WIELKOPOLSKI _—
WOJEWODZKI Poznat, dnia ) 7wrzeénia 2014r.

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.85303.01.2014

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust, 2 i 3 w zwiazku z art. 65 ust. 1, art. 70 ust. 1, art. 88 ust. Spkt 115,
art, 96 ust.1 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwiazku z art. 70 ust. 4 i 5 oraz art. 101 pkt 4 ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 281 z péin. zm,), zwanej
dalej ,,Prawem farmaceutycznym” oraz art. 104 §1 i art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013, poz. 267), zwanej dalej ,,K.p.a.”,

cofam
przedsigbiorcy: ' zam, W przy ul. , przedsiebiorca wpisany do
Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnodei Gospodarczej pod numerem o,
zezwolenie Nr (znak sprawy: ;) udzielone w dniu
2013r. przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Falmaceutycznego na
prowadzeme Punktu Aptecznego pod nazwa w miejscowosci
nr gmina , W zwiazku z tym, iz przedsigbiorca ten utracil rgkojmig

nalezytego prowadzenia przedmiotowego punktu aptecznego.

UZASADNIENIE

W dniun 2014 r. wszczatem z wrzedu postgpowanie administracyjne wobec
przedsiebiorcy: zam., W przy ul. ., przedsigbiorca wpisany do
Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej pod numerem A
w przedmiocie cofnigcia zezwolenia (znak sprawy: ... ), udzielonego
w dniu r. przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na

prowadzenie Punktu Aptecznego pod nazwg " w miejscowodci
nr , gmina , W zwiazku z podejrzeniem, ze nie daje On rgkojmi nalezytego

jej prowadzenia,

Z materiatéw znajdujacych sie w dyspozycji Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu (faktury
VAT) wynikalo, Ze wyze] wymieniony przedsiebiorca zakupit w hurtowni farmaceutycznej
Sp. z 0.0. w Oddziale ", - do punktu aptecznego pod nazwa
W miejscowosei nr gmina nizej wymienionych

produktdw leczniczych w ilosciach:
- Cirrus tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 5 mg + 120 mg 14 tabl. w iloSci - 10 000

opakowar - faktura VAT nr .z dnia
- Cirrus tabletki o przedhuizonym uwalnianiu 5 mg + 120 mg 14 tabl. w ilosci - 10 000
opakowan- faktura VAT nr z dnia

- Cirrus tabletki o plzedhlzonym uwalnianiu 5 mg +120 mg 14 tabl. w ilosei - 5 000
opakowati- faktura VAT nr

- Sudafed tabletki powlekane 60 mg 12 tabl. w ilosci 10 000 opakowan - faktura VAT nr

z dnia
oraz zakup w hurtowni farmaceutycznej . . zsiedziba w w iloéciach:
- Acatar Acti-Tabs tabletki 60 mg + 2,5 mg 12 tabl. w ilosci - 4658 opakowan - faktura
sprzedazy nr ~ .dnia
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- Acatar aerozol do nosa, roztwér 0,5 mg/ml (0,05%) 1 poj. 15 ml w iloci - 50 opakowan -
faktura sprzedazy nr z dnia :

w iloéciach wiekszych niz potrzeby ludnosci z terenu dziatania przedmiotowego punktu aptecznego,
co wskazuje na razace naruszenie przepisow art. 65 ust. 1 w zwiazku z art, 70 ust. 5 ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

Do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu nie zostalo ziozone powiadomienie o uruchomieniu
punktu aptecznego, zgodnie z podstawowymi warunkami prowadzenia punktu aptecznego
okreslonymi w zezwoleniu.

W zawiadomieniu o wszezgciu postgpowania wezwalem wyzej okre§lonego przedsigbiorcg do
zlozenia na piémie, wyjadrien na okolicznosé prowadzonego postgpowania, a W szczegblnoscei
o podanie:

- c¢zy od dnia uzyskania zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego do dnia odebrania
niniejszego pisma prowadzono zakup, poza przypadkami podanymi powyzej, produktow
leczniczych, a jesli tak, to proszg podaé w ktérych hurtowniach farmaceutycznych
dokonywano zakupu i w jakich ilodciach, do wyjasnien prosze doltaczyC kserokopie faktur
zakupu potwierdzone za zgodnos¢ z oryginatem;

- udokumentowanej informacji na temat rozchodu zakupionych do punktu aptecznego
produktéw léczniczych za okres od daty udzielenia zezwolenia uprawniajacego do
prowadzenia ww. punktu aptecznego do dnia odebrania niniejszego pisma.

Pismem z dnia 2014r. Pan powiadomit, ze od 2014r. na
state bedzie przebywal za granica i prosi o kierowanie korespondencji we wszystkich sprawach,
poczawszy od dnia 2014r. na adres pelnomocnika do dorgczen:

Skrytka Pocztowa

W zwiazku z powyzszym pismem z dnia 2014r. ponownie zawiadomitem Pana
o wszozgeiu z urzgdu postgpowania administracyjnego w przedmiocie cofnigcia
zezwolenia (znak  sprawy: ), udzielonego w dniu
2013r. przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego

na prowadzenie Punktu Aptecznego pod nazwa w miejscowosci
, gmina , w zwiazku z podejrzeniem, ze nie daje On rekojmi nalezytego
jej prowadzenia oraz wezwalem do ztozenia na piSmie, wyjasnien na okolicznoéé prowadzonego

postgpowania w zakresie zgodnym z zawiadomieniem z dnia 2014r.

Pismem z dnia 2014r. Nr zawiadomitem wyzej
okredlonego przedsigbiorcg, w trybie art. 10 §1 K.p.a, o zakoriczeniu wszczgtego Z urzgdu
postgpowania oraz Ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ sig co do zebranych w sprawie
dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych Zadan.

W dniu do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
wptynelo pismo z dnia 20141, Pani ;, petnomocnika do doreczen

bedgce odpowiedzig na pytania zawarte W sawiadomieniu o wszczeciu postgpowania.
Do pisma nie dofaczono pelnomocnictwa do reprezentowania przedsigbiorcy w sprawie cofnigcia

zezwolenia na prowadzenie Punktu Aptecznego pod nazwg w miejscowosci
, gmina
Pismem z dnia 2014r. poproszono Panig o niezwloczne
przedstawienie pelnomocnictwa wraz z ontata skarbowa do reprezentowania Pana
w sprawie cofnigcia zezwolenia Nr z dnia . na prowadzenie Punktu
Aptecznego pod nazwa w miejscowosci | gmina
2
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. Jednoczeénie poinformowano Panig , ze dotychczas wskazana byla
jedynie jako peinomocnik do dorgczen korespondencji. Pismo wyslano na adres petnomocnika do
dorgczen: wskazany przez Pana

Przedmiotowe pismo nie zostatlo dorgczone przez Poczte Polska, & na kopercie naniesiono
adnotacje: ,,Taki adresat nie posiada skrytki w UP 2

W dniu . 2014r. wptyneto kolejne pismo Pani z zadaniem
umorzenia postgpowania w sprawie jako bezprzedmiotowego, bedace odpowiedzia na zawiadomienie
z dnia 2014r. o zakoniczeniu wszczetego z urzedu postgpowania,

W dnin 2014r. ustalono w toku postgpowania wyjadniajacego, ze wiadcicielem
skrytli pocztowej nr  w Urzedzie Pocztowym w jest Pan " a Pani
. posiada tylko uprawnienie do odbioru korespondencii z tej skrytki.

W dniu . 2014r. ponownie zwrdcono sig do Pani w zwiazku z Jej
pismem z dnia 2014r. (data wplywu 2014r.) i 2014r. (data wpltywu
2014r.) o niezwloczne przedstawienie pelnomocnictwa wraz z oplata skarbowg do
reprezentowania Pana w sprawie cofnigcia zezwolenia Nr z dnia
2013r, udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na
prowadzenie Punktu Aptecznego pod nazwa w miejscowosci
, gmina Jednoczesnie poinformowano Pania
ze dotychczas wskazana byta jedynie jako pelnomocnik do dorgczen korespondenc;i.
Przedmiotowe pismo zostato odebrane przez Panie w dniu 2014r.

W toku postgpowania administracyjnego nie przedstawiono pelnomocnictwa Pani
do reprezentowania w prowadzonym postgpowaniu,

W dniu _ 2014r. ponownie zawiadomitem wyzej okreslonego przedsigbiorcg, w trybie
art. 10 §1 K.p.a o zakoriczeniu postgpowania oraz ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ sig
co do zebranych w sprawie dowodéw i materiatéw, zgloszonych zadan, a takze powiadomilem

o wplynieciu od _ pism: z dnia 2014r. (data wplywu 2014r.)
i 2014r. (data wplywu 2014r,), ktéra okredlata sig jako petnomocnik
przedsigbiorcy . oraz ze do przedmiotowych pism wyzej wymieniona nie zalaczyla

petnomocnictwa do reprezentowania przedsigbiorcy

Przedmiotowe zawiadomienie zostato odebrane przez pelnomocnika do dorgezen Panig
w dniu 2014r. Przedsigbiorea nie skorzystatl z przystugujacego Mu uprawnienia.

W $wietle powyzszych ustale, zwazylem, co nastgpuje:

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

hurtowej).
Zgodnie z przepisem art. 70 ust. 1 Prawa farmaceutycznego obrét detaliczny produktami

leczniczymi moze by¢ prowadzony w punktach aptecznych, z uwzglednieniem art. 71 ust. 113 pkt 2.

Przedsiebiorca nie zlozyt wyjasnien na temat rozchodu zakupionych do punktu aptecznego
ww. produktéw leczniczych.

Analiza wyzej opisanych faktur VAT jednoznacznie wskazuje, ze przedsigbiorca

zam. w przy ul. zakupit do punktu aptecznego produkty lecznicze:
Cirrus tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 5 mg + 120 mg 14 tabl., Sudafed tabletki powlekane
60 mg 12 tabl., Acatar Acti-Tabs tabletki 60 mg + 2,5 mg 12 tabl. i Acatar aerozol do nosa, roztwor
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0,5 mg/ml (0,05%) 1 pdj. 15 ml w ilodciach wigkszych niz potrzeby miejscowej ludnosei (facznie
39708 opakowan ww. produktéw leczniczych).

W mojej ocenie brak powiadomienia Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego o uruchomieniu punktu aptecznego, ‘zgodnie z podstawowymi warunkami
prowadzenia punktu aptecznego okrelonymi W zezwoleniu, zakup, a takze brak zlozenia
dokumentacji dotyczacej rozchodu zakupionych do punktu aptecznego produktéw leczniczych za
okres od daty udzielenia zezwolenia uprawniajacego do prowadzenia ww. punktu aptecznego
jednoznacznie wskazuje, ze przedsigbiorca nie daje rekojmi prowadzenia punktu aptecznego.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy cofa
zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestat speiniad warunki okre$lone przepisami
prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu;”. Natomiast
przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego méwi, iz ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny
odmavwia udzielenia zezwolenia na prowadzenic apteki ogélnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca
nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki”.

7, cytowanego wyzej przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania zezwolenia na
prowadzenie punktu aptecznego jest rekojmia nalezytego jego prowadzenia przez wnioskodawce.

Pojecie rekojmi nalezytego prowadzenia punktu aptecznego 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 sig, ze ,dla udzielenia
odpowiedzi w przedmiocie rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna skorzystac z dorobku
orzecznictwa odnoszacego sig do rgkojmi nalezytego wykonywania zawodu, tym bardziej, ze
Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzit, iz orzecznictwo dotyczace poszezegdlnych
zawodéw, w ktérych wymagana jest rekojmia prawidiowego wykonywania zawodu, znajduje
zastosowanie ogblne do pojecia ,,rekojmi”, z uwzglgdnieniem cech szczegblnych danego zawodu
(chodzi nie tylko o wiedzg i wysokie kwalifikacje, ale o sumiennoé¢ i rzetelnos¢”).

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999r., sygn.
akt I SA 879/99 przez ,,pojecie rgkojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumieé catosé
cech, zdarzefi i okolicznoéci dotyczacych danego zawodu, skladajacej si¢ na jego wizerunek jako
osoby zaufania publicznego”.

W mojej ocenie konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia punktu aptecznego
przez wnioskodawcg (przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jego
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktéry uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres
prowadzenia dziatalnodci gospodarcze] polegajacej na prowadzeniu punktu aptecznego dawad
rekojmie jego nalezytego prowadzenia. Obowiazki nalozone na przedsigbiorcg prowadzacego punkt
apteczny, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego Mu zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze sig poruszaé prowadzac dziatalno$¢ reglamentowana,

W przedmiotowej sprawie wyzej okreslony przedsigbiorca naruszy! liczne przepisy Prawa
farmaceutycznego regulujace prowadzenie punktéw aptecznych, co éwiadczy jednoznacznie, iz nie
daje on rekojmi nalezytego prowadzenia punktu aptecznego. W tej sytuacji przedsigbiorca przestat
spelniaé jeden z warunkéw wymaganych prawem do prowadzenia dzialalnodci gospodarczej
polegajacej na prowadzeniu punktu aptecznego. W mojej ocenie zaistniata tym samym przestanka,
okreslona w art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, do cofniecia przedsigbiorcy

zam, W przy ul. zezwolenia na prowadzenie powyzej wymienionego
punktu aptecznego.

W mojej ocenie powotana podstawa cofnigeia zezwolenia: art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwiazku
7 art. 70 ust. 4 i art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego stanowi samodzielna przestanke do cofnigeia
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zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego, niezalezna od przepiséw art. 103 Prawa farmaceuty-
CZnego.

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 okolicznodei $wiadezace o tym, Ze przedsigbiorca przestal
spelnia¢ warunki okreélone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dzialalnosei gospodarczej
okre$lonej w zezwoleniu. W niniejszej sprawie ujawniono okolicznoéei $wiadezace jednoznacznie,
7e przedsigbiorca przestal speiniaé jeden z warunkéw okreslonych prawem, wymaganych do
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu punktu aptecznego.

Uwazam, ze zgromadzony w sprawie materiat dowodowy (faktury VAT) w pelni pozwala
przyjaé, ze przedsiecbiorca . zZam. W . " przy ul , przedsigbiorca
wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji-o Dziatalno$ci Gospodarczej pod numerem
utracit rekojmie nalezytego prowadzenia punktu aptecznego pod nazwa
w miejscowosci . or gmina i konieczne jest cofnigcie Mu

zezwolenia na jego prowadzenie.
W tym stanie rzeczy postanowitem orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwolanie do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, za
moim podrednictwem (61-285 Poznati, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej
doreczenia,

WIELKOPOLSKI
WOJIEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
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dr n. farm. Kezimierz Jakul
specjalista farmacji kliniezne!

Otrzymuije:

1). (za dowodem dorgczenia)
Skrytka Pocztowa
2) ad acta

Do wiadomosci:
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