie argumenty,
réowniez pisemnie w toku postepowania sagdowego.

Odnoszac sie do pozostalych zarzutéw procesowych nalezy zaznaczyé,
iz jezeli chodzi o formulowanie zarzutéw skargi kasacyjnej podkreslenia
wymaga, ze w orzecznictwie sadéw administracyjnych przyjmuje sie, ze
przytoczenie podstaw kasacyjnych polega na wskazaniu, czy strona skar-
Zaca zarzuca naruszenie prawa materialnego, czy naruszenie przepiséw
postepowania, czy tez oba te naruszenia lacznie. Konieczne jest przy
tym wskazanie konkretnych przepiséw naruszonych przez Sad, z poda-
niem numeru artykuhlu, paragrafu, ustepu, punktu. Uzasadnienie podstaw
kasacyjnych powinno szczegétowo okresla¢ do jakiego, zdaniem strony
skarzacej, naruszenia przepiséw prawa doszlo i na czym to naruszenie
polegalo, a w przypadku zarzucania uchybienn przepisom procesowym na-
lezy dodatkowo wykazaé, ze to naruszenie moglo mieé istotny wptyw na
wynik sprawy. Sformulowanie zarzutu blednej wyktadni przepisu prawa
materialnego zawsze powinno lgczyé sie z wyjasnieniem, na czym pole-
galo wadliwe odczytanie przez Sad I instancji znaczenia treéci przepisu,
a nastepnie konieczne jest podanie wlasciwego, rozumienia naruszonego
przepisu. Natomiast uzasadniajac zarzut niewtasciwego zastosowania prze-
pisu prawa materialnego nalezy wykazaé, ze Sad stosujac przepis popetnit
blad subsumcji, czyli ze niewlasciwie uznal, iz stan faktyczny przyjety w
sprawie odpowiada (lub nie odpowiada) stanowi faktycznemu zawartemu
w hipotezie normy prawnej. W tym przypadku autor skargi kasacyjnej
musi podaé dlaczego konkretny przepis prawa materialnego nie mial (lub
mial) zastosowania w sprawie (por. wyroki NSA z: 14 czerwca 2017 r.,
sygn. akt IT GSK 2735/15; 6 czerwca 2017 r., sygn. akt II FSK 1342/15;
6 czerwca 2017 r., sygn. akt II GSK 2668/15;). Podkresli¢ przy tym
nalezy, ze ocena zarzutu niewlasciwego zastosowania prawa materialnego
moze by¢ dokonana wylacznie na podstawie stanu faktycznego, ktérego
ustalenia nie s3 kwestionowane lub nie zostaly skutecznie podwazone, nie
zas$ na podstawie stanu faktycznego, ktéry sama strona skarzaca uznaje
za prawidtowy (zob. np. wyrok NSA z 10 listopada 2022 r., sygn. akt 11
FSK 940/22).

W ramach podstawy kasacyjnej wymienionej w art. 174 pkt 2 p.p.s.a.
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skarzaca podniosta naruszenie przepiséw postepowania, ktére mogto mieé¢
istotny wplyw na jego wynik, tj. art. 151 p.p.s.a. poprzez jego zastosowanie
oraz art. 145 § 1 pkt 1 lit. c p.p.s.a. poprzez jego niezastosowanie i
oddalenie skargi, gdy zaskarzona decyzja wydana zostala z naruszeniem
przepiséw postepowania, tj. art. 7 Konstytucji RP, art. 6, art. 80,
art. 11 i art. 107 § 3 k.p.a., poprzez naruszenie zasady praworzadnosci,
przekroczenie swobodnej oceny dowodéw i btedne wyjasnienie dlaczego
uznano, iz Spétka utracila rekojmie nalezytego prowadzenia apteki w
sytuacji, gdy ze zgromadzonych akt postepowania nie wynika, aby Strona
prowadzita obrét produktami leczniczymi niezgodnie z ustawa z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Odnoszac sie do tych zarzutéw nalezy uznaé je za niezasadne. W tym
przypadku skarzaca kasacyjnie nie przedstawila w istocie uzasadnienia
zarzutu (a w rzeczywistosci zarzutéw ze wzgledu na liczbe wskazywanych
przepiséw i réznorodnos$é normatywna) w uzasadnieniu skargi kasacyjnej,
mimo ze miala taki obowiazek, zgodnie z art. 176 § 1 pkt 2 p.p.s.a. Przed-
stawionego w treéci zarzutu wskazania przez skarzaca kasacyjnie w jaki
sposéb miato doj$¢ do naruszenia przepisu Konstytucji oraz poszczegol-
nych przepiséw k.p.a. nie sposéb przypisaé do kazdego ze wskazywanych
przepiséw ze wzgledu na brak zwiazku z trescig niektérych z nich. Tak
sformulowany zarzut nie nadaje si¢ do rozpoznania, poniewaz zwiazanie
podstawami skargi kasacyjnej polega na tym, ze wskazanie przez strone
skarzaca naruszenia konkretnego przepisu prawa materialnego lub proceso-
wego okresla zakres kontroli Naczelnego Sadu Administracyjnego. Sad ten
uprawniony jest bowiem jedynie do zbadania, czy postawione w skardze
kasacyjnej zarzuty dotyczace naruszenia przez Wojewddzki Sad Admini-
stracyjny konkretnych przepiséw prawa materialnego czy tez procesowego
w rzeczywistosci zaistnialy. W Swietle art. 176 p.p.s.a. skarga kasacyjna
jest sformalizowanym Srodkiem zaskarzenia i powinna czyni¢ zado$¢ nie
tylko wymaganiom przypisanym dla pisma w postepowaniu sadowym,
lecz takze przewidzianym dla niej wymaganiom, w tym powinna zawieraé
précz innych wymogdw, m.in. przytoczenie podstaw kasacyjnych i ich
uzasadnienie (art. 176 § 1 pkt 2 p.p.s.a.). W zwiazku z tym zakres kontroli
wyroku wyznacza sam autor skargi kasacyjnej wskazujac, ktére normy
prawa zostaly naruszone. Na autorze skargi kasacyjnej ciazy obowiazek
konkretnego wskazania, ktére przepisy prawa zostaly przez sad naruszone
zaskarzonym orzeczeniem i w jaki sposéb. Wymogu tego nie spetnia wska-
zanie wielu przepiséw w jednym zarzucie i sumaryczne wskazanie wielu
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sposobéw naruszenia, jezeli jest oczywiste, ze przepisy moga by¢ naruszone
w rézny, odmienny od innych przepiséw, sposéb. Przy naruszeniu prawa
procesowego nalezy wskazaé przepisy postepowania naruszone przez sad,
sposOb tego naruszenia i wplyw naruszenia na wynik sprawy, to jest na
tre$é orzeczenia (art. 174 pkt 2 p.p.s.a.). Naczelny Sad Administracyjny
nie jest uprawniony do uzupetniania czy korygowania postawionych zarzu-
toéw kasacyjnych. Nie moze tez samodzielnie ustala¢ podstaw, kierunkow,
jak i zakresu zaskarzenia ani poszukiwaé¢ ewentualnego uzasadnienia za-
rzutéw skargi kasacyjnej poprzez analize uzasadnienia wyroku badz akt
sprawy.

7 powyzszych wzgledéw chybiony jest zarzut naruszenia art. 145 §
1 pkt 1 lit. c i art. 151 p.p.s.a. Zgodnie z art. 145 § 1 pkt 1 lit. ¢
p-p-s.a. Sad, uwzgledniajac skarge na decyzje lub postanowienie, uchyla
decyzje lub postanowienie w calosci albo w czesci, jezeli stwierdzi inne
naruszenie przepisow postepowania, jezeli moglo ono mie¢ istotny wptyw
na wynik sprawy. Takiego naruszenia prawa procesowego Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie nie stwierdzit, a zatem zasadnie zastosowal
jako podstawe podjetego rozstrzygniecia przepis art. 151 p.p.s.a.

Natomiast w sprawie niniejszej zarzuty naruszenia prawa procesowego
dotyczace art. 145 § 1 pkt 1 lit. ¢ p.p.s.a. w zw. z art. 7 k.p.a. w zw. z
art. 80 k.p.a. zostaly tak skonstruowane, ze powiazano je sciéle z naru-
szeniem prawa materialnego, celowym jest zatem ich laczne rozpoznanie.
Argumentacja towarzyszaca zarzutom prawnomaterialnym praktycznie
byla bowiem tozsama z argumentacja towarzyszaca zarzutom procesowym.
Dodatkowo w tym miejscu nalezy odnie$é¢ sie do kwestii prawidtowosci
skonstruowania przez profesjonalnego pelnomocnika zarzutu naruszenia art.
77 k.p.a. Naczelny Sad Administracyjny wskazuje na niewlasciwg redakcje
i btad skargi kasacyjnej w sformutowaniu zarzutu naruszenia ww. przepisu.
Autor skargi kasacyjnej nie wskazal bowiem jednostki redakcyjnej art.
77 k.p.a. poprzez okreSlenie paragrafu, ktéry w jego ocenie zostal naru-
szony przez Sad I instancji mimo, iz przepis ten zawiera cztery paragrafy.
Roéwniez uzasadnienie skargi kasacyjnej braku tego nie eliminuje poprzez
doprecyzowanie zarzucanego przepisu i wskazanie jego pelnej jednostki
redakcyjnej. W uzasadnieniu zarzutu brak jest jednoznacznych wskazdéwek
pozwalajacych stwierdzi¢, ktéra z jednostek redakcyjnych tekstu prawnego
zostala zdaniem autora skargi kasacyjnej naruszona przez Sad I instancji.
W zwiazku z tym podzieli¢ nalezy prezentowane w judykaturze stanowi-
sko, wedle ktérego w odniesieniu do przepisu, ktéry nie stanowi jednej
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zamknietej catosci, a sktada sie z paragraféw, ustepéw, punktéw i innych
jednostek redakcyjnych, wymoég skutecznie wniesionej skargi kasacyjnej
jest spelniony wéwczas, gdy wskazuje ona konkretny przepis naruszony
przez sad pierwszej instancji, z podaniem konkretnej jednostki redakcyjnej
przepisu (por. wyroki Naczelnego Sadu Administracyjnego: z 2 kwietnia
2014 r., sygn. akt I OSK 614/13, LEX nr 1574678; z 14 marca 2013 r.,
sygn. akt I OSK 1799/12, LEX nr 1295809). W rozpoznawanej sprawie nie
wskazano jednostki redakcyjnej art. 77 k.p.a., co powoduje, ze nie zostal
spetniony wymog prawidtowego sformutowania zarzutu skargi kasacyjne;j.
Sytuacja taka uniemozliwia Naczelnemu Sadowi Administracyjnemu usto-
sunkowanie si¢ do tresci tak sformulowanego zarzutu.

Przechodzac zatem do oceny zarzutéw opartych na naruszeniu prawa
materialnego, tj. art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego w zw. z art.
170 p.p.s.a., art. 96 ust. 5 pkt 2 p.f. oraz art. 14 ustawy - Prawo
przedsiebiorcéow w zwiazku z art. 120 p.f. nalezy wskazaé, iz Naczelny Sad
Administracyjny uznal te zarzuty za bezzasadne.

W pierwszej kolejnosci podkreslenia wymaga, iz Naczelny Sad Admini-
stracyjny nie podziela stanowiska skarzacej kasacyjnie sp6tki w odniesieniu
do zakresu obowiazkéw farmaceuty oraz podstaw odmowy realizacji zapo-
trzebowania okreslonych w art. 96 p.f. oraz w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz.
493, zwanym dalej: rozporzadzeniem MZ z 2002 r.).

Pojecie ,zapotrzebowania” zdefiniowane zostalo w art. 96 ust. 1
pkt 3 p.f., na gruncie ktérego produkty lecznicze, srodki spozywcze spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne sg wydawane z
apteki ogélnodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego
w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie zapotrzebowania
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg. W rozpoznawanej sprawie
zapotrzebowania na produkty lecznicze i wyroby medyczne sktadane byty
do apteki ogélnodostepnej przez podmiot leczniczy wykonujacy ambulato-
ryjne $wiadczenia zdrowotne. W art. 96 ust. 2 p.f. okreslono szczegétowe
wymogi formalne, jakie spelnia¢ musi ztozone zapotrzebowanie. Natomiast
w art. 96 ust. 5 p.f. wymienione zostaly przypadki, w jakich farmaceuta
(lub technik farmaceutyczny) moze odméwi¢ wydania produktu leczni-
czego, wskazujac miedzy innymi sytuacje uzasadnionego podejrzenia, ze
produkt leczniczy moze byé zastosowany w celu pozamedycznym (pkt
2), jak réwniez uzasadnionego podejrzenia co do autentycznosci recepty
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lub zapotrzebowania (pkt 3). W okresie, w ktérym skarzaca realizowala
zapotrzebowania bedace Zrédlem sporu w rozpoznawanej sprawie, obo-
wiazywalo rozporzadzenie MZ z 2002 r., ktére dopiero pézniej zastapione
zostato przez bardziej szczegbtowa regulacje dotyczacy realizacji zapotrze-
bowan, tj. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r.
w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych,
$rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1164). Niewatpliwie jednak do
oceny realizacji zapotrzebowan w rozpoznawanej sprawie zastosowanie ma
rozporzadzenie MZ z 2002 r., w Swietle ktorego okreslone zostaly obowiazki
osoby realizujacej zapotrzebowanie (§ 2 pkt 3), jak réwniez, réwnolegle do
tresci art. 96 ust. 2 p.f., elementy, jakie zawiera¢ musi zapotrzebowanie
na produkty lecznicze lub wyroby medyczne.

W ocenie NSA, niezasadne jest twierdzenie, ze przepisy te ustanawiaja
zasade wydawania produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych na
podstawie zapotrzebowania, a odmowa realizacji zapotrzebowania sta-
nowi wyjatek od tej zasady. W istocie, w art. 96 ust. 5 p.f. uzyto
sformutowania, ze farmaceuta moze odméwié realizacji zamoéwienia. W
§ 5 rozporzadzenia MZ z 2002 r. réwniez mowa jest o tym, ze odmowa
wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego moze nastapi¢ w
wymienionych przypadkach. Nalezy jednak zauwazy¢, ze w pidémiennictwie
pojawil sie poglad, zgodnie z ktérym przepis § 5 rozporzadzenia MZ z 2002
r. nie zawieral sformutowan uzasadniajacych przypisanie mu charakteru
zamknietego katalogu. Wskazane w nim sytuacje stanowily raczej egzem-
plifikacje przypadkdéw, ktére uprawniaty do odmowy wydania produktow
leczniczych, uzupetniajac w ten sposob ogdélng formule przyznajaca farma-
ceutom i technikom farmaceutycznym prawo niewydawania lekéw jezeli
ich wydanie moze zagrozié¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta (art. 96 ust. 4
i 7 p.f.). Nie wykluczal natomiast wprowadzenia innych ograniczen, w
szczegollnosei niepolegajacych na odmowie wydania, lecz na limitowaniu
ilo$ci wydawanego produktu (zob. J. Stefanczyk-Kaczmarzyk (w:) Prawo
farmaceutyczne. Komentarz, wyd. II, red. M. Kondrat, Warszawa 2016,
art. 96; W. L. Olszewski (w:) R. Dybka, Z. Ignatowicz, K. Milowska, B.
Nowak-Chrzaszczyk, P. Sosin-Ziarkiewicz, Z. Ulz, P. Ziecik, M. Zarnecka,
W. L. Olszewski, Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2016,
art. 96). Niezaleznie jednak od tego, czy katalog przypadkéw, w ktérych
farmaceuta moze odmoéwié¢ wydania produktu leczniczego, przewidziany
w art. 96 ust. 5 p.f. jest wyliczeniem enumeratywnym, czy tez jedynie
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przykladowym, nie ulega watpliwosci, ze jedna z podstaw odmowy moze
by¢ zaistnienie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢
zastosowany w celu pozamedycznym.

Zastosowanie czasownika ,moze” zamiast okreslenia bezwzglednego
obowigzku po stronie farmaceuty w art. 96 ust. 5 p.f. odnosi sie jednak,
w ocenie Naczelnego Sadu Administracyjnego, nie tyle do pozostawienia
pelnej swobody farmaceucie, lecz zwigzane jest z konstrukcja przepisu.
Zaistnienie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢
zastosowany w celu pozamedycznym przez podmiot sktadajacy zapotrze-
bowanie jest zjawiskiem, ktore podlega ocenie farmaceuty, sytuacja, w
ktoérej ustawodawca oczekuje podjecia przez farmaceute analizy konkret-
nego przypadku, rozwazania sytuacji wedtug okolicznosci sprawy. Przepis
ten nalezy interpretowac¢ majac na uwadze cel regulacji ustawy - Prawo
farmaceutyczne, jakim jest ochrona zdrowia i bezpieczenstwo obrotu pro-
duktami leczniczymi. W tym kontekscie, stosujac wyktadnie funkcjonalng
art. 96 ust. 5 p.f. farmaceuta zobowigzany jest do podjecia analizy
zapotrzebowania pod katem zapewnienia bezpieczenstwa obrotu produk-
tami leczniczymi i wyrobami medycznymi. Pozostawienie farmaceucie
dowolnoéci w podjeciu decyzji o realizacji zapotrzebowania w przypadku
zaistnienia uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze byé
zastosowany w celach pozamedycznych, statoby w sprzecznosci z ratio legis
ustawy i powodowalo, ze obrot produktami leczniczymi nie bytby obwaro-
wany dostatecznymi ograniczeniami, majacymi na celu przeciwdzialanie
istnieniu obrotu dla celéw pozamedycznych. W konsekwencji, Naczelny
Sad Administracyjny nie podziela stanowiska skarzacej, ze organy, a za
nimi Sad pierwszej instancji niezasadnie przyjely, iz farmaceuta mialt obo-
wiazek odmdwi¢ realizacji zapotrzebowania w tej sprawie. Nieprecyzyjnie
podnosi przy tym skarzaca, ze podstawa odmowy miatoby by¢ powziecie
informacji o ambulatoryjnym sposobie $wiadczenn wykonywanych przez
podmiot, ktéry zlozyl zapotrzebowanie. W rozpoznawanej sprawie nie
sam ambulatoryjny charakter dzialalno$ci podmiotu zglaszajacego zapo-
trzebowanie mial budzié zastrzezenia. Istotne bylo powigzanie rodzaju
Swiadczen wykonywanych przez ten podmiot z rodzajem lekéw i ich ilo-
Scia, ktora wskazywal w zapotrzebowaniach. Ta przestanka powinna byta
stanowi¢ podstawe zaistnienia podejrzenia co do ryzyka pozamedycznego
wykorzystania produktéw leczniczych z zapotrzebowania.

W s$wietle konstrukeji art. 96 ust. 5 pkt 2 p.f., ocena zapotrzebowania
przez farmaceute nie powinna ograniczaé sie jedynie do weryfikacji, czy
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spelnia ono warunki formalne, tj. czy zawiera wszystkie elementy przewi-
dziane w art. 96 ust. 2 p.f., jak réwniez § 6 rozporzadzenia MZ z 2002
r. (zob. M. Ozég, 4.4. Czynnosci poprzedzajace wydanie (w:) System
handlu produktem leczniczym i produktami pokrewnymi. Problematyka
prawna, Warszawa 2009). Naczelny Sad Administracyjny podziela poglad,
ze przed realizacjg, zapotrzebowania osoba je realizujaca - farmaceuta czy
tez technik farmaceutyczny - zobowiazana jest réwniez do rozwazenia, czy
nie zachodzi materialna przestanka odmowy realizacji, tj. uzasadnione
podejrzenie niemedycznego wykorzystania produktu leczniczego.

Uzasadnione podejrzenie jest przy tym pojeciem nieostrym, wyma-
gajacym oceny pod katem okolicznosci danej sprawy. Podstawa oceny
dokonywanej przez farmaceute wobec wniesionego zapotrzebowania, jest
ocena sytuacji opartej na dostepnych informacjach. Farmaceuta posiada
wiedze niezbedna do oceny rodzaju dzialalnosci podmiotu zglaszajacego
zapotrzebowanie i zestawienia tej dzialalnoéci z rodzajem produktéw lecz-
niczych i ich ilosci wskazanych przez ten podmiot w zapotrzebowaniu.
Jest podmiotem kompetentnym, jak tez to uznat ustawodawca, do prze-
prowadzenia analizy ryzyka pozamedycznego wykorzystania produktu
leczniczego przez zglaszajacego zapotrzebowanie.

W ocenie Naczelnego Sadu Administracyjnego niezasadny jest réwniez
zarzut odnoszacy si¢ do naruszenia art. 101 pkt 4 p.f., w Swietle ktérego
wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej gdy wnioskodawca nie daje rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki, w zwigzku z art. 37ap ust. 1 pkt 2 p.f.,
na mocy ktérego zezwolenie to organ cofa, gdy przedsiebiorca przestal
spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalnoéci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu. Przepis art. 37ap ust.
1 pkt 2 p.f. $wiadczy o tym, ze wymodg rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki jest warunkiem, jaki przedsiebiorca musi spelniaé¢ nie tylko na
etapie ubiegania si¢ o uzyskanie zezwolenia, ale takze w czasie prowadzenia
apteki.

Pojecie ,,rekojmi nalezytego wykonywania zawodu” oznacza calos¢ zda-
rzen i okoliczno$ci dotyczacych wykonywania danego zawodu, sktadajacych
sie na wizerunek osoby zaufania publicznego oraz cechy takie, jak m.in.
prawosé, uczciwosé takze w zyciu zawodowym. ,Rekojmie nalezytego
prowadzenia apteki” daje pomiot, ktérego zachowanie $wiadczy o prze-
strzeganiu ustawowych zasad prowadzenia okreslonego rodzaju dziatalnosci.
Obowigzki nalozone na ten podmiot przepisami ustawy - Prawo farmaceu-
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tyczne wyznaczaja granice, w jakich prowadzacy apteke moze poruszaé
sie¢ prowadzac te reglamentowana dziatalno$é. Pojecie ,rekojmi nalezytego
wykonywania zawodu” to zagwarantowanie, ze z racji posiadanych cech
zawOd ten bedzie wykonywany prawidtowo. W éwietle ugruntowanego
w orzecznictwie sadéw administracyjnych pogladu, rekojmia to catosé
cech, zdarzen i okolicznosci dotyczacych wykonywania danego zawodu,
sktadajacych sie na jego wizerunek jako zawodu zaufania publicznego.
Pojecie rekojmi zawiera takie cechy, jak: szlachetno$¢, prawos¢, uczciwoséé
osoby wykonujacej ten zawdd. Przekroczenie przez podmiot prowadzacy
apteke granic zakreslonych w ustawie obowiazkéw stanowi zatem przyczyne
utraty rekojmi, skutkujaca cofnieciem zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej (por. przyktadowo wyroki NSA z 17 maja 2023 r., sygn.
akt II GSK 367/20, z 5 marca 2019 r., sygn. akt II GSK 12/17). Jak
wskazywal niejednokrotnie NSA, | rekojmia” to porecznie, zagwarantowa-
nie (czego$), gwarancja, zapewnienie (o czyms), przyrzeczenie (czegos$), co
odnie$é nalezy do poreczenia (zagwarantowania, gwarancji, zapewnienia,
przyrzeczenia) nalezytego prowadzenia apteki ogélnodostepnej, a nalezyte
prowadzenie dzialalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki
ogolnodostepnej, to przede wszystkim przestrzeganie przepiséw prawa w
zakresie jej prowadzenia, w tym rzecz jasna warunkéw wynikajacych z
udzielonego zezwolenia, ktére ma przeciez Scisle okreslony przedmiot i
zakres. Wobec tego za uzasadniony trzeba uznaé wniosek, ze o braku
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogélnodostepnej nalezy wnioskowacd
na podstawie takich dzialan podejmowanych przez podmiot ja prowadzacy,
ktore stoja w jaskrawej opozycji do podstawowych zasad prowadzenia
oraz dziatania apteki ogélnodostepnej i naruszaja przez to przepisy prawa
okreslajace prowadzenie apteki oraz zezwolenie na jej prowadzenie poprzez
wykraczanie tymi dzialaniami poza wyznaczone nimi granice (por. przy-
ktadowo wyrok NSA z 17 maja 2023 r., sygn. akt II GSK 527/20).

W konsekwencji uznania, ze realizacja zapotrzebowania, pomimo ist-
nienia przestanek do przyjecia zaistnienia uzasadnionego podejrzenia o
pozamedycznym wykorzystaniu produktow leczniczych przez podmiot zgta-
szajacy zapotrzebowanie, stanowi naruszenie przepiséw ustawy - Prawo
farmaceutyczne, konieczne jest stwierdzenie, ze dzialanie takie podwaza
rekojmie nalezytego wykonywania zawodu w rozumieniu art. 101 ust. 4
p-f. W procesie subsumcji danego stanu faktycznego do norm regulujacych
rekojmie nalezytego prowadzenia apteki szczegdlnie istotne jest uwzgled-
nienie celu ustawy - Prawo farmaceutyczne. Majac bowiem na uwadze, ze
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celem tym jest zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia publicznego poprzez
regulacje obrotu produktami leczniczymi: monitorowanie jakosci, skutecz-
noéci i bezpieczenstwa lekéw, okreslenie Scistych warunkéw dla podmiotow
prowadzacych dziatalno$¢ farmaceutyczng oraz bezpieczenstwo pacjentow,
bez watpienia godzenie si¢ z uzasadnionym podejrzeniem istnienia ryzyka
pozamedycznego obrotu produktami leczniczymi pochodzacymi z realizacji
zapotrzebowania stoi w sprzecznosci z ratio legis ustawy Prawo farma-
ceutyczne, tym samym stanowigc podstawe do rozwazenia przez organ
wtladciwy do spraw zezwolenia na prowadzenie apteki dalszego spelniania
przestanki rekojmi nalezytego prowadzenia apteki. Sad pierwszej instancji
zasadnie zatem zaaprobowal podwazenie przez organ rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki na podstawie zebranego w toku postepowania mate-
rialu dowodowego.

Sad I instancji trafnie zauwazyt, iz zakres produktéw leczniczych, ktére
moga zosta¢ dostarczone pacjentowi w ramach ambulatoryjnych swiadczen
zdrowotnych powinien zosta¢ ograniczony do produktow leczniczych wy-
mienionych w wykazach stanowiacych zataczniki do ww. rozporzadzenia, a
zapotrzebowania dla przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego wykonujacego
dziatalno$é lecznicza w kategorii ,,3 - Ambulatoryjne swiadczenia zdro-
wotne” powinny by¢ realizowane w zakresie produktéw leczniczych, ktére
wymieniono w wykazach stanowiacych zataczniki do rozporzadzenia z 12
stycznia 2011 r.

Co wiecej, Naczelny Sad Administracyjny podziela stanowisko przed-
stawione w zaskarzonym wyroku, ze w niniejszej sprawie rodzaj i ilosci
produktéw leczniczych stanowiacych przedmiot zapotrzebowan realizowa-
nych w aptece wykluczaly przeznaczenie znacznej czesci tych produktéw
wylacznie w celu bezposredniego zastosowania u pacjenta, w zwigzku z
udzielanym ambulatoryjnym $wiadczeniem zdrowotnym. Strona niepra-
widlowo realizowala sporzadzone zapotrzebowania na produkty lecznicze
podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalnosé leczniczg w rodzaju ,3 -
Ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne”. Nalezy mieé¢ tu bowiem na uwa-
dze, co trafnie podkreslit WSA w uzasadnieniu, ze Spétka czynita to w
zakresie szerszym, anizeli wskazany w wykazach stanowiacych zataczniki
do rozporzadzenia z 12 stycznia 2011 r., w tym takze zbywala produkty
lecznicze onkologiczne i przeciwastmatyczne. Trafnie réwniez podkreslono
w uzasadnieniu zaskarzonego orzeczenia, ze organy inspekcji farmaceu-
tycznej nie twierdzity, aby tylko tego rodzaju produkty apteka zbywata
opisanym w decyzjach podmiotom leczniczym, ale tego rodzaju produkty
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przewazaty w obrocie.

W zwigzku z powyzszym zasadnie Sad I instancji uznal, ze apteke
ogblnodostepng prowadzi profesjonalny przedsiebiorca, a zatem trudno daé
wiare, iz farmaceuta posiadajacy odpowiednie wyksztalcenie nie zauwaza
kiedy realizowane przez apteke zapotrzebowania dotycza znacznych ilosci
produktéw leczniczych wydawanych na recepte, refundowanych, ratuja-
cych zycie i zdrowie, zagrozonych brakiem dostepnosci, a ich przeznaczenie
lub ilo$¢ nie uzasadnia doraznego zastosowania w zwiazku z udzielanym
ambulatoryjnym $wiadczeniem zdrowotnym. Racje ma takze Sad I in-
stancji, wbrew twierdzeniom skargi kasacyjnej, iz nie nalezy zapominac¢ o
zapotrzebowaniach pochodzacych od podmiotu nieprowadzacego jeszcze
dzialalnosci ( (...) nie prowadzil w okresie od 5 kwietnia 2017 r. do 20
sierpnia 2017 r. zarejestrowanej dziatalnosci leczniczej, chociaz wystawial
w tym okresie zapotrzebowania). Przy tym zapotrzebowania byty wy-
stawiane przez przychodnie lecznicze ( (...), (...)), a produkty lecznicze
byly zbywane podmiotom leczniczym (I. Sp. z o.0.; N. Sp. z o0.0.; G.
Sp. z o0.0.). Trafnie réwniez podkreslono w uzasadnieniu zaskarzonego
orzeczenia, ze podane podmioty lecznicze byly prowadzone przez Spéiki o
nazwach identycznych jak prowadzonych podmiotéw leczniczych. Kazda
ze spotek ,zalozycieli” prowadzila takze hurtownie farmaceutyczna, czego
Skarzaca nie kwestionowata, a co na podstawie ogdlnodostepnego rejestru
hurtowni organy ustalilty bezsprzecznie.

W tym stanie rzeczy, stwierdzenie naruszen przez podmiot prowadzacy
apteke przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne przy jej prowadzeniu,
winno byé¢ brane pod uwage przy ocenie spelnienia wymogu rekojmi nale-
zytego prowadzenia apteki. Istotnie, zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 2 p.f.,
w razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wlasciwy organ nakazuje, w dro-
dze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien. W
mys$l zas art. 103 ust. 2 pkt 1 powolanej ustawy, wojewddzki inspektor
farmaceutyczny moze cofnaé zezwolenie, jezeli nie usunieto w ustalonym
terminie uchybien wskazanych w decyzji wojewddzkiego inspektora farma-
ceutycznego, wydanej na podstawie ustawy.

Wobec regulacji zawartych w przytoczonych wyzej przepisach, a to art.
37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 i art. 103 ust. 2 pkt 1 w zw. z
art. 120 ust. 1 pkt 2 p.f. zasadne jest jednak przyjecie, ze ustawodawca -
wskazujac na przestanki obligatoryjnego i fakultatywnego cofniecia zezwo-
lenia - odréznia uchybienia podlegajace usunieciu, nieusuniecie ktérych
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moze skutkowaé cofnigciem zezwolenia na prowadzenie apteki (fakulta-
tywnie), od uchybient §wiadczacych o utracie przez podmiot prowadzacy
apteke rekojmi nalezytego jej prowadzenia i skutkujacych obligatoryjnym
cofnieciem zezwolenia.

Nie jest takze zasadny zarzut naruszenia art. 170 p.p.s.a. Zgodnie
z art. 170 p.p.s.a. orzeczenie prawomocne wiaze nie tylko strony i sad,
ktéry je wydal, lecz réwniez inne sady i inne organy panstwowe, a w
przypadkach w ustawie przewidzianych takze inne osoby. Zwiazanie pra-
womocnym orzeczeniem sadu, o jakim mowa w przytoczonym przepisie
dotyczy tego, iz nie mozna kwestionowad, ze zostalo wydane okre$lone
rozstrzygniecie w okreélonej sprawie. Zakres oddzialywania prawomocnego
orzeczenia obejmuje zaréwno zakonczone postepowanie administracyjne,
w ktorym zostal wydany zaskarzony akt lub podjeta czynnosé, ale takze
wiaze organy administracji publicznej i sady administracyjne co do jego
wydania i tresci samego rozstrzygniecia w innych sprawach. Prawomocne
orzeczenie, o ktorym mowa w art. 170 p.p.s.a. nie wigze natomiast w
innych sprawach w zakresie zawartej w nim oceny prawnej - zwtaszcza
dotyczacych innych podmiotéw - a moze jedynie stanowié¢ wskazoéwke in-
terpretacyjng. Majac powyzsze na uwadze, Naczelny Sad Administracyjny
uznal, ze w przedmiotowej sprawie Sad pierwszej instancji nie naruszyl art.
170 p.p.s.a., przyjmujac inng wykladnie prawa niz zawarta w powotanych
w skardze kasacyjnej wyrokach, bowiem tg ostatnia wykladnig nie byt
zwigzany, a dodatkowo dotycza one innych zagadnien prawnych - tzn.
zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej.

Podsumowujac Naczelny Sad Administracyjny stwierdza, ze zaskarzony
wyrok nie narusza prawa w stopniu dajacym podstawe do uwzglednienia
skargi kasacyjnej. Dlatego wszystkie podniesione w skardze kasacyjnej
zarzuty, dotyczace naruszenia prawa procesowego i prawa materialnego,
Naczelny Sad Administracyjny uznal za nieuzasadnione.

Z tych wszystkich wzgledéw skarga kasacyjna - nie majac usprawiedli-
wionych podstaw - podlegata oddaleniu. Zgodzi¢ nalezato sie bowiem z
Sadem pierwszej instancji, ze skarzaca prowadzac apteke ogdlnodostepna
dopuscita sie naruszenia powolanych wyzej przepiséw Prawa farmaceutycz-
nego, przez co utracita przymiot dawania rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki.

Wobec powyzszego Naczelny Sad Administracyjny, dzialajac na pod-
stawie art. 184 p.p.s.a., orzekt jak w punkcie 1 sentencji wyroku.

O kosztach postepowania kasacyjnego orzeczono na mocy art. 204 pkt
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1 p.p.s.a. wzw. zart. 205§ 2 p.p.s.a. wzw. z § 14 ust. 1 pkt 2 lit. a w zw.
z § 14 ust. 1 pkt 1 lit. ¢ rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwosci z dnia 22
pazdziernika 2015 r. w sprawie oplat za czynnosci radcéw prawnych (Dz.
U. z 2015 r. poz. 1804 z pézn. zm.). Zasadzona kwota 480 zl stanowi zwrot
kosztéw petnomocnika organu, ktéry nie prowadzit sprawy w postepowaniu
przed Sadem I instancji, z tytulu udzialu w rozprawie przed Naczelnym
Sadem Administracyjnym oraz terminowego sporzadzenia odpowiedzi na
skarge kasacyjna (pkt 2 sentencji).
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