WIELKO?OLSKI Poznan, dnia . .. czerweca 2015r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR F ARMACEUTYCZNY

WIFKN.85203.01-6.2015

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2i 3 w zwigzku z art. 65, art. 68 ust. 1, art. 72 ust. |
13, art. 74 ust. 1, art. 86 ust. 1, 2,819, art. 87 ust. 2 pkt 1 i2 i art. 96
ust. 1 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 101 pkt 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 281
z pozn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” oraz art. 104 § 11iart. 107
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U.
z2013r. poz. 267z pézn. zm.), zwanej dalej "K.p.a.",

cofam
zezwolenie z dnia Nr (nr sprawy:

. udzielone przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego na prowadzenie apteki ogélnod_ostqpnej 0 nazwie ,. <

w ( , gmina przy A
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w miejscowosci: .
Nr KRS W zwigzku z utrata przez Przedsigbiorce rekojmi nalezytego
prowadzenia przedmiotowej apteki.
UZASADNIENIE

W dniu wszczatem z urzgdu postepowanie administracyjne
W przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;j
0 nazwie . : 7w ( ). gmina - przy !
S wobec Przedsigbiorcy “.." Spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig z siedzibg w miejscowosci: " . Nr KRS -
zwanym dalej »Przedsiebiorca” udzielonego w dniu Nr

(nr  sprawy: )  przez Wielkopolskiego

Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w zwigzku z podejrzeniem, ze
Przedsigbiorca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki. Z materiatow

znajdujacych sie w dyspozycji Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu Delegatura
w Koninie (faktury VAT) wynika, ze Przedsigbiorca odsprzedat do podmiotu



Sp. z 0.0., ul. produkty lecznicze, co wskazuje na

razace naruszenie przepisow art. 88 ust. 5 pkt 5 i art. 96 ust. 1 ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

W zawiadomieniu o wszczeciu postgpowania wezwalem Przedsigbiorce -

" Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w miejscowosci

Nr KRS: do zlozenia na pismie, wyjasnien na okolicznosé
niedozwolonej sprzedazy produktéw leczniczych do Wyze] wymienionego podmiotu.

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie Przedsigbiorca ,, ” Spétka
z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w miejscowosci ,  Nr KRS:
pismem 2z dnia 2015r. poinformowal Inspekcje

Farmaceutyczng w Poznaniu Delegatura w Koninie, ze
[.-.] Jak wynika z posiadanych przez nas danych, sprzedaze te miaty charakter bledu

ludzkiego; nie byly zamierzone przez naszq spétke, ktéra ani przedtem, ani potem nie
realizowata takich transakcji.

W tym zakresie aktualnie prowadzimy w Spéice intensywnq kontrole [ weryfikacje
posiadanej dokumentacji z okresu naszej dziatalnoscif...]

oraz wniést o przedluzenie terminu celem wyjasnienia /..] Ze wzgledu na
obszernos$¢ dokumentacji i jej czgsciowe zarchaizowanie wyniki tej kontroli bedziemy
mogli przekaza¢ Panstwu do dnia 2015r. [...]

W zalaczeniu Przedsigbiorca przestal potwierdzone za zgodno$é z oryginatem
2 kserokopie faktur VAT.

Analiza faktur VAT dostarczonych do Inspekeii Farmaceutycznej w Poznaniu

Delegatura w Koninie przez przedsiebiorce ,. ” Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscia z siedzibg w miejscowosci Nr KRS:
wykazala jednoznacznie sprzedaz przez wyzej wymienionego Przedsiebiorce
produktow leczniczych na rzecz podmiotu z siedzibga w
1) : ul. na podstawie faktur
VAT o numerach:
s z dnia
&= z dnia
Pismem z dnia wyrazilem zgode na uzupelnienie i zlozenie

wyjasnien w nieprzekraczalnym terminie do -

Pismem z dnia wystgpitem do Okregowej Rady Aptekarskie]
w Poznaniu z prosbg o wydanie opinii w przedmiocie cofniecia Przedsiebiorcy
i " Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w miejscowosci
Nr KRS: 7ezwolenia na prowadzenie apteki ogélnod~~+*~nnej
0 nazwie ., 7w gmina przy
(w trybie art. 7 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (Dz. U. z 2008r. Nr 136, poz. 856 z p6zn.zm.)).



W dniu (pismo z dnia ) wplyneto pismo

— Radcy Prawego, 2k
InTormuigce o uzyskaniu  pelnomocnictwa do reprezentowania  Spotki
i ” Spotka z ograniczong odpowiedzialnoécia z siedzibg w miejscowosci
» W postgpowaniu administracyjnym prowadzonym przez Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w snrawie cofhiecia zezwolenia na

prowadzenie apteki ogdlnodostepnei o nazwie ., " w ( )
gmina przy . Pelnomocnik podtrzymuje stanowisko
ww. Spotki iz [..7 Sprzedaz na rzecz spétl udokumentowana
Jakturami VAT nr oraz nr - miata charakter jednorazowy,

nieinetncjonalny, nigdy wiecej sie nie powiorzyta i miata miejsce ponad cztery lata

temu [...].

[-..]Zgodnie z orzeczeniem sgdéw administracyjnych cofniecie zezwolenia na
prowadzenie apteki zasadne jest woéwczas, gdy naruszenie ma charakter staly alb
powtarzajgcy si¢ regularnie, zamierzony i celowy. Nie ma natomiast takiego
charakieru dziatania incydentalne, a tak nalezy oceni¢ jednorazowaq, przypadkowq
sprzedaz, o jakq chodzi w tym przypadku. Z powyzszych wzgledéw nalezy uznaé, iz
Spotka posiada rekojmie nalezytego prowadzenia apteki i zastosowania wobec niej
sankcji w  postaci cofnigcia zezwolenia bytby bowiem nieproporcjonalna do
zarzucanego czynu. Tymczasem, sposrod instrumentéw prawnych, ktorymi dysponuje
Inspektor farmaceutyczny w sytuacji naruszenia przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r Prawo farmaceutyczne (dalej: ,, Prawo farmaceutyczne”) cofniecie zezwolenia
na prowadzenie apteki jest konsekwencjq najbardziej dotkliwg, a przez to ostateczng
I nie ma charakteru obligatoryjnego. Oznacza to, ze nie kazde naruszenie przepiséw
Prawa farmaceutycznego wuzasadnia zastosowanie tak drastycznej sankcji.
Okolicznosci sprawy, w tym czas i skala naruszenia, mogq uzasadniaé zastosowanie
innych instrumentow prawnych, jak np. wydanie decyzji w trybie art. 120 ust. 1 pkt 2

Prawa farmaceutycznego (vide: wyrok WSA w Warszawie z dnia 09.01.2013r.,
VI SA/Wa 1988/12) [...].

W  dniu wplynela do Inspekcii Farmaceutycznej
w Poznaniu Delegatura w Konmie uchwala Nr Prezydium

Wielkopolskiej Okregowej Rady Aptekarskiej w Poznaniu z dnia
w ktarei zawarto pozytywna opini¢ w przedmiocie cofniecia Przedsiebiorcy
i ” Spétka z oeraniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w miejscowosci

, Nr KRS: zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepne]
0 nazwie ,, 7w ( gmina przy
Pismem z dnia . zawiadomitem Pelnomocnika w trybie art. 10

§ 1 K.p.a., ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych
w sprawie dowodow i materialow oraz zgloszonych zadan.

W dniu Przedsigbiorca zapoznat si¢ z aktami postgpowania
oraz wykonal kopie pism w sprawie dotyczacej zamiaru cofnigcia zezwolenia na
prowad7enie apteki nodlnodostennei o nazwie ,, w ( )

gmina przy Poinformowat rowniez, /...] Ze Spotka
zamierza przedstawic pisemne stanowisko w przedmiotowej sprawie, co, z uwagi na
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kon'igcznoéé analizy zgromadzonego w sprawie materiatu dowodowego, bedzie
mozliwe w ciggu kolejnych 14 dni [...], oraz wnidst o przedituzenie terminu na

wypowiedzenie si¢ co do zgromadzonych przez organ w postepowaniu dowoddw
1 materialow do dnia -

Pismem z dnia zawiadomitem Pelnomocnika o wydhuzeniu
terminu dc

W dniu - do Inspektoratu wplyneto pismo z siedziby spotki

. W miejscowosci ze [...Jwystawienie dwdch faktur mialy

charakter blgdu i byly incydentalne. Stqd tez dzialania te nie mogq byé uznane za
prowadzenia dzialalnosci gospodarczej w sposéb sprzeczny z przepisami Prawa
Jfarmaceutycznego [...]

[-.] Spotka jeszcze raz podkresla, ze nie prowadzila i nie prowadzi sprzedazy
produkiow leczniczych na rzecz podmiotéw nieuprawnionych, jak réwniez nie
dokonywala zakupu takich produktéw od tego rodzaju podmiotéw. Zarzutu takiego
nie uzasadnia takze zgromadzony w sprawie material dowodowy.

Pismem z dnia zawiadomitem Przedsigbiorce w trybie art. 10 § 1
K.p.a., ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych
w sprawie dowodow i materiatow oraz zgloszonych zadan.

Na powyzsze pismo Przedsiebiorca nie udzielit odpowiedzi.

W sSwietle powyzszych ustalen, zwazylem, co nastepuje:

Obrot produktami leczniczymi - w swietle art. 65 Prawa farmaceutycznego - moze
by¢ prowadzony wyltacznie na zasadach okreslonych w powotanej wyzej ustawie
(w formie hurtowej lub detalicznej).

Zgodnie z przepisem art. 68 ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,,0brot detaliczny
produktami leczniczymi jest prowadzony w aptekach ogoélnodostepnych,
z zastrzezeniem przepiséw ust. 2, art.70 ust. 1 i art. 71 ust. 1”. Natomiast w Swietle
przepisu art. 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego ,,obrotem hurtowym jest wszelkie
dziatanie polegajagce na zaopatrywaniu si¢, przechowywaniu, dostarczaniu lub
eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktow leczniczych weterynaryjnych,
bedgcych wilasnoscia podmiotu dokonujgcego tych czynnosci  albo innego
uprawnionego podmiotu posiadajgcych dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czionkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone
z wytworcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez
nich produktéw leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujgcymi sie obrotem
hurtowym, lub z aptekami lub zakladami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi
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upowaznionymi podmiotami, z wylaczeniem bezposredniego zaopatrywania
ludnodci”. Z powolanego przepisu wynika, Ze mamy do czynienia z obrotem
hurtowym wtedy, gdy nabywca produktu leczniczego jest ktérykolwiek z podmiotow
wymienionych w art. 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

Analiza wyzej opisanych faktur VAT Jednoznacznie wskazuje, ze
przedsigbiorca |, * Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedziba
w miejscowosci Nr KRS: prowadzil obrét hurtowy produktami
leczniczymi odsprzedajgc produkty lecznicze do podmiotu nieuprawnionego
(przedsigbiorca ten nie posiada zezwolenia Glownego Inspektora Farmaceutycznego
na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej — art. 74 ust. 1 Prawa farmaceutycznego).

Sprzedaz produktéw leczniczych do podmiotu nieuprawnionego razgco
narusza przepis art. 87 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego, ktéry okresla
do wykonywania jakich czynnosci uprawnione sg apteki ogodlnodostepne
fj. do zaopatrywania ludno$ci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe,
wyroby medyczne (i inne artykuly, o ktérych mowa w art. 86
ust. 8) Wsréd wymienionych tam czynnosci brak Jest czynnosci polegajgce;j
na hurtowym obrocie produktami leczniczymi.

Przy ocenie jakie czynnosci moze wykonywaé apteka ogoélnodostgpna nalezy
uwzgledniC przepisy art. 86 Prawa farmaceutycznego. Z przepisu tego (ust. 1)
wynika, ze apteka ogdlnodostgpna jest placowka zdrowia publicznego, w ktorej
osoby uprawnione swiadcza w  szczegdlno$ci  ushugi farmaceutyczne,
o ktorych mowa w ust. 2. Wsrod ushug, ktére moze $wiadczy¢ apteka w ust. 2 brak
jest przyzwolenia do odsprzedazy produktéw leczniczych do podmiotu
nieuprawnionego.

W mojej ocenie sprzedaz produktéw leczniczych do podmiotu
nieuprawnionego narusza réwniez przepis art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego,
zgodnie z ktérym produkty lecznicze wydawane s3 z apteki ogolnodostepnej tylko
przez farmaceut¢ lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnief
zawodowych.

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

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

Poj¢cie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji ustawowej.
W uzasadnieniu do wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 kwietnia 2013 r. Sygn.
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Akt VI SA/Wa  2692/12 podano miedzy innymi, co nastepuje:
»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 zawodéw, w ktérych wymagana jest rekojmia prawidlowego
wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogdlne do pojecia ,,rekojmi”,
z uwzglednieniem cech szczeg6lnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedze
1 wysokie kwalifikacje, ale o sumiennos¢ i rzetelnosé”).

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia
13 sierpnia 1999 r., sygn.. akt I1 SA 879/99 przez »pojecie rekojmi nalezytego
wykonywania zawodu nalezy rozumie¢ calo$é cech, zdarzen i okolicznosci
dotyczacych danego zawodu, sktadajgcej sie na jego wizerunek jako osoby zaufania
publicznego”.

W mojej ocenie koniecznos¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki
przez wnioskodawce (przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania
zezwolenia na jej prowadzenie. Przedsicbiorca, ktéry uzyskat przedmiotowe
zezwolenie musi przez caly okres prowadzenia dziatalnosci gospodarczej polegajace;
na prowadzeniu apteki dawac rekojmie jej nalezytego prowadzenia. Obowigzki
nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke og6lnodostepng, wynikajgce
z Prawa farmaceutycznego i udzielonego Mu zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dziatalnosé z mocy
prawa reglamentowang administracyjnie.

W przedmiotowej sprawie Przedsiebiorca ,, " Spotka z ograniczona
odpowiedzialnoscia z siedzibg w miejscowosci . Nr KRS:
naruszyl liczne, wskazane wyzej, przepisy Prawa farmaceutycznego regulujace
prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, co $wiadczy jednoznacznie, iz nie daje on
rekoimi nalezytego prowadzenia apteki ogdlnodostepnej o nazwie ., =
w ( ) gmina przy W tej sytuacji
Przedsigbiorca przestal spelnia¢ jeden z warunkéw wymaganych prawem do
prowadzenia dzialalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki
ogdlnodostepnej. W mojej ocenie zaistniata tym samym przestanka, okreslona
w art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, do cofniecia Przedsiebiorcy
” . 7 Spoétka z ograniczong odpowiedzialnocig z siedziba w miejscowosci

, Nr KRS: zezwolenia na prowadzenie wyzej wymienionej apteki
ogolnodostepne;.

W mojej ocenie powolana podstawa cofnigcia zezwolenia: art. 37ap ust. | pkt 2
w zwigzku z art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego stanowi samodzielng przestanke
do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, niezalezng od
przepisow art. 103 Prawa farmaceutycznego.

Odnoszac si¢ do wnioskow skladanych przez radce prawnego

— pelnomocnika Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci _
W toku postgpowania administracyjnego, wyjasniam, ze w mojej ocenie brak jest
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podstaw do zastosowania w przedmiotowe]j sprawie przepisow art. 120 ust 1 pkt 2
Prawa farmaceutycznego. Przepis ten nie ma bowiem zastosowania w przypadku,
gdy wystapity okolicznosci $wiadczace o tym, ze Przedsigbiorca przestat speiniac
warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci
gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.-

W niniejszej sprawie ujawniono okolicznoéci $wiadczace jednoznacznie, Ze
Przedsigbiorca ,, » Spétka =z oeraniczong odpowiedzialnos$cig
z siedzibg w miejscowosci , Nr KRS: przestal spelniaé jeden
7z warunkéw okreslonych prawem, wymaganych do prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki og6lnodostepne].

W tym stanie rzeczy postanowitem orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od . niniejszej decyzji shuzy stronie odwolanie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim posrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5),
w terminie czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

WIELKOPOLSKI
WO IEWODZIU
}E‘éSFEKTOR_FAB[{IACEUTYCZNY

b 2
i

dr n. farm. Grzegorz Pakulski

Otrzymuje:

1) Radca prawny (za dowodem dorgczenia)

Pelnomocnik

2) adacta
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