WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznar, dnia /| ') sierpnia 2016 1.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY ¥ '

WIFPON.85203.03.2016

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 213 w zwiazku z art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 1, art. 72 ust. 1 i3, art. 74
ust. 1, art. 86 ust. 1,2, 819, art. 87 ust. 2, art. 96 ust. 1 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwiazku z
.art. 101 pkt 4 i art. 86a w zw. z art. 103 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) oraz art. 104 § 11 art. 107 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.— Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. 22016,
poz. 23) w zwiazku z § 10 ust. 1 pkt. 1 i pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 202 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U. nr 187,
poz. 1565)

cofam
zezwolenie Nr (znak sprawy: ) udzielone w dniu
pazdziernika r. przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
przedsigbiorcy: i z siedziba w miejscowosci: . Nr
KRS: na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej o nazwie .
, gmina sul. w zwiazku z utrata przez wyzej wymienionego

Przedsiebiorce rekojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki oraz w zwiazku z
naruszeniem art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

UZASADNIENIE

W dniu kwietnia r. wszczalem z urzedu postepowanie administracyjne
w przedmiocie cofnigcia zezwolenia Nr (znak sprawy: )
udzielonego w dniu  pazdziernika r. przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego przedsigbiorcy: z siedzibg w
miejscowosci: Nr KRS: ! na prowadzenie apteki ogélnodostepnej o
nazwie . gmina ul. w zwigzku z
utrata przez wyzej wymienionego Przedsiebiorce, zwanego dalej ,,Przedsigbiorca”, rekojmi
nalezytego prowadzenia tejze apteki.

Postepowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia ww. Przedsigbiorcy zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, wszczgte zostalo w wyniku przeprowadzonej przez
Inspektoréw Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, w dniach:  lutego

.| marca r.oraz  marca. . kontroli doraznej przedsigbiorcy, prowadzacego

apteke ogblnodostgpna o nazwie polozona w (! ' przy ul.

, gdzie stwierdzono m. in:

1) zbywanie przez przedsigbiorce: _

: , NIP: w roku produktéw leczniczych na rzecz
hurtowni farmaceutycznej przedsigbiorcy: '
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(NIP ) na podstawie nizej wymienionych faktur

VAT:
- nr z dnia r. (warto$¢ netto: PLN),
- nr z dnia r. (warto$¢ netto: PLN),
— nr z dnia r. (warto$¢ netto: PLN),
- nr z dnia . r. (warto$¢ netto: | PLN);

powyzsze faktury sprzedazy produktéw leczniczych wystawiono poza systemem
informatycznym w aptece, nie wprowadzono réwniez do ewidencji zakupéw 10
faktur, na podstawie kt6rych zakupiono produkty lecznicze bedace przedmiotem
ww. sprzedazy;

2) zbywanie produktéw leczniczych innym aptekom ogélnodostepnym:

~ - apteka ul. (Pan mgr farm.
- ' NP ): W okresie od dn.
v dodn. r. wystawiono 28 faktur,
- apteka 4 gy o
" NIP: ¢ w okresie od dn. *. do dn.

r. wystawiono 26 faktur.

Wskazane powyzej nieprawidtowosci, ujawnione w toku ww. kontroli, ujete zostaty w
protokole z kontroli ww. Przedsigbiorcy. (dow6d:  akta sprawy,  znak:

Jednocze$nie, w dniu kwietnia r. wezwalem Przedsiebiorce do zlozenia
wyjasniefi na pi$mie, na okoliczno§¢ niedozwolonej sprzedazy produktéw leczniczych, przez
przedsigbiorcg, wiadciciela apteki ogdlnodostepnej pod nazwa do innych
podmiotéw tj. aptek ogdlnodostepnych i hurtowni farmaceutycznych wraz z zapytaniem o
ewentualne wskazanie innych podmiotéw nieuprawnionych, ktérym sprzedawano produkty
lecznicze.

Strona, pomimo prawidlowego dorgczenia jej wezwania do ztozenia wyjasnien na
piSmie, nie udzielita odpowiedzi na zadane przez organ pytanie.

W dniu  maja r. skierowatem wniosek do Okreggowej Rady Aptekarskiej w
Poznaniu o wyrazenie opinii na okoliczno$¢ cofniecia Przedsiebiorcy zezwolenia na
prowadzenie przedmiotowej apteki, w zwiazku z utrata przez niego rekojmi nalezytego jej
prowadzenia. O powyzszym wystapieniu do Okregowej Rady Aptekarskiej w Poznaniu
poinformowatem Przedsigbiorcg pismem z dnia  maja r.

Dnia  maja *. do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu wptyneta uchwata Nr
zdnia maja r. Prezydium Wielkopolskiej Okrggowej Rady Aptekarskiej
pozytywnie opiniujaca cofnigcie Przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej pod nazwg . w ( ) przy ul.
Uchwalg podjeto w trybie przepiséw 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 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2014 r. Nr 136, poz.
1429).



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

W dniu czerwca r. Pelnomocnik Przedsiebiorcy zapoznal si¢ z aktami
postepowania w sprawie dotyczacej cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej pod nazwa . w( ) przy ul. ,a

w dniu czerwea r. do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu wplynal wniosek
Petomocnika Przedsigbiorcy o przedtuzenie terminu do wypowiedzenia sig w sprawie wraz z
wnioskami dowodowymi, w kt6rym podat, migdzy innymi, co nastepuje (pisownia oryginalna):

_/.../ zarzuca sig sprzedaz lekéw do innych aptek. Organ poming} jednak, ze apteki, z
ktérymi dokonywano transakcji stanowia wlasnosc:

1. spotki 3

i _ z siedzibg w , ktorej
wspdlnikami takze sa Panstwo

- -
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W ocenie strony powyzsza okolicznos¢ ma istotne znaczenie dla sprawy, poniewaz
sprzedaz pomigdzy aptekami w takiej sytuacji odpowiada faktycznie dopuszczalnym
przesunigciom magazynowym pomigdzy aptekami tego samego przedsigbiorcy. W ocenie
strony nie powinna by¢ ona traktowana przez organy inspekcji farmaceutycznej mniej
korzystnie niz przedsigbiorcy dokonujacy przesunie¢ pomigdzy swoimi aptekami, albowiem
faktycznie wszystkie apteki, pomigdzy ktérymi dochodzito do transakcji, stanowia
wspotwlasno§¢ albo wspotwlasnos¢

W zwiazku z powyzszym wnoszg o przeprowadzenie dowodow z akt rejestrowych spotek

z siedziba w oraz S
z siedzibg w na okoliczno$é, kto jest wspdlnikiem tych spotek, ktorzy
z kolei sa wlacicielami aptek polozonej w . :przy ul.
polozonej w na os. /l...d
Postanowieniem 2z dnia lipca r. odmoéwilem przeprowadzenia

zawnioskowanych przez strong dowodow.

W $wietle powyzszych ustalen, zwazylem, co nastepuje:

Obrét produktami leczniczymi - w §wietle art. 65 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne
- moze by¢ prowadzony wylacznie na zasadach okre§lonych w powolanej wyzej ustawie (W
formie hurtowej lub detaliczne;j).

Zgodnie z przepisem art. 68 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne ,,0brot detaliczny
produktami leczniczymi jest prowadzony w aptekach ogdlnodostepnych, z zastrzezeniem
przepiséw ust. 2, art. 70 ust. 1iart. 71 ust. 17, Natomiast w $wietle przepisu art. 72 ust. 3 ustawy
- Prawo farmaceutyczne w brzmieniu obowiazujacym w dniu dokonania sprzedazy: ,,Obrotem
hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sig, przechowywaniu,
dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych
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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 wytwo6rcami lub importerami w
zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub z
przedsigbiorcami zajmujacymi si¢ obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakladami
leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wylaczeniem
bezposredniego zaopatrywania ludnoéci.”

Aktualne brzmienie ww. przepisu jest nastgpujace: ,,Obrotem hurtowym jest wszelkie
dzialanie polegajace na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktow leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedacych wiasnoscia
podmiotu dokonujacego tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie czlonkowskim 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 produktow leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujacymi sig obrotem hurtowym,
lub z aptekami lub zakladami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi
podmiotami, z wytaczeniem bezpo$redniego zaopatrywania ludnosci.”

Z powotanego 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.

Na podstawie wynikéw kontroli, w toku ktérej przeprowadzono analize faktur VAT
wystawionych przez apteke, stanowiaca wlasno$¢ strony niniejszego postepowania, stwierdzié
nalezy, ze Przedsigbiorca ten prowadzit obr6t hurtowy produktami leczniczymi odsprzedajac
produkty lecznicze do hurtowni farmaceutycznej. Przedsigbiorca ten nie posiada zezwolenia
Gl6éwnego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej — art. 74 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Obrét hurtowy produktami leczniczymi ma miejsce m. in. wtedy, gdy ich nabywca jest
ktérykolwiek z podmiotéw wymienionych w art. 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego. Z kolei
stosownie do art. 72 ust. 1 P.f. obrét hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8
pkt 2, moga prowadzi¢ wytacznie hurtownie farmaceutyczne, sklady celne i konsygnacyjne
produktéw leczniczych, a nie apteki ogdlnodostepne.

Wiadciciel apteki dziatajacej pod nazwa ’ z
siedzibg w - prowadzac obrét hurtowy produktami leczniczymi nie legitymowat sie
stosownym zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, a to powoduje, Ze nie

mogt on legalnie prowadzi¢ dzialalnoéci gospodarczej w zakresie obrotu hurtowego
produktami leczniczymi.

Sprzedaz produktéw leczniczych do podmiotéw nieuprawnionych razaco narusza
przepis art. 87 ust. 2 pkt 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne, ktéry okresla do wykonywania

4



jakich czynnoéci uprawnione sa apteki og6lnodostgpne, a mianowicie do zaopatrywania
ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne (i inne
artykuly, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8). Wér6d wymienionych tam czynnosci brak jest
czynnosci polegajacej na hurtowym obrocie produktami leczniczymi.

Przy ocenie jakie czynno$ci moze wykonywaé apteka ogélnodostepna nalezy
uwzgledni¢ przepisy art. 86 Prawa farmaceutycznego. Z przepisu tego (ust. 1) wynika, ze
apteka ogélnodostgpna jest placowka zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione
$wiadcza w szczegoblnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 2, Wér6d ustug, ktére
moze $wiadczy¢ apteka w ust. 2 brak jest przyzwolenia do dokonywania sprzedazy produktow
leczniczych do innych aptek ogélnodostepnych, hurtowni farmaceutycznych lub
przedsigbiorstw ustugowo-handlowych.

Stosownie do tresci art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, produkty lecznicze
wydawane sg z apteki og6lnodostepne;j tylko przez farmaceutg lub technika farmaceutycznego
w ramach jego uprawnien zawodowych:

1) na podstawie recepty;

2) bez recepty;

3) na podstawie zapotrzebowania uprawnionych jednostek organizacyjnych lub o0séb
fizycznych uprawnionych na podstawie odrebnych przepisow.

W ocenie organu, nie ulega watpliwosci, ze Przedsigbiorca, bedacy wiascicielem apteki
pod nazwag dokonat sprzedazy produktow leczniczych do hurtowni

farmaceutycznej przedsigbiorcy:
a okoliczno$¢ czego, wystawil stosowne faktur VAT.

Przedsigbiorca ten, dokonal tez sprzedazy produktéw leczniczych innym aptekom

ogoélnodostepnym tj. aptece ul. ktoérej
wla$cicielem jest - na okoliczno$¢ czego wystawit stosowne faktury
VAT w liczbie 28 szt. oraz aptece ktorej
wla$cicielem jest na okoliczno$§¢ czego, wystawit

stosowne faktury VAT, w liczbie 26 szt.

Transakcje, co nalezy wyraznie podkresli¢ - wobec zarzutéw strony podnoszonych w tym
zakresie - dokonywane byly pomiedzy réznymi aptekami ogélnodostepnymi albowiem apteki,

o ktérych mowa powyzej pomimo tej samej nazwy tj. apteka nalezg do réznych
podmiotéw gospodarczych — w ramach prowadzonej przez niego
jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej, spoiki oraz spotki

Pode_]mowane przez wiasciciela apteki ;
dziatania naruszaja w sposdb razacy szereg, wskazanych powyzej przeplsow prawa — ustawy
Prawo farmaceutyczne, nalezy wiec uznaé, Zze Przedsigbiorca ten nie posiada rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne stanowi, ze ,,Organ
zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestal spelniac¢
warunki okre$lone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dzialalnosci gospodarcze;j



okreslonej w zezwoleniu”. Natomiast przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego méwi, iz
Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki og6lnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rekojmi 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 migdzy innymi, co nastepuje: ,,W doktrynie wskazuje sig, ze ,,dla udzielenia
odpowiedzi w przedmiocie rgkojmi 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 ktorych wymagana jest rekojmia prawidlowego 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$¢ i rzetelnose™).

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 catosé cech, zdarzen i okolicznoéci dotyczacych danego zawodu, skladajacej sig na
jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego”.

W mojej ocenie koniecznoé¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
whnioskodawce (przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres
prowadzenia dziatalnoéci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé rekojmie jej
nalezytego prowadzenia. Obowiazki nalozone na przedsigbiorcg prowadzacego apteke
ogélnodostepna, wynikajace z ustawy - Prawo farmaceutyczne i udzielonego mu zezwolenia,
wyznaczaja nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dziatalno$¢ z
mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

W zaistnialej sytuacji Przedsiebiorca przestat spetnia¢ warunki wymagane przepisami
prawa do wykonywania dzialalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki
ogdlnodostepnej. W mojej ocenie zaistniata tym samym przestanka, okreSlona w art. 37ap ust.
1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne, do cofnigcia Przedsigbiorcy zezwolenia na
prowadzenie wyzej wymienionej apteki ogélnodostepne;.

W mojej ocenie w przedmiotowej sprawie samoistng podstawa 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.

Ponadto nalezy zauwazyé, Zze w stanie prawnym obowigzujacym w dniu wydania
niniejszej decyzji samoistng podstawa do cofnigcia przedmiotowego zezwolenia, w Swietle
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zebranego materialu dowodowego, stanowi réwniez przepis art. 86a ustawy — Prawo
farmaceutyczne. Przepis ten stanowi ,, Zakazane Jest zbywanie produktéw leczniczych przez
aptekg ogdlnodostgpng lub punkt apteczny hurtowni Jarmaceutycznej, innej aptece
ogolnodostgpnej lub innemu punktowi aptecznemu”.

Z kolei zgodnie z art. 103 ust. 1 pkt. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne, Wojewddzki
inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, jezeli
apteka naruszyla przepis art. 86a.

W tym stanie rzeczy postanowitem orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

~

Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwolanie do Giéwnego 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) ad acta



