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INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOA.85203.17-5.2015

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 w zwigzku z art, 37ap. ust. 1 pkt 2 w zwigzku
z art. 101 pkt 4 oraz art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 1, art. 72 ust. 11 3, art. 74 ust. 1, art. 87 ust. 2,
art. 88 ust. 5 pkt 11 art. 96 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 281 z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa - Prawo farmaceutyczne”
oraz art. 104 § 1 i art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016, poz. 23), zwanej dalej ,,K.p.a.”

cofam

zezwolenie Nr (znak sprawy: ~ udzielone w dniu
lipca r. przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego

przedswblorcy Pani , zam.: el

wpisanej do Ewidencji Dziatalnosci Gospodarczej pod numerem: ; na prowadzenie

apteki ogélnodostgpnej o nazwie w ( ) przy

ke ~ zwanego dalej ,Przedsigbiorcg”, w zwigzku z utratg przez

Przed51¢b10rc¢ rekojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki.

UZASADNIENIE

W dniu listopada r. wszczglem z urzedu postgpowanie administracyjne
w przedmiocie cofniecia Przedsigbiorcy wyzej wymienionego zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej o nazwie ~ w zwigzku z tym, ze przestal
on speiniaé warunki okreslone przepisami prawa (utrata re¢kojmi nalezytego prowadzenia
apteki). Z materiatow (faktury VAT) pozyskanych przez Inspekcje Farmaceutyczng
w Poznaniu w toku czynnosci stuzbowych wynika, ze Przedsigbiorca w r. odsprzedal

produkty lecznicze do podmiotu gospodarczego:
_ yrowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczng na podstawie faktur VAT o numerach:

a) zdnia  marca r. nakwote zt (wartos¢ brutto PLN),
b) z dnia  marca r. na kwote zt (wartos¢ brutto PLN).



Przy wystawianiu przedmiotowych faktur VAT Przedsigbiorca poshugiwal si¢

danymi: Apteka ogdlnodost¢pna ul. ) ( pia]
, ktéry prowadzit apteke ogodlnodostgpng o nazwie

w . { ) przy ul. na podstawie zezwolenia Nr

(znak sprawy: ) udzielone w dniu lipca F i przez

Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

W zawiadomieniu o wszczeciu postepowania wezwalem Przedsigbiorce do zlozenia
na pismie, szczegélowych wyjasnien na okolicznoé¢ niedozwolonej sprzedazy produktow
leczniczych do wyzej wymienionego podmiotu oraz o podanie czy, poza przypadkami
podanymi w zawiadomieniu o wszczeciu postgpowania, dokonywat sprzedazy produktow
leczniczych do innych aptek ogo6lnodostgpnych i hurtowni farmaceutycznych oraz
o ptzestanie kopii (potwierdzonych za zgodno$¢) faktur VAT potwierdzajacych te transakcje.

Zawiadomienie o wszczeciu postepowania dorgczono Przedsigbiorcy w  dniu

listopada r. (wlasnorgczny podpis na potwierdzeniu odbioru przesyiki).

Pismem z dnia listopada r. Przedsigbiorca ustanowil Pelnomocnika, ktory
listopada r. zapoznat si¢ z przedmiotowa dokumentacja.

W dniu grudnia . wplynela odpowiedZz Pelnomocnika na zawiadomienie
w»l..] Dzialajgc w imieniu _ ~ powolujgc sig na petnomocnictwo
zlozone do akt sprawy w dniu  listopada roku, odpowiadajgc na wezwanie z dnia
listopada roku, dorgczone w dniu  listopada ‘oku:
1. o$wiadczam, iz z apteki " , ul.
byla dokonywana sprzedaz produktow leczniczych do przedsigbiorcy
ul. ktéra zostala udokumentowana
Sfakturami VAT nr zdnia marca roku znajdujgcymi sig¢ w aktach sprawy,
2. oSwiadczam, iz poza powyzszq sprzedazq nie dokonano w okresie od dnia uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki do dnia otrzymania zawiadomienia o wszczgciu
niniejszego postepowania sprzedazy produktow leczniczych do innych podmiotéw
nieuprawnionych do zakupu produkiow leczniczych w aptece [...]".

Pismem z dnia grudnia r. wystapilem do Okrggowej Rady Aptekarskiej
w Poznaniu z prosbg o wydanie opinii w przedmiocie cofnigcia Przedsigbiorcy zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej o nazwie w w trybie

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

W dniu grudnia r. wplynela do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu
Uchwata Nr Prezydium Okregowej Rady Aptekarskiej w Poznaniu z dnia
grudnia r., zZawierajgca pozytywng opini¢ w przedmiocie cofnigcia Przedsigbiorcy

zezwolenia na prowadzenie przedmiotowej apteki ogélnodostgpnej.

W dniu . grudnia r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu wplynelo pismo Pelnomocnika Przedsigbiorcy — '
zdnia  grudnia ., w ktérym zawarto pytanie o tresci:
2



»[---] wnosze o udzielenie informacji czy mozliwe jest uzyskanie zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej, ktéra w chwili skladania wniosku o udzielenie
zezwolenia prowadzona jest przez inny podmiot, jezeli wobec tego innego podmiotu toczy
si¢ postgpowanie o cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki [...]”. W pismie tym
Pelnomocnik Przedsigbiorcy nie odnidst si¢ do pytan postawionych w zawiadomieniu
o wszczeciu postepowania. Odpowiedzi Pelnomocnikowi udzielono pismem z dnia

stycznia I

W dniu lutego =~ 1. Pelnomocnik Przedsigbiorcy ponownie zapoznal sie
z aktami sprawy.

Pismem z dnia marca r. zawiadomitlem Pelnomocnika Przedsigbiorcy -
w trybie art. 10 § 1 K.p.a. - ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do
zebranych w sprawie dowodéw i materialéw oraz zgloszonych zadan. Pelnomocnik
Przedsigbiorcy nie skorzystal z przystugujacego mu prawa i nie wypowiedziat si¢ co do
zebranych w sprawie dowodéw i materialow oraz zgloszonych zadan.

W $wietle powyzszych ustalen, zwazylem, co nastgpuje:

Obr6t produktami leczniczymi - w $wietle art. 65 ust. 1 ustawy - Prawo
farmaceutyczne - moze byé prowadzony wylacznie na zasadach okreslonych w powolanej
wyzej ustawie (w formie hurtowej lub detalicznej).

Zgodnie z przepisem art. 68 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne ,,0bré6t detaliczny
produktami leczniczymi jest prowadzony w aptekach ogélnodostgpnych, z zastrzezeniem
przepisow ust. 2, art. 70 ust. 1 i art. 71 ust. 1”. Natomiast w $wietle przepisu art. 72 ust. 3
ustawy - Prawo farmaceutyczne w brzmieniu obowigzujagcym w dniu dokonania sprzedazy:
,Obrotem hurtowym jest wszelkie dzialanie polegajace na zaopatrywaniu si,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktow
leczniczych weterynaryjnych, posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim 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 produktow
leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujgcymi si¢ obrotem hurtowym, lub z aptekami lub
zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami,
z wylaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.”

Aktualne brzmienie ww. przepisu jest nastgpujace: ,,Obrotem hurtowym jest wszelkie
dzialanie polegajgce na zaopatrywaniu sig, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedacych wiasnoscig
podmiotu dokonujgcego tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajacych
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pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa
w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytwdrcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub
importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujgcymi sie
obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakladami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi
upowaznionymi podmiotami, z wylgczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.”

Z powolanego przepisu wynika, Zze mamy do czynienia z obrotem hurtowym wtedy,
gdy nabywca produktu leczniczego jest ktérykolwiek z podmiotéw wymienionych w art. 72
ust. 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Analiza wyzej wymienionych faktur VAT jednoznacznie wskazuje, ze Przedsigbiorca
préwadzit obrét hurtowy produktami leczniczymi odsprzedajac produkty lecznicze do
podmiotéw nieuprawnionych (przedsigbiorca ten nie posiada zezwolenia Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej — art. 74 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne).

Sprzedaz produktéw leczniczych do podmiotéw nieuprawnionych razaco narusza
przepis art. 87 ust. 2 pkt 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne, ktory okresla do wykonywania
jakich czynno$ci uprawnione sg apteki ogdélnodostepne, tj. do zaopatrywania ludnosci
w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne (i inne artykuty,
o ktérych mowa w art. 86 ust. 8). Wér6d wymienionych tam czynnosci brak jest czynnosci
polegajacej na hurtowym obrocie produktami leczniczymi.

Przy ocenie jakie czynnosci moze wykonywaé apteka ogoélnodostepna nalezy
uwzgledni¢ przepisy art. 86 Prawa farmaceutycznego. Z przepisu tego (ust. 1) wynika, ze
apteka ogolnodostgpna jest placowka zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione
$wiadczg w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 2. Wéréd ustug,
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 rowniez 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 ustawy - Prawo farmaceutyczne stanowi, ze ,,Organ
zezwalajgcy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestat spetniaé
warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej
okreslonej w zezwoleniu;”. Natomiast przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego méwi,
iz ,Wojewédzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki”.



Z cytowanego wyzej przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej 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 r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna
skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa odnoszacego si¢ do r¢kojmi nalezytego wykonywania
zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzil, iz
orzecznictwo dotyczace poszczegblnych zawodéw, w ktérych wymagana jest rekojmia
prawidtowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogélne do pojecia ,,rekojmi”,
z uwzglednieniem cech szczegblnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedzg i wysokie
kwalifikacje, ale o sumienno$é 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 calo$é¢ cech, zdarzen i okolicznosci dotyczacych danego zawodu, sktadajgcej si¢ na
jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego™.

W mojej ocenie konieczno$é badania rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawcg (przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktéry uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez caty okres
prowadzenia dzialalnodci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé rekojmig jej
nalezytego prowadzenia. Obowiazki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke
ogbInodostepng, wynikajace z ustawy - Prawo farmaceutyczne i udzielonego Mu zezwolenia,
wyznaczaja nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dziatalnosc
z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

W przedmiotowej sprawie Przedsigbiorca naruszyl, wskazane wyzej, przepisy ustawy
- Prawo farmaceutyczne regulujagce prowadzenie aptek ogélnodostgpnych, co $wiadezy
jednoznacznie, iz nie daje on rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogolnodostepne;j
0 nazwie W W tej sytuacji Przedsiebiorca przestal spelniaé
jeden z warunkéw wymaganych prawem do prowadzenia dzialalnoSci gospodarczej
polegajacej na prowadzeniu apteki ogélnodostepnej. W mojej ocenie zaistniata tym samym
przestanka, okrelona w art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne, do cofnigcia
Przedsiebiorcy zezwolenia na prowadzenie wyzej wymienionej apteki ogélnodostepne;.

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
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, niezalezng od przepisow art.
103 Prawa farmaceutycznego.



W tym stanie rzeczy postanowilem 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 doreczenia.
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Otrzymuje:

1) (za dowodem doreczenia)

2) adacta



