WIELKOPOLSKI _
WOIEWODZKI Poznafi, dnia ;' | lipca 2015r.

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.85203.01.2015

"DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust, 213 w zwigzku z art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 1, art. 72
ust, 113, art. 74 ust. 1, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt I i art. 96 ust. 1 oraz art. 37ap ust. 1
pkt 2 w zwiazku z art. 101 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 281 z pdin. 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 2013r. poz. 267 z pézn. zm.), zwanej dalej HKp.a”,

cofam
zezwolenie z dnia : - Nr (nr sprawy )
udzielone przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego na
prowadzenie apteki ogblnodostepnej o nazwie W , gmina
ul. przedsigbiorcy: - ul
, nr wpisu do ewidencji dziatalnosci gospodarczej: w zwigzku

7 utrata przez Przedsigbiorce rg¢kojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowe] apteki.

UZASADNIENIE
W dniu " r. wszezalem z wrzedu postgpowanie administracyjne
w przedmiocie cofnigeia zezwolenia na prowadzenie apteki og6lnodostgpnej o nazwie
W ‘ , ul. _ wobec Przedsigbiorcy
ul. , ~ nr wpisu do ewidencji dziatalnosci
gospodarczej: , zwanym dalej _Przedsiebiorcg” udzielonego W dniu
' r. Nr sprawy - przez Wielkopolskiego

Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w zwiazku z podejrzeniem, ze Przedsigbiorca
nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki. Z materiatéw znajdujacych sig w dyspozycji
Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu (faktury VAT) wynika, ze Przedsigbiorca odsprzedat
produkty lecznicze do nastgpujacych podmiotéw:

1) Sp.z o0.0. ul. na podstawie faktur VAT
o numerach:
- z dnia t. 30 produktéw leczniczych na kwotg
' 71 (wartos¢ netto),
e 21 produktéw leczniczych na kwotg 7t (warto$¢ netto);
- . 9 produktéw leczniczych na kwote "zt (warto$é netto);
- 21 produktéw leczniczych na kwotg . 7t (warto$é netto);
s ‘ z dnia 1. 21 produktéw leczniczych na kwotg
7t (warto$é netto);
- z dnia 1. 22 produkty lecznicze na kwotg . z}
(warto$¢ netto);
- 1 produkt leczniczy na kwotg - ' 7t (warto$¢ netto);

- 21 produktéw leczniczych na kwotg zk (warto$¢ netto);



- z dnia 1. 1 produkt leczniczy na kwote V2

(warto$é netto);
= z dnia 1. 79 produktéw leczniczych na kwotg
~ zi (warto$é netto);
- ' z dnia 1. 22 produkty lecznicze na kwotg I zk
(warto$¢ netto);
- z dnia t. 85 produktéw leczniczych na kwotg
zt (warto$¢ netto);
- 2 produkty lecznicze na kwotg zt (warto$¢ netto);
- 36 produktéw leczniczych na kwote zt (warto$¢ netto);
- z dnia . 32 produkty lecznicze na kwotg . zt
(warto$¢ netto);
- . 45 produkt6éw leczniczych na kwotg 7t (wartos¢ netto);
— z dnia 34 produkty lecznicze na kwotg
zt (wartoéé netto);
- 1 produkt leczniczy na kwote zt (warto$é netto);
- z dnia 'r. 48 produktéw leczniczych na kwotg
7t (warto$¢ netto);
- 14 produktéw leczniczych na kwote z1 (warto$é netto);
— 14 produktéw leczniczych na kwotg 7t (warto$é netto).

2) Sp. z 0.0. na
podstawie faktur VAT o numerach:

= 3 produkty lecznicze na kwotg | zt (warto$¢ netto),

- zZ 122 produkty lecznicze na kwotg , 2k
(warto$¢ netto);

- Z 88 produktéw leczniczych na kwotg 24
(warto$¢ netto);

- 70 produktéw leczniczych na kwotg 1zt (wartoéé netto);

- 39 produktéw leczniczych na kwotg ' 7t (wartos¢ netto);

- z dnia 63 produkty lecznicze na kwote zt

(warto$¢ netto);
- z dnia 6 produktéw leczniczych na kwotg

zt (warto$¢ netto);
- 69 produktéw leczniczych na kwotg .zt (wartosé

netto);
— z dnia 32 produkty lecznicze na kwote o

(warto$¢ netto);
- z dnia 31 produktéw leczniczych na kwotg
zt (warto$é netto);
= 38 produktéw leczniczych na kwotg 7zt (warto$¢

netto);
- z dnia 3 produkty lecznicze na kwotg R

(warto$é netto);

- 7z dnia 53 produkty lecznicze na kwotg - z}
(warto$¢ netto);

= 67 produktéw leczniczych na kwotg zt (wartosé
netto).



3) ul. na
podstawie faktur VAT o numerach:

- .z dnia r. 11 produktéw leczniczych na kwote

~ zt (warto$¢ netto);
- z dnia © 'r. 9 produktéw leczniczych na kwotg
 zl (warto$é netto); ;
= z dnia r. 12 produktéw leczniczych na kwotg
7t (warto$¢ netto);
- . z dnia r. 12 produktéw leczniczych na kwotg
z} (warto$é netto);
- z dnia r. 12 produktéw leczniczych na kwotg
- zt (warto$¢ netto);
- .z dnia r. 12 produktéw leczniczych na kwotg
7} (wartos¢ netto); , ‘
- . z dnia 1. 12 produktéw leczniczych na kwote
zt (warto$¢ netto);
- z dnia r. 7 produktéw leczniczych na kwotg
7} (warto$é netto);
= z dnia r. 6 produktéw leczniczych na kwotg
71 (warto$é netto);
- . z dnia r. 9 produktéw leczniczych na kwotg
z1 (warto$¢ netto);
= z dnia 1. 9 produktéw leczniczych na kwotg
7t (wartos¢ netto);
- . 7 dnia r. 1 produkt leczniczy na kwotg 7k

(warto$¢ netto),

co wskazuje na razace naruszenie przepisow art. 87 ust. 2 i art. 83 ust. 5pkt 11iart. 96 ust. 1
ustawy - Prawo farmaceutyczne.

W zawiadomieniu o wszczeciu postgpowania wezwatem Przedsigbioreg -
ul. , nr wpisu do ewidencji dziatalnosci gospodarczej:
do zlozenia na pi§mie, wyjasnien na okolicznosé niedozwolonej sprzedazy
produktéw leczniczych do wyzej wymienionego podmiotu.

W odpowiedzi z dnia , 1. (data wplywu: ) Przedsigbiorca
poinformowat, ze ,,[...] jestem bardzo zaniepokojony i zaskoczony kierowanym pod moim adresem
podejrzenia, gdyz ww. apteka prayjmuje i prayjmowata na stan wszysthie zakupowane produkty lecznicze.

Niezaleznie jednak od powyzszego, [...] wnoszg o wydanie z akt sprawy uwierzytelnionych faktury
VAT na podstawie ktdrych stwierdzono zakup w hurtowni farmaceutycznej produkicy leczniczych,
ktére nie zostaly przyjete na stan apteki i dalej odsprzedane. [...]

Po uzyskaniu powyzszych dokumentéw i glgbokief analizie przeprowadzg wewnglrzne dochodzenie
i poinformuje o jego skutkach. Innymi stowy potrzebujemy na takie dziatania dhuzszego czasu. [ ... ].”

Pismem z dnia t. poinformowatem Przedsigbiorcg, Ze postepowanie
administracyjne wszczete W sprawie o numerze prowadzone jest

w zwigzku z ujawnieniem sprzedazy przez przedsigbiorcg
ul. W roku produktéw leczniczych na rzecz:

Sp. z o0.0. . ul. Sp. z 0.0.



. a nie zakupem produktéw leczniczych, ktore nie zostaly przyjgte na stan
apteki i dalej odsprzedane. Zatem nie moge speini¢ zadania zawartego we wniosku z dnia

Ponadto wyjasnitem, ze w zawiadomieniu o wszczgeiu postgpowania podano numery
faktur, ktére byly podstawsg wszczgeia postgpowania oraz ze stosownie do art, 10 §1 ustawy
2 dnia 14 czerwea 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. Nr 267
z pbzn. zm.) stronie przystuguje czynny udziat w kazdym stadium postgpowania
administracyjnego i ponownie wezwalem Przedsigbiorce do udzielenia na piSmie
wyczerpujacych odpowiedzi na pytania zawarte w zawiadomieniu o wszezgeiu postgpowania.

0 numerze oraz 0 podanie, czy faktury sprzedazy wymienione
w przedmiotowym zawiadomieniu o Wwszezgeiu postgpowar, sg to wszystkie faktury
sprzedazy produktéw leczniczych na rzecz: Sp. z oo

ul. ; . Sp. Z 0.0.

i ul.

Pismo to doreczono stronie w trybie art. 44 K.p.a.

Pismem 2z dnia ‘ r. wystapitem do Okrggowej Rady Aptekarskiej

W z pro§ba o wydanie opinii w przedmiocie cofniccia Przedsigbiorcy ,

ul. ' , nr wpisu do ewidencji dziatalnodci gospodarczej:
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej o nazwie

W . gmina ul. (w trybie art. 7 ust. 2 pkt 7 oraz art. 29

pkt 5 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 1. 0 izbach aptekarskich (Dz. U. z 2014r. poz. 1429
z pbdZzn.zm)).

W dniu . wplynela do Inspekeji Farmaceutycznej w Poznaniu
Delegatury w Uchwata Nr . Prezydium Okregowej Rady Aptekarskiej
w z dnia r., w ktérej zawarto pozytywng opinig W przedmiocie
cofniecia Przedsigbiorcy ul. zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej o nazwie W . gmina

ul.

Pismem z dnia (data wplywu £
Okregowa Izba Avtekarska poinformowata mnie, 7e Przedsigbiorca wniost zazalenie na
uchwate Nr Prezydium Okregowej Rady Aptekarskiej] w z dnia

r. do Naczelnej Rady Aptekarskiej.

W dniu r. wplyngta do Inspekeji Farmaceutycznej w Poznaniu
Delegatury w Uchwata Nr Prezydium Okregowej Rady Aptekarskiej
W -z dnia r., w ktérej zawarto pozytywng opinig w przedmiocie cofhigcia
Przedsigbiorcy ul. zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostgpnej o nazwie w , gmina

Pismem z dnia r. (data wplywu r.)
Okregowa Izba Aptekarska poinformowata mnie, 7e Przedsicbiorca wnidst zazalenic na
Uchwale Nr ! Prezydium Okregowej Rady Aptekarskiej w z dnia

do Naczelnej Rady Aptekarskie;.

W dniu r. wplyneta do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu Uchwata
Nr z dnia . Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej, w ktore]
postanowiono utrzymaé w calosci w mocy zaskarzona Uchwale Nr Prezydium
Okregowej Rady Aptekarskiej w- 7 dnia

4



Pismem z dnia zawiadomilem Strone w trybie art. 10 § 1 K.p.a., ze
przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ sig co do zebranych w sprawie dowoddéw
i materiatow oraz zgloszonych zadan.

Przedsigbiorca prowadzacy przedmiotows apteke nie wypowiedzial si¢ co do
zebranych dowodéw i materiatéw oraz nie zglosit zadnych zgdan.

W $wietle powyzszych ustalen, zwazytem, 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
hurtowej lub detalicznej). _

Zgodnie z przepisem art. 68 ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,obrét detaliczny
produktami leczniczymi jest prowadzony w aptekach ogolnodostepnych, z zastrzezeniem
przepiséw ust. 2, art.70 ust. 1 i art. 71 ust, 1”. Natomiast w $wietle przepisu art. 72 ust, 3
Prawa farmaceutycznego w brzmieniu obowiazujgcym w dniu dokonania sprzedazy:
,Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu  sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow leczniczych lub produktéw
leczniczych weterynaryjnych, posiadajacych pozwolenie na dopuszezenie do obrotu wydane
w pafistwie czlonkowskim Unii Buropejskiej 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 wytwoércami
lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktéw
leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujacymi si¢ obrotem hurtowym, lub z aptekami lub
zakladami leczniczymi dla zwierzat, lub 2z innymi upowaznionymi podmiotami,
z wylaczeniem bezpodredniego zaopatrywania ludnosei.”.

Aktualne brzmienie ww. przepisu jest nastepujgee: ,,Obrotem hurtowym jest wszelkie
dziatanic polegajace na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedacych wiasnosdcig
podmiotu dokonujacego tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajgcych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panistwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (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 zajmujgcymi sig
obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi
upowaznionymi podmiotami, z wylgczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.”

Z powotanego przepisu wynika, ze mamy do czynienia z obrotem hurtowym wtedy,
gdy nabywcg produktu leczniczego jest ktorykolwiek z podmiotow wymienionych w art. 72
ust, 3 Prawa farmaceutycznego.

Analiza wyzej opisanych faktur VAT jednoznacznie wskazuje, ze przedsigbiorca

, ul. , nr wpisu do ewidencji dziatalnodci
gospodarczej: prowadzit obrét hurtowy produktami leczniczymi odsprzedajac
produkty lecznicze do podmiotéw nieuprawnionych (przedsigbiorca ten nie posiada
zezwolenia Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie dziatalnodei
gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej — art. 74 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego).

Sprzedaz produktéw leczniczych do podmiotéw nieuprawnionych razgco narusza
przepis art. 87 ust, 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego, ktéry okresla do wykonywania jakich
czynnoscl uprawnione sg apteki ogélnodostepne, tj. do zaopatrywania ludnosci w produkty
lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne (i inne artykuly, o ktoérych
mowa w art. 86 ust. 8). Wéréd wymienionych tam czynnosei brak jest czynnosei polegajace]
na hurtowym obrocie produktami leczniczymi.



Przy ocenie jakie czynnodci moze wykonywaé apteka ogoélnodostgpna nalezy
uwzglednié przepisy art. 86 Prawa farmaceutycznego. Z przepisu tego (ust. 1) wynika, ze
apteka ogdlnodostepna jest placéwka zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione
$wiadeza w szezegdlnodei ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 2. Wsrod ushug,
ktére moze $wiadezyé apteka w ust. 2 brak jest przyzwolenia do odsprzedazy produktow
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 sa 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 przestat spetniaé warunki
okredlone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnodci gospodarczej
okredlonej w zezwoleniu;”. Natomiast przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego mowi,
iz ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogélnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia
apteki”.

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

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 sig, ze ,dla
udzielenia odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna
skorzystaé z dorobku orzecznictwa odnoszacego si¢ do rgkojmi nalezytego wykonywania
zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzit, iz
orzecznictwo dotyczace poszczegblnych zawoddw, w ktérych wymagana jest rekojmia
prawidlowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogblne do pojecia ,rekojmi”,
z uwzglednieniem cech szczegdlnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedze 1 wysokie
kwalifikacje, ale o sumiennos¢ i rzetelnos¢™).

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 catodé cech, zdarzen i okolicznodci dotyczacych danego zawodu, sktadajgcej sig na
jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego”.

W mojej ocenic konieczno$é badania rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawee (przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktéry uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé r¢kojmie jej
nalezytego prowadzenia. Obowiazki natozone na przedsigbiorcg prowadzacego apteke
og6lnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego Mu zezwolenia,
wyznaczajg nieprzekraczalne granice, w jakich moze sig porusza¢ prowadzac dziatalno$é
7z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

W przedmiotowej sprawie Pizedsigbiorca ul.

-, nr wpisu do ewidencji dzialalnosci gospodarczej: . » naruszyl liczne,
wskazane wyzej, przepisy Prawa farmaceutycznego regulujgce prowadzenie aptek
ogblnodostepnych, co $wiadezy jednoznacznie, iz nie daje on rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki ogélnodostepnej o nazwie w , gmina

ul. W tej sytuacji Przedsiebiorca przestat spelnia¢ jeden z warunkéw
wymaganych prawem do prowadzenia dziatalnoéci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu
apteki ogdlnodostepnej. W mojej ocenie zaistniala tym samym przestanka, okreslona
w art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, do cofnigcia Przedsigbiorcy

ul. ' nr wpisu do ewidencji dziatalnosci gospodarczej:

zezwolenia na prowadzenie wyzej wymienionej apteki ogdlnodostgpne;. '



W mojej ocenie powolana podstawa cofnigcia zezwolenia: art. 37ap ust. 1 pkt 2
w zwiazku z art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego stanowi samodzielna przestanke do
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, niezalezng od przepisdéw
art. 103 Prawa farmaceutycznego.

W ninigjsze] sprawie ujawniono okolicznodei $wiadczace jednoznacznie, Ze
Przedsigbiorca , ul. , nr wpisu do ewidencji
dziatalnodci gospodarczej: przestal spelniaé jeden z warunkéw okredlonych
prawem, wymaganych do prowadzenia dziatalnosci gospodarcze] polegajacej na prowadzeniu
apteki ogdlnodostepne;.

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

Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwotanie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim poérednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie
czternastu dni od dnia jej doreczenia.
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“i n, farm, Graegorz Poakulshi

Otrzymuje:

1) (za dowodem doreczenia)
ul.

Adres do korespondencji:
ul.

2) adacta



