WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznah, dnia 22 kwietnia 2016 1.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOA .85203.15.2015
DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 213 w zwiazku z art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 1, art. 72 ust. li
3, art. 86 ust. 1,2, 81 9, art. 87 ust. 2 pkt 112, art. 88 ust. 5 pkt 1, 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 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm.) oraz art. 104 § 1 i art. 107 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 1. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 22016 1., poz. 23),

cofam
zezwolenie Nr udzielone w dniu marca r. przez
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu przedsigbiorcy:
techn. farm. zam. ls ' zmienione
decyzja Wielkopolskiego Wojewo6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr sprawy:
z dnia  grudnia r. (zmiana nazwiska przedsigbiorcy), na
prowadzenie apteki ogélnodostgpnej pod nazwa we ( ) , gmina:
ul. , w zwiazku z utraty przez wyzej wymienionego Przedsiebiorce

rekojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki.

UZASADNIENIE

W dniu wrzesnia r. wszczalem z urzedu postepowanie administracyjne
w przedmiocie cofnigcia zezwolenia Nr adzielonego w dniu
marca r. przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego W
Poznaniu przedsigbiorcy: techn. farm. _ zam. ,

"~ zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego nr sprawy: z dnia  grudnia { 1. (zmiana
nazwiska przedsigbiorcy), na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa ''we
( , gmina: , ml. w zwiazku z utrata przez WyZej
wymienionego Przedsigbiorcg, zwanego dalej ,Przedsiebiorcy”, rekojmi nalezytego
prowadzenia tejze apteki. Z materiatéw znajdujacych si¢ w dyspozycji Inspekcji

Farmaceutycznej w Poznaniu wynika, ze Przedsigbiorca w r. poprzez apteke
ogéinodostepng pod nazwa we dokonywal sprzedazy produktow
leczniczych do hurtowni farmaceutycznej prowadzonej przez przedsigbiorcg

z siedziba w - na podstawie nizej wymienionych faktur VAT:

- z dnia r. (warto$¢ netto: ~ PEN),

- .z dnia r. (warto$¢ netto: . PLN),

- .z dnia _ 1. (warto$¢ netto: ~ PLN),
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- z dnia . 1. (warto$¢ netto: PLN),
- z dnia r. (warto$¢ netto: PLN),
- z dnia r. (wartosé netto: PLN),
- z dnia r. (wartosé netto: PLN),

co wskazywalo na razace naruszenie przepiséw art. 87 ust. 2 i art. 88 ust. 5 pkt 1 i art. 96 ust. 1
Prawa farmaceutycznego.

Przedmiotowe faktury VAT zostaly wystawione przez Pana -
Pelnomocnika Przedsiebiorcy i zawieraja dane apteki pod nazwa we
ktéra Przedsiebiorca prowadzit na podstawie zezwolenia Nr (nr sprawy:
)zdnia  grudnia r. udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego. Do kazdej faktury VAT zataczono o$wiadczenie pisemne Pana
- o tre§ci: ,/...] Oswiadczam, i sprzedane produkty przeznaczone sq wylqcznie
na export (wywdz) i ze nie bedq zglaszane jako refuridowane do Narodowego Funduszu
Zdrowia lub finansowane ze srodkéw publicznych”.

Bedace w posiadaniu Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu kopie faktur zakupu
produktéw leczniczych zawartych w ww. fakturach sprzedazy, przestane przez Przedsigbiorcg

w toku postgpowania dotyczacego apteki we , Sa wystawione na trzy
apteki ogélnodostepne prowadzone przez Przedsigbiorcg, w tym na aptekeg we
W zawiadomieniu o wszczeciu postgpowania z dnia ~ wrzesnia r. wezwalem

Przedsiebiorce do zlozenia na piSmie, wyjasnien na okoliczno§é niedozwolonej sprzedazy
produktéw leczniczych do wyzej wymienionego podmiotu oraz ewentualnie do innych
podmiotéw nieuprawnionych.

W dniu  pazdziernika r. do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu wplyneto
pismo Przedsigbiorcy z dnia  pazdziernika r., stanowiace odpowiedZ na wezwanie z
dnia  wrzesnia r., informujace, ze (pisownia oryginalna):

"[...] W zwiqzku z chorobg mojq oraz mojego dziecka, w okresie od poczqtku roku do
czerwca r. mdj maq: pelnil w moim zastgpstwie wszelkie obowiqzki podmiotu
prowadzqcego aptekg na podstawie udzielonego mu pelnomocnictwa.” [...] W wyzej
wskazanym okresie nie wykonywatam jakichkolwiek czynnosci w ramach prowadzenia aptek,
nie zajmowalam sig przeprowadzanymi transakcjami oraz zamawianiem towaru.

[...] Odpowiadajqc na postawione mi pytania wskazujg, [...], Ze apteka nigdy nie
dokonywala sprzedazy produktéw leczniczych na rzecz podmiotéw nieuprawnionych do ich
nabywania. W _szczegolnosci apteka _nie_dokonywala sprzedazy, ani te; nie
wystawiala_zadnych_faktur sprzedazy na rzecz podniotu . 2 siedzibg w

_ zas$ faktury wskazane w tresci zawiadomienia nie dotyczq apteki , a apteki
[...] apteka nigdy nie__dokonywala _zbywania produktéw leczniczych do

jakichkolwiek podmiotéw nieuprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w aptece
ogdlnodostepnej.

[...] informuje, iz wszystkie niezbedne informacje oraz dokumenty dotyczqce Zrodel zakupu
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produktow leczniczych zawartych w fakturach sprzedaty zostaly zlozone do akt sprawy
prowadzonej pod sygnaturg: dotyczqcej apteki - T we
Ll

W dniu  grudnia r. skierowatem wniosek do Okregowej Rady Aptekarskiej W
Poznaniu o wyrazenie opinii na okolicznosé cofnigeia Przedsiebiorcy zezwolenia na
prowadzenie przedmiotowej apteki, W zwiazku z utrata przez niego rekojmi nalezytego jej
prowadzenia. O powyzZszym wystapieniu do Okregowej Rady Aptekarskiej w Poznaniu
poinformowatem Przedsigbiorcg pismem Z dnia  grudnia Y

Dnia  stycznia r. do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu wptynela uchwata
Nr . z dnia stycznia y 1. Prezydium Wielkopolskiej Okregowej Rady
Aptekarskiej pozytywnie opiniujaca cofniecie Przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie
apteki we przy ul. . Uchwate podjeto W trybie przepisow art.
106 K.p.a. w zwiazku z art. 7 ust. 2 pkt 7 oraz art. 29 pkt 5 ustawy Z dnia 19 kwietnia 1991 1. 0
izbach aptekarskich (Dz. U. z2014 1. Nr 136, poz. 1429).

Pismem z dnia  lutego r. zawiadomilem Przedsigbiorcg - W trybie art. 10 § 1
K.p.a. - ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ sig 0 do zebranych w sprawie
dowodow i materialow oraz zgtoszonych zadan.

Dnia 'lutego r. do Inspekcji Farmaceutycznej W Poznaniu wptynela uchwala Nr

zdnia lutego r. Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej dziatajacego W

imieniu Naczelnej Rady Aptekarskiej utrzymujaca w mocy uchwate Prezydium Wielkopolskiej
Okregowej Rady Aptekarskiej W Poznaniu w przedmiocie wydania pozytywnej opinii W

zakresie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki we przy ul.
W dniu  marca r. do Inspekcji Farmaceutycznej W Poznaniu wplynglo pismo
Przedsigbiorcy z dnia lutego r. ,,Odpowiedz na zawiadomienie 0 zakonczeniu

postepowania Whniosek o zawieszenie”, informujace, Ze (pisownia oryginalna):

wleee] Wnoszg 0 owrécenie sig do Prezesa Wielkopolskiej Okregowej Rady
Aptekarskiej w Poznaniu, celem udzielenia informacji czy uchwata Nr
Prezydium Wielkopolskiej Okregowej Rady Aptekarskiej w Poznaniu z dnia ' stycznia
r. stanowigca obligatoryjng opini¢ w przedmiocie cofnigcia zezwolenia, ktorego dotyczy
przedmiotowe postepowanie jest ostateczna i prawomocna.

{nformujg, it zazaleniem z dnia stycznia r. skutecznie zaskarZylam
przedmiotowq uchwalg do Naczelnej Rady Aptekarskiej.

Tl : ponownie, w pierwszej kolejnosci wnosz¢ 0 wumorzenie postgpowania.
Pastf;f:awame w odniesieniu do apteki, w ktorej stwierdzono naruszenia zostalo ostatecznie
zakoriczone decyzjq tut. Inspektora. [...]”.

.Sformui‘owane wyzej zadania staty sig bezprzedmiotowe z uwagi na powolana uchwalg
Prt?zydlum Naczelnej Rady Aptekarskiej, ktora utrzymano w mocy uchwale Prezydium
Wielkopolskiej Okrggowej Rady Aptekarskiej w Poznaniu pozytywnie opiniujaca cofnigcie
zezwolenia na prowadzenie apteki we



Pismem z dnia  marca r. zawiadomilem Przedsigbiorcg - w trybie art. 10 § 1
K.p.a. - ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie
dowodow i materialéw oraz zgloszonych zadan.

Korespondencja zostala zwrécona do tut. Inspektoratu z adnotacjq ,,ZWROT DO
NADAWCY, nie podjeto w terminie”. Zwrot do nadawcy nastapil w dniu ~ marca 1., 2
tym dniem nalezy wigc uznaé przesylke za doreczong w trybie przepisu art. 44 § 4 K.p.a.

W $wietle powyzszych ustalen, zwazylem, co nast¢puje:

Obr6t produktami leczniczymi - w §wietle art. 65 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne
- moze byé prowadzony wylacznie na zasadach okre§lonych w powotanej wyzej ustawie (w
formie hurtowej lub detaliczne;j).

Zgodnie z przepisem art. 68 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne ,,0br6t detaliczny
produktami leczniczymi jest prowadzony w aptekach ogdlnodostgpnych, z zastrzezeniem
przepis6w ust. 2, art. 70 ust. 1 i art. 71 ust. 1”. Natomiast w §wietle przepisu art. 72 ust. 3 ustawy
- Prawo farmaceutyczne w brzmieniu obowiazujacym w dniu dokonania sprzedazy: ,,Obrotem
hurtowym jest wszelkie dzialanie polegajace na zaopatrywaniu sig, przechowywaniu,
dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych
weterynaryjnych, posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie
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
przedsiebiorcami zajmujacymi sie obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakladami
leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wylaczeniem
bezposredniego zaopatrywania ludnosci.”

Aktualne brzmienie ww. przepisu jest nastepujace: ,,Obrotem hurtowym jest wszelkie
dzialanie polegajace na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktow leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedacych wlasnoscig
podmiotu dokonujacego tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia 0 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 zajmujacymi sig obrotem hurtowym,
lub z aptekami lub zakladami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi
podmiotami, z wylaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.”

Z powolanego przepisu wynika, ze mamy do czynienia z obrotem hurtowym wtedy, gdy
nabywca produktu leczniczego jest ktérykolwiek z podmiotéw wymienionych w art. 72 ust. 3
ustawy - Prawo farmaceutyczne.
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Analiza wyzej wymienionych faktur VAT jednoznacznie wskazuje, ze Przedsigbiorca
prowadzit obrét hurtowy produktami leczniczymi odsprzedajac produkty lecznicze do hurtowni
farmaceutycznej. Przedsigbiorca ten nie posiada zezwolenia Glownego Inspektora
Farmaceutycznego na prowadzenie dzialalnosci 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, ktéry okresla do wykonywania
jakich czynnosci uprawnione sa apteki ogolnodostgpne, a mianowicie do zaopatrywania
ludnoéci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne (i inne
artykuty, o ktoérych mowa w art. 86 ust. 8). Wsr6d wymienionych tam czynnoéci brak jest
czynnoéci polegajacej na hurtowym obrocie produktami leczniczymi.

Przy ocenie jakie czynno$ci moze wykonywaé apteka ogélnodostgpna nalezy
uwzglednié przepisy art. 86 Prawa farmaceutycznego. Z przepisu tego (ust. 1) wynika, ze
apteka ogoélnodostepna jest placowka zdrowia publicznego, w ktorej osoby uprawnione
$wiadcza w szczeg6lnosci ustugi farmaceutyczne, 0 ktérych mowa w ust. 2. Wéréd ustug, ktére
moze $wiadczyé apteka w ust. 2 brak jest przyzwolenia do odsprzedazy produktéw leczniczych
do podmiotu nieuprawnionego jakim jest hurtownia farmaceutyczna.

W mojej ocenie sprzedaz produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznej narusza
réwniez przepis art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym produkty lecznicze
wydawane sa z apteki og6lnodostepnej tylko przez farmaceute lub technika farmaceutycznego
w ramach jego uprawnieni zawodowych:

1) na podstawie recepty;

2) bez recepty;

3) na podstawie zapotrzebowania uprawnionych jednostek organizacyj nych lub osob
fizycznych uprawnionych na podstawie odrebnych przepisow.

Przedsiebiorca  dysponujac  zezwoleniami  na prowadzenie trzech  aptek
ogélnodostepnych, dokonywat zakupu duzych ilosci deficytowych, wysokospecjalistycznych
produktow leczniczych z zamiarem ich dalszej odsprzedazy do hurtowni farmaceutycznej, nie
sprzedajac ich pacjentom w aptece. Powyzsze jednoznacznie potwierdza analiza
przedstawionych dokumentéw zakupu i sprzedazy produktéw leczniczych. Przykladowo dla
lekow:

- Clexane roztwor do wstrzyk. 40 mg/0,4ml 10 ampulkostrzykawek — stwierdzono 77%
odsprzedaz do hurtowni farmaceutycznej, dla pacjentoéw tylko 23%;

- Seretide Dysk 250 pr. do inh. 60 daw. - stwierdzono 92% odsprzedaz do hurtowni
farmaceutycznej, dla pacjentow tylko 8%.

W przypadku produktow leczniczych:
- Pulmicort Turbuhaler proszek do inhalacji 200 mcg 100 dawek;
- SALOFALK 500, 500 mg tabl. dojelitowe 50 tabl.;
- Serevent Dysk proszek do inhalacji 50mcg 60 dawek;
- Zoladex La impl. podskérny 10,8mg 1 amp.strzyk.
stwierdzono sprzedaz wigkszg niz na przedstawionych dokumentach zakupu.

Przedsiebiorca, ktory prowadzi w ten sposob obrét produktami leczniczymi nie daje
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rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.. Prowadzi bowiem obrét z naruszeniem przepiséw
regulujacych ta dzialalno$¢ oraz w spos6b zagrazajacy Zyciu i zdrowiu pacjentéw.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne stanowi, ze ,,Organ
zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestal spefniaé
warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej
okre§lonej w zezwoleniu”. Natomiast przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego mowi, iZ
, Wojewodzki 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 ogélnodostepne; jest rekojmia nalezytego jej prowadzenia
przez wnioskodawcg.

Pojecie regkojmi 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 migdzy innymi, co nastepuje: ,,W doktrynie wskazuje sie, ze ,,dla udzielenia
odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna skorzystaé z
dorobku orzecznictwa odnoszacego si¢ do rekojmi nalezytego wykonywania zawodu, tym
bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzil, iz orzecznictwo dotyczace
poszczegdlnych zawodow, 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
sumiennoé¢ i rzetelnos¢”).

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

W mojej ocenie konieczno$é badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawee (przedsiebiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez caty okres
prowadzenia dziatalnoSci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawac rekojmig jej
nalezytego prowadzenia. Obowiazki nalozone na przedsigbiorcg prowadzacego aptekg
ogblnodostepna, wynikajace z ustawy - Prawo farmaceutyczne i udzielonego Mu zezwolenia,
wyznaczaja nieprzekraczalne granice, W jakich moze sig porusza¢ prowadzac dziatalno$¢ z
mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

W przedmiotowej sprawie Przedsigbiorca naruszy! liczne, wskazane wyzej, przepisy
Prawa farmaceutycznego regulujace prowadzenie aptek ogolnodostgpnych, co swiadczy
jednoznacznie, iz nie daje on rekojmi nalezytego prowadzenia Apteki. W tej sytuacji
Przedsigbiorca przestal spelnia¢ jeden z warunkéw wymaganych prawem do prowadzenia
dziatalnoéci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki og6lnodostepnej. W mojej ocenie
zaistniala tym samym przestanka, okreSlona w art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo
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farmaceutyczne, do cofnigcia Przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie wyzej wymienionej
apteki og6lnodostgpne;.

W mojej oceniec w przedmiotowej sprawie samoistna podstawg do cofnigcia
przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie apteki jest przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwiazku
z art. 101 pkt 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

W tym stanie rzeczy postanowiltem orzec jak w sentencji decyzji.
Pouczenie
Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Glownego Inspektora

Farmaceutycznego, za moim posrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie
czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI

rd

_Otrzymuje:

1) (za dowodem dorgczenia)

2) adacta



