WIELKOPOLSKI 5
WOJEWODZKI Poznan, dnia 3 | lipca 2015r.

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.85203.08.2015

DECYZJA

Na podstawie art. 105 §1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267 z p6zn. zm.) W zwigzlu z art, 99 ust. 2§ 112 ust.2 i ust. 3
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 z pbzn. zm.)

postanawiam
umorzyé postepowanie administracyjne

wszezete z urzgdu w sprawie cofnigeia przedsigbiorcy: Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscia z siedziba w miejscowodci: Nr KRS ' zezwolenia Nr
(nr sprawy ) udzielonego przez Wielkopolskiego Wojew6dzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w dniu r. na prowadzenie apteki ogoblnodostepnej o nazwie
W , gmina ul. ' , w zwiazku z podejrzeniem, iz
przedsigbiorca ten przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalnodci gospodarczej okre$lonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki).

Uzasadnienie

W dniu r. wszezgto z urzedu postgpowanie w sprawie cofnigcia
przedsigbiorcy: Spbtka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w miejscowosci:
Nr KRS (zwany dalej ,,Przedsigbiorcg™) zezwolenia Nr ' (nr sprawy

) udzielonego przez  Wielkopolskiego Wojewddzkiego  Inspektora

Farmaceutycznego w dniu r. na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej o nazwie
w gmina. ul. _w zwigzku z podejrzeniem, iz

Przedsigbiorca ten przestat spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalnodei gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego

prowadzenia apteki) w zwigzku z ujawnieniem sprzedazy przez Przedsigbiorce w roku
produktéw leczniczych na podstawie faktur VAT o numerach: z dnia t.
i z dnia na rzecz: Sp.zo. o. , ul,

W zawiadomieniu o wszczeciu postepowania wezwano Przedsigbiorcg do zloZenia wyjasnien
na okoliczno$¢ prowadzonego postgpowania, a w szczegélnosei o podanie:

1) czy ww. faktury sg to wszystkie dokumenty sprzedazy produktéw leczniczych na rzecz .
Sp. z o.0. ul. - w przypadku wystawienia innych faktur
sprzedazy niz ww., proszg dolaczy¢ do wyjasnieni kserokopie tych faktur potwierdzone za
zgodno$é z oryginatem; ’

2) czy od dnia uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej pod nazwa

W przy ul. do dnia otrzymania niniejszego pisma

dokonano sprzedazy produktéw leczniczych do innych podmiotéw nieuprawnionych do
zakupu produktéw leczniczych w aptece, a jedli tak, to proszg podaé, kto byl ich odbiorcg
i w jakich ilodciach zostaly sprzedane; do wyjasnien proszg dotaczyé kserokopie faktur
sprzedazy potwierdzone za zgodnoé¢ z oryginatem;

3) udokumentowanej informacji na temat Zrédet zakupu produktéw leczniczych zawartych
w przedmiotowych fakturach sprzedazy, do wyjasnien proszg dolaczyé kserokopie faktur
zakupu potwierdzone za zgodnos¢ z oryginatem.

W odpowiedzi z dnia 1. (data wplywu: ) Przedsigbiorca wyjasnit
migdzy innymi, Ze:



o[...] zgodnie z naszq najlepszq wiedzq powolane w Zawiadomieniu przez Inspektora,
a wystawione na rzecz ‘sp. z 0. o. faktury VAT [...] sq jedynymi fakturami w okresie naszej
dziatalnoéci, ktére dotyczq sprzedazy produktdw leczniczych spotce ‘sp. z 0.0. [...], natomiast
poza tym jednostkowym zdarzeniem podobne sytuacje nie mialy i nie majq miejsca;
[...] zgodnie z naszq najlepszq wiedzq Spotka,
e nie prowadzita
o [nie prowadzi
o sprzedazy produktéw leczniczych na rzecz innych podmiotéw takich jak apteki lub hurtownte
Jarmaceutyczne,
e ani tez nie dokonywata zakupu produktéw leczniczych od takich podmiotdw.

Jak wynika z posiadanych przez nas danych, sprzedaze le mialy charakter bledu ludzkiego, nie byly
zamierzone przez naszq spotke, ktéra ani przedtem, ani potem nie realizowata takich transakcji

W tym zakresie aktualnie prowadzimy w Spdlce intensywnq kontrolg i weryfikacje posiadanej
dokumentacji z okresu naszej dziatalnosci. '

Ze wzgledu na obszerno$é dokumentacji i jej czeSciowe zarchiwizowanie wyniki tef kontroli
bedziemy mogli przekazaé Panstwu do dnia r., wobec czego prosimy o przediuzenie
wyznaczonego przez Paristwa w Zawiadomieniu terminu do dnia #

Pismem z dnia r. poinformowalem Przedsigbiorce, ze wyrazam zgodg na
uzupelnienie ztozonych wyjasnien w nieprzekraczalnym terminie do dnia g

Jednoczeénie poinformowatem, ze odnosnie pytania zawartego w punkeie 3 zawiadomienia
0 wszczeciu postepowania administracyjnego, w odpowiedzi nalezy uwzglednié Zrédlo przychodu
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w przedmiotowym zapytaniu oraz dofgezy¢ do odpowiedzi
kserokopie dokumentéw przychodu potwierdzone za zgodno$é z oryginatem.

Pismem z dnia . wystgpitem do Okregowej Rady Aptekarskiej w
z prosbg o wydanie opinii w przedmiocie cofnigeia zezwolenia Przedsigbiorcy " Spotka
7z ograniczong odpowiedzialnodcia z siedzibg w miejscowosci: Nr KRS na
prowadzenie apteki w : gmina ul. , (w trybie

art. 7 ust. 2 pkt 7 oraz art. 29 pkt 5 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991r. o izbach aptekarskich
(Dz. U. z 2014, poz. 1429 z pdzn. zm.)).

W dniu (pismo z dnia ) wptyneta odpowiedz na pismo z dnia

— Radcy Prawego, ul. h

informujace o uzyskaniu pelnomocnictwa do reprezentujacego Spotki Spoika
7z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w miejscowosci W postgpowaniu

administracyjnym ~ prowadzonym  przez ~ Wielkopolskiego ~ Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogbélnodostepne;j
W _ gmina ul. Ponadto pemomocnik
Przedsigbiorcy wyjadnit, ze Spétka podtrzymuje stanowisko wyrazone w piémie z dnia |
informujac, ze wyniki przeprowadzonej w Spétce kontroli wewngtrznej potwierdzity, ,.[...] iz Spétka
nie prowadgila i nie prowadzi sprzedaty produktéw lecznicgych na  rzecz podmiotow
nieuprawnionych, jak réwnie; nie dokonywala zakupu takich produktéw od tego rodzaju
podmiotow.

Sprzedaz na rzecz spotki sp. z o.0. udokumentowana fakturami VAT nr oraz
nr miala charakter jednorazowy [...]

[...]JZgodnie z orzeczeniem sqddéw administracyjnych cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki

zasadne jest wéwezas, gdy naruszenie ma charakter staly alb powtarzajgcy sig regularnie, zamierzony

i celowy. Nie ma natomiast takiego charakteru dzialanie incydentalne, a tak nalezy ocenic

Jednorazowq, przypadkowq sprzedaz, o jakg chodzi w tym wypadku. Z powyiszych wzgledow nalezy

uznaé, iz Spétka posiada rekojmie nalezytego prowadzenia apteki i zasiosowanie wobec niej sankcji
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w postaci cofnigcia zezwolenia byloby, w jej ocenie, dalece nieuzasadnione. Sankcja taka bylaby
bowiem nieproporcjonalna do zarzucanego czynu. Tymczasem, sposrdd instrumentow prawnych,
ktrymi dysponuje Inspektor farmaceutyczny w sytuacji naruszenia przepiséw ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r Prawo farmaceutyczne (dalej: ,, Prawo farmaceutyczne”) cofnigcie zezwolenia na
prowadzenie apteki jest konsekwencjq najbardziej dotkliwg, a przez to ostateczng i nie ma charakteru
obligatoryjnego. Oznacza to, ze nie kazde naruszenie przepisow Prawa faormaceutycznego uzasadnia
zastosowanie tak drastycznej sankcji. Okolicznosci sprawy, w tym czas i skala naruszenia, mogq
uzasadniaé zastosowanie innych instrumentéw prawnych, jak np. wydanie decyzji w trybie art. 120
ust, 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego (vide: wyrok WS4 w Warszawie z dnia 09.01.2013r., VI SA/Wa

1988/12) [..]."

W dniu wplyneta do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu Delegatury
W Uchwata Nr Prezydium Okregowej Rady Aptekarskiej w z dnia
. w ktérej zawarto pozytywng opini¢ w przedmiocie cofniecia przedsigbiorcy
Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w miejscowosci: Nr KRS
zezwolenia na prowadzenie apteki og6lnodostgpnej o nazwie . W
gmina ul.

Pismem z dnia powiadomitem Przedsigbiorcg, Ze zgodnic z art.10 §1 K.p.a.
strona moze, przed wydaniem decyzji przez organ, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodow
i materiatéw oraz zgloszonych zadan.

Pismem z dnia (data wptywu Okregowa Izba
Aptekarska poinformowata mnie, ze Przedsigbiorca wni6st zazalenie na Uchwate Nr
Prezydium Okregowej Rady Aptekarskiej w z dnia r. do Naczelnej Rady
Aptekarskie;.

W dniu Przedsiebiorca zapoznat sig z aktami postgpowania W sprawie

dotyczacej zamiaru cofnigeia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej o nazwie

W gmina , ul ' Poinformowat réwniez, ,,[...] Ze

Spélka zamierza przedstawié pisemne stanowisko w przedmiotowej sprawie, co, z uwagi na

konieczno$é analizy zgromadzonego w sprawie materiatu dowodowego, bedzie mozliwe w ciggu

kolejnych dni. [..]” oraz wnibst o przedhizenie terminu na wypowiedzenie si¢ co do
zgromadzonych przez organ w postgpowaniu dowoddw i materiatéw do dnia

Pismem z dnia :awiadomitem pelnomocnika Przedsigbiorcy o wydiuzeniu
terminu do
W dniu : (pismo z dnia ° r.) wplyneto pismo Przedsigbiorcy,

w ktérym poinformowzii, ze ,,[...] Spotka jeszcze raz podiwesla, ze nie prowadzila i nie prowadzi
sprzedazy produktdw leczniczych na rzecz podmiotow nieuprawnionych, jak réwniez nie dokonywata
zakupu takich produkiéw od tego rodzaju podmiotow/...]".

W dniu wplyneta do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu Delegatury

w Uchwata Nr Prezydium Okregowej Rady Aptekarskiej w z dnia
w ktére] zawarto pozytywna opinig w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy
Spétka z ograniczong odpowiedzialnodeia z siedzibg w miejscowosci: . Nr KRS

zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej o nazwie w

gmina .ul.

Pismem z dnia (data wptywu - Okrggowa Izba
Aptekarska poinformowala mnie, Ze Przedsigbiorca wniést zazalenie na Uchwalg
Nr - Prezydium Okregowe]j Rady Aptekarskiej w z dnia do Naczelnej
Rady Aptekarskiej.



W dniu wplyngta do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu Uchwala
Nr - Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej z dnia : . ., ktéra utrzymata
w calosci w mocy zaskarzona uchwale (postanowienie) nr Prezydium Okregowej Rady
Aptekarskiej w z dnia

Wdniu przedsiebiorca Spétka z ograniczona odpowiedzialnoécig
z siedziba w miejscowodci: , Nr KRS ztozyt do Wielkopolskiego Wojewédzkiego
Inspektora TFarmaceutycznego wniosek o wygaszenie z dniem Zezwolenia na

prowadzenie  apteki  ogblnodostepnej o  nazwie w przy
ul. -’ a w zwiazku z decyzjg wlasna Przedsigbiorcy o zakorficzeniu dziatalnodci

przedmiotowej apteki. W dniu Wielkovolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
wydat decyzj¢ w przedmiocie wygas$niecia z dniem zezwolenia na prowadzenie apteki
ogélnodostepnej o nazwie w . gmina ul.

Pismem z dnia powiadomilem pelnomocnika Przedsigbiorcy, ze zgodnie
z art.10 §1 K.p.a. strona moze, przed wydaniem decyzji przez organ, wypowiedzieé sie co do
zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych zadan.

W dniu ' (pismo z dnia - ) wplyneto pismo petnomocnika
Przedsigbiorcy, w ktérym wniést o umorzenie postgpowania w przedmiocie zamiaru cofniccia
Przedsigbiorcy = zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej w . pIrzy
ul. a, z uwagi na jego bezprzedmiotowosé.

W $wietle powyzszych ustale Organ zwazyl, co nastgpuje:

Przepis art. 105 § 1 K.p.a. stanowi, ze ,, Gdy postgpowanie z jakiejkolwiek przyczyny stalo sig
begprzedmiotowe w calosci albo w czgsei, organ administracji publicznej wydaje decyzje
0 umorgeniu postgpowania odpowiednio w catosci albo w czesci.”

W ocenie tutejszego Organu wydanie decyzji z dnia znak sprawy
stwierdzajace] wygadnigeie z dniem zezwolenia na

prowadzenie  apteki ogélnodostepnej o nazwie w przy
ul. a spowodowalo, Ze postgpowanie w sprawie cofnigcia Przedsigbiorcy:
Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w miejscowodci: Nr KRS

zezwolenia na prowadzenie przedmiotowej apteki stalo sie bezprzedmiotowe i dlatego
tez nalezalo orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji przysliguje stronie odwotanie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Odwolanie wnosi sig¢ za poérednictwem Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w terminie czternastu dni od dnia dorgezenia decyzji stronie.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI
IMSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Otrzymuje:

B P NS T T T S
Rl S

1) Radca Prawny (za dowodem doreczenia) dr n. farm, Grzegorz Pakulski
ul. ;

Pelnomocnik reprezentujgey:

ul.’

2) adacta



