WIELKOPOLSKI
WOIEWODZKI Poznan, dnia {Og( lipca 2014r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.85203.02.2014
DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 213 w zwiazku z art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 1, art. 72 ust. 113,
art. 74 ust. 1, art. 86 ust. 1, 2 i 8, art. 87 ust. 2 pkt 112 i art. 96 ust. 1 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2
w zwiazku z art. 101 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1.
Nr 45, poz. 281 z pézn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” oraz art. 104 §1 iart. 107
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z2013, poz. 267),
zwanej dalej ,,K.p.a.”,

cofam
przedsigbiorcy: Sp. z 0.0. z siedzibg W Nr KRS:
zezwolenie Nr " (znak sprawy: ) udzielone w dniu
przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, zmienione decyzja
) z dnia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod nazwa
W przy ul. , W zwiazku z tym, iz przedsigbiorca ten utracit

rekojmie nalezytego prowadzenia przedmiotowe] apteki.

UZASADNIENIE
W dniu r. wszezatem z urzgdu postgpowanie administracyjne wobec
przedsigbiorcy: Zam. , ul. nr wpisu do ewidencji
dziatalnoéci gospodarczej: , w przedmiocie cofnigeia zezwolenia Nr (znak sprawy:
), udzielonego w dniu r. przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa
W przy ul. ., w zwiazku z podejrzeniem, Ze nie daje On rekojmi

nalezytego jej prowadzenia. Z materiatow znajdujacych sig w dyspozycji Inspekeji Farmaceutyczne]
w Poznaniu (faktury VAT) wynikalo, Zze wyzej wymieniony przedsigbiorca odsprzedat do 4 hurtowni

farmaceutycznych spétka jawna z siedziba
W A z siedziba w : j .

i S-ka Spotka jawna z siedzibg w B ; Sp. z o0.0. z siedzibg
w ) produkty lecznicze, co wskazywalo na razace naruszenie przepiséw art. 88 ust. 5

pkt S i art. 96 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

W zawiadomieniu o wszczeciu postepowania wezwatem wyze] okre§lonego przedsigbiorcg do
zlozenia na piémie, wyjasnien na okolicznosé niedozwolonej sprzedazy produktéw leczniczych do
hurtowni farmaceutycznych.

W dniu r. do Inspekeji Farmaceutycznej w Poznaniu wptynal wniosek

przedsiebiorcy o przedhizenie do dnia terminu zlozenia wyjasnien, zakre$lonego
w zawiadomieniu o wszczeciu postgpowania. Wniosek uzasadniono duzym zakresem zadanych
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wyjasnien.



W zwiazku z przeksztatceniem dotychczasowego przedsigbiorcy (osoba fizyczna -

) w Sp. z 0.0. z siedzibg w , Nr KRS:
decyzja z dnia : r. Nr dokonatem, w trybie przepisu
art, 155 K.p.a., zmiany dotychczasowego zezwolenia (Nr z dnia r.), polegajaca
na ujawnieniu, jako przedsiebiorcy prowadzacego aptekg ogélnodostepna . W o
przy ul.’ Sp. z 0.0. Z siedziba w
W dniu ° do Inspekeji Farmaceutyeznej w Poznaniu wplyngto pismo Pani
z dnia zawierajace deklaracjg, e nie zamierza odwolywac sie od

decyzji; ktéra wydam w przedmiotowej sprawie.

Pismem z dnia Nr . poinformowatem przedsigbiorcg

przeksztatconego ( ' Sp. z 0.0. z siedzibg w ; ) o przedtuzeniu do dnia

1. terminu udzielenia odpowiedzi na pytania sformufowane w zawiadomieniu

0 wszczeciu postgpowania. W przedfuzonym terminie przedsigbiorca nie udzielit zadnej odpowiedzi
na wyzej wymienione pismo.

Pismem z dnia : Nr wystapitem do Okregowej Izby
Aptekarskiej w z prosba o wydanie opinii w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy
Sp. z 0.0. z siedzibg w zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostgpne;
W przy ul. w trybie art, 7 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991r:
o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856 z pozn.zm.).
W dniu wplyneta do Inspekeji Farmaceutycznej w Poznaniu uchwata
Nr Prezydium Okrggowej Rady Aptekarskiej w z dnia - ktéra
pozytywnie zaopiniowano wniosek o cofnigeie przedsigbiorcy Sp. z 0.0. z siedziba
W zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpne;j w . przy

ul,

Analiza faktur VAT dostarczonych do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu przez
przedsigbiorcg prowadzacego apteke ogélnodostgpna w wykazata
jednoznacznie, ze dokonywat On sprzedazy do hurtowni farmaceutycznych:

1. ; i sp. jawna
yul.;
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3. HURTOWNIA FARMACEUTYCZNA -1 S-ka Spolka jawna

ul.
produktéw leczniczych wymienionych na fakturach sprzedazy VAT:
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4, Sp. z 0.0.
,y ul,
produktéw leczniczych wymienionych na fakturze sprzedazy VAT:
- nr Z

co stanowi razace naruszenie przepiséw art. 88 ust. 5 pkt 5 i art. 96 ust. 1 ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

Pismem z dnia r. Nr zawiadomitem wyzej
okreslonego przedsigbiorce, w trybie art. 10 §1 K.pa, ze przed wydaniem decyzji moze
wypowiedzieé sig co do zebranych w sprawie dowodéw i materiafow oraz zgloszonych Zzadan.
Przedsiebiorca nie skorzystat z przystugujacego Mu uprawnienia.

W éwietle powyzszych ustalen, zwazyltem, co nastgpuje:

Obrét produktami leczniczymi - w $wietle art. 65 ust. 1 Prawa farmaceutycznego - moze by¢
prowadzony wylacznie na zasadach okreglonych w powotanej wyzej ustawie (W formie detalicznej lub
hurtowej).

Zgodnie z przepisem art. 68 ust. 1 Prawa farmaceutycznego obrét detaliczny produktami
leczniczymi moze byé prowadzony w aptekach ogdlnodostepnych, z zastrzezeniem przepiséw ust. 2.
Natomiast w $wietle przepisu art. 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego obrét hurtowy to dziatanie
polegajace na zaopatrywaniu sig, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw
leczniczych lub produktdéw leczniczych weterynaryjnych, posiadajacych dopuszczenie do obrotu
wydane w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub pafistwie cztonkowskim EFTA - stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2,
prowadzone z wytwércami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich
produktéw leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujacymi sig obrotem hurtowym, lub z aptekami
lub zakladami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wylaczeniem
bezpoéredniego zaopatrywania ludnodei. Z powofanego przepisu wynika, ze mamy do czynienia
7z obrotem hurtowym wtedy, gdy nabywca produktu leczniczego jest ktérykolwiek z podmiotéw
wymienionych w art. 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

Analiza wyzej opisanych faktur VAT jednoznacznie wskazuje, ze przedsigbiorca
Sp. z 0.0. z siedziba w prowadzit obrét hurtowy produktami leczniczymi
odsprzedajac produkty lecznicze do hurtowni farmaceutycznych (przedsigbiorca ten nie posiada
zezwolenia Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie dziatalnodci gospodarczej
w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej — art. 74 ust. 1 Prawa farmaceutycznego).

Sprzedaz produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznych razaco narusza przepis art. 87
ust, 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego, ktory okresla do wykonywania jakich czynnosci uprawnione sa
apteki ogélnodostgpne, tj. do zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki
recepturowe, wyroby medyczne (i inne artykuty, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8). Wsrod
wymienionych tam czynnosci brak jest czynnoéei polegajacej na hurtowym obrocie produktami
" leczniczymi.

Przy ocenie jakie czynnosci moze wykonywaé apteka ogolnodostgpna nalezy uwzglednic

przepisy art. 86 Prawa farmaceutycznego. 7 przepisu tego (ust. 1) wynika, Ze apteka og6lnodostgpna
jest placdwka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione $wiadeza w szczegbinosel
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ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 2. Wéréd ustug, ktére moze $wiadczy¢ apteka w ust. 2
brak jest przyzwolenia do odsprzedazy produktow leczniczych do hurtowni farmaceutycznych.

W mojej ocenie sprzedaz produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznych narusza
réwniez przepis art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym produkty lecznicze
wydawane sg z apteki ogélnodostepnej tylko przez farmaceute lub technika farmaceutycznego
w ramach jego uprawnien zawodowych.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy cofa
zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami
prawa, wymagane do wykonywania dziatalnodei gospodarczej okreslonej w zezwoleniu;”, Natomiast
przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego méwi, iz ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny
odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca
nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki”.

7Z cytowanego wyzej przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostgpnej jest rekojmia nalezytego jej prowadzenia przez wnioskodawcg.

Pojecie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji ustawowej. W uzasadnieniu
do wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 kwietnia 2013 r. Sygn. Akt VI SA/Wa 2692/12 podano
miedzy innymi, co nastgpuje: ,,W doktrynie wskazuje sie, ze ,dla udzielenia odpowiedzi
w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa
odnoszacego si¢ do rekojmi nalezytego wykonywania zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sad
Administracyjny kilkakrotnie stwierdzit, iz orzecznictwo dotyczace poszczegblnych zawodow,
w ktérych wymagana jest rekojmia prawidtowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie
ogblne do pojecia ,rekojmi”, z uwzglgdnieniem cech szezegdlnych danego zawodu (chodzi nie tylko

o wiedze i wysokie kwalifikacje, ale o sumienno$¢ i rzetelno$¢”).

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999r., sygn.
akt II SA 879/99 przez ,pojecie rekojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumieé cato$é
cech, zdarzen i okolicznodei dotyczacych danego zawodu, skiadajace; sig na jego wizerunek jako
osoby zaufania publicznego”.

W mojej ocenie konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawee (przedsigbiorcg) wystgpuje nie tylko na etapic wydawania zezwolenia na jei
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktéry uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres
prowadzenia dziatalnodei gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé rekojmig i€
nalezytego prowadzenia. Obowiazki nalozone na przedsigbiorcg  prowadzacego apteke
ogélnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego Mu zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze sig porusza¢ prowadzac dziatalno$é reglamentowana.

W przedmiotowej sprawie wyzej okreslony przedsigbiorca naruszyt liczne przepisy Prawa
farmaceutycznego regulujace prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, co $wiadezy jednoznacznie, iz nie
daje on rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogblnodostepnej. W tej sytuacji przedsigbiorca
przestat spetniaé jeden z warunkéw wymaganych prawem do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej
polegajacej na prowadzeniu apteki ogélnodostgpnej. W mojej ocenie zaistniata tym samym
przestanka, okreslona w art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, do cofniecia przedsigbiorcy

Sp. z o0.0. z siedzibg w zezwolenia na prowadzenie powyzej
wymienionej apteki ogdlnodostepne;.

W mojej ocenie powolana podstawa cofnigcia zezwolenia: art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwiazku
z art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego stanowi samodzielng przestanke do cofnigeia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostgpnej, niezalezng od przepiséw art. 103 Prawa farmaceutycznego.
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Ponadto wyjasniam, ze w mojej ocenie, brak jest podstaw do zastosowania w przedmiotowej
sprawie przepiséw art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego. Przepis ten nie ma bowiem
zastosowania w przypadku, gdy wystapity okolicznodci éwiadczace o tym, e przedsigbiorca przestal
spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarcze;]
okreslonej w zezwoleniu. W niniejszej sprawie ujawniono okolicznosei §wiadezace jednoznacznie, ze
przedsigbiorca przestat spelniaé jeden z warunkow okreslonych prawem, wymaganych do
prowadzenia dziatalnodci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki ogélnodostepnej.

Uwazam, Ze zgromadzony w sprawie materiat dowodowy (faktury VAT) w pelni pozwala
przyjaé, ze przedsigbiorca Sn. z 0.0. z siedzibg w utracil rekojmie
nalezytego prowadzenia apteki W . przy ul. i konieczne jest
cofnigcie Mu zezwolenia na jej prowadzenie,

W tym stanie rzeczy postanowitem orzec jak w sentencji decyzji.
Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego, za
moim posrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej
doreczenia,
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WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

%—?’. :
dr n. farm. Kazimiers Jakubiec
specjalista farmacji klinicznoj

Otrzymuje:

1) za dowodem dorgczenia)
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