WIELKOPOLSKI Poznari, dnia2 ® listopada 2016 .
WOJEWODZKI INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

WIFKN.85203.04.2016

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwiazku z art. 101 pkt. 4
lart. 86a oraz art. 112 ust. 21 3 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 281 z p6zn. zm.), zwanej dalej ,Prawem farmaceutycznym”
oraz art. 104 § 1 i art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2016, poz. 23 z pozn. zm.), zwanej dalej , K.p.a.”,
cofam

zezwolenie Nr (znak sprawy: ) udzielone przez
Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu
na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod nazwa ,, B ) , gmina

ul. , zmienione decyzja Wielkopolskiego Wojewo6dzkiego Inspektora

Farmaceutycznego Nr . z dnia . przedsigbiorcy:
' z siedzibg
W miejscowosci: nr KRS » W zwiazku z utrata przez Przedsiebiorce

rekojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki.

UZASADNIENIE

W dniu ‘1. wszczgtem z urzedu postepowanie administracyjne

w  przedmiocie cofniecia wyzej okrelonego zezwolenia na prowadzenie apteki
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ogodlnodostepnej pod nazwa ] " polozonej: w . ( 1), gmina
ul. - zwanej dalej , Apteka” wobec Przedsiebiorcy:
SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedziba w miejscowosci:
nr , zwanym dalej , Przedsiebiorca” w zwiazku z podejrzeniem, Ze
Przedsigbiorca przestal speiaé warunki okreélone przepisami prawa (zbywanie
produktow leczniczych hurtownia farmaceutycznym oraz innej aptece ogolnodostepne;j,

utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki).

W' dniach i inspektor farmaceutyczny zatrudniony
w Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu (Delegatura w Koninie)
przeprowadzit kontrole planowa w aptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,’

w ~ przyul ~ nalezacej do ww. Przedsiebiorcy.

W toku kontroli ustalono, ze Przedsiebiorca dokonat:
Sprzedazy produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznych :
L. 3 ” Sp.zo.0. e na podstawie zapotrzebowan

na zakup produktow leczniczych Przychodnia Specjalistyczna

,ul. ) 5 « -numery faktur sprzedazy:
z dnia 2016.01.20; 'z dnia 2015.12.18; z dnia
2015.11.26; z dnia 2015.10.22; " . ., z.2015.09.25;
z dnia 2015.08.25; z dnia 2015.07.08; z dnia 2015.06.17;
z dnia 2015.05.25; Lb z dnia 2015.04.17; z dnia
2015.03.19; z dnia 2015.02.12; - z dnia 2015.01.23;
z dnia 2014.12.04; z dnia 2014.11.07; z dnia 2014.10.16;

-z dnia 2014.09.14.
2 Sp. z o.0. : , ul S
na podstawie faktur: VAT o numerach:
7z dnia s z dnia 2014.04.11; z dnia
2014.04.23; . z dnia 2014.05.15; - z dnia 2014.05.29;
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isprzedazy do apteki ogolnodostepne;:

L. ) » na podstawie faktur

VAT o numerach:

z dnia :dnia 3 -z dnia
z dnia > dnia __zdnia
z dnia - zdnia . zdnia"~
= zdnia’"
2
na podstawie faktury VAT o numerze: z dnia (sprzedaz

wyrobu medycznego refundowanego)

Do ww. hurtowni farmaceu tycznych i aptek dokonano Sprzedazy nastepujacych
produktéw leczniczych:

Arimidex tabl. powl. Img 28 tabl.; Entocort 3mg 100 kaps.;Fraxiparine 0,3ml 10 amp.strz.;
Fraxiparine 0,4ml 10 amp.strz.; Fraxiparine 0,6ml 10 amp.strz.; Fraxiparine 0,8ml
10amp.strz.; Fraxodi 0,6ml 10 amp.strz.; Fraxodi 0,8ml 10amp.strz.; Oxis Turbuhaler 4,5
mcg/daw. 60 dawek; Oxis Turbuhaler 9mcg/daw. 60 dawek; Pradaxa 110mg 30, 180 kaps.
, 180  Prograf 1mg 30 kaps.; Pulmicort Turuhaler100mcg/daw. 200 dawek: Pulmicort
Turuhaler 200mcg 100 dawek; Pulmozyne 1mg/ml 30 amp.; Seretide 125 aer. 120 dawek;
Seretide 250 aerozol 120 dawek; Seretide Dysk 250 60 dawek; Seretide Dysk 500 60 dawek;
Serevent aerosol 0,025mg 120 dawek; Serevent Dysk 0,05mg/daw. 60 dawek proszek;
Symbicort Turuhaler 320mcg+9Imcg 60 dawek; Tegretol CR 200 mg 50 tabl.; Tegretor CR
400mg 50tabl.; Xalerto 15mg 28 tabl,; Xalerto20mg 28 tabl.; Zoladex imp. podskérny 3,6
amp.strz.; Zoladex LA imp. podskoérny 10,8 1 amp.strz.;

oraz wyréb medyczny: Test paski Optium Xido 50 paskéw.



Analizie poddano powyzej zebrane faktury VAT, gdzie sprzedawca jest Apteka
ul. z siedzibag
w miejscowosci: - KRS (

taczna wartos¢ faktur VAT od do dnia na kwote 2.308.688,54

PLN (wartos¢ brutto)

co wskazywato na razace naruszenie przepiséw art. 86a ustawy - Prawo farmaceutyczne.

W zawiadomieniu o wszczeciu postepowania Przedsiebiorca -,
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w miejscowoéci: nr KRS
.ostal pouczony o prawie do czynnego udziatu, ztozenia na piémie wyjasnier
na okolicznos¢ niedozwolonej sprzedazy produktéw leczniczych do wyzej wymienionych
hurtowni farmaceutycznych i apteki ogélnodostepne;.

Przedsigbiorca prowadzacy ww. apteke nie skorzystat z przystugujacego mu prawa.

W dniu - r. wystgpitem do Okregowej Rady Aptekarskiej

w Poznaniu z prosba o wydanie opinii na okolicznoé¢ cofniecia Przedsigbiorcy
.2 0.0.zezwolenia na prowadzenie Apteki w trybie przepiséw art. 37ap

ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 101 pkt 4 i art. 86a ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawa
farmaceutycznego (Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pdin. zm.), w zwigzku z podejrzeniem, iz
przedsigbiorca ten przestat spetnia¢ warunki okreélone przepisami prawa oraz utrata przez

niego rekojmi nalezytego jej prowadzenia.

W dniu ' 1. do Inspekgji Farmaceutycznej w Poznaniu wptyneta
uchwata Nr ezydium Wielkopolskiej Okregowej Rady Aptekarskiej
w dnia } r., pozytywnie opiniujgca cofnigcie Przedsigbiorcy

zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwg ,,

Pismem z dnia . zawiadomilem Przedsiebiorce w trybie art. 10

§ 1 K.p.a., e przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie
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dowodéw i materiatéw oraz zgtoszonych zadar.

Przedsigbiorca zlozyl o$wiadczenie, ze przed wydaniem decyzji przez organ nie
bedzie wypowiadat si¢ co do zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych zadan.
Po otrzymaniu w dniu . - zawiadomienia o zakoriczeniu postepowania
W sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie aptekiw .

Spotka zrezygnowata z prawa do zapoznania sie z aktami przedmiotowej sprawy.

W swietle powyzszych ustalen, zwazylem, co nastepuje:

Obrot produktami leczniczymi - w $wietle art. 65 Prawa farmaceutycznego - moze
by¢ prowadzony wytacznie 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 moze by prowadzony w aptekach ogdlnodostepnych,
z zastrzezeniem przepisow ust. 2. Natomiast w $wietle przepisu art. 72 ust. 3 Prawa
farmaceutycznego (w brzmieniu na dzien dokonywania zakupu i sprzedazy) obr6t hurtowy
to dzialanie polegajace na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub
eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryijnych,
posiadajacych dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie czionkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim EFTA - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytwdrcami
lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktéw
leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujacymi sie obrotem hurtowym, lub z aptekami
lub zakladami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami,
z wylaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludno$ci. Obecne brzmienie przepisu jest
nastepujace: obrotem hurtowym jest dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow leczniczych lub produktéw
leczniczych weterynaryjnych, bedacych wiasnoscia podmiotu dokonujacego tych czynnosci
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albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajacych dopuszczenie do obrotu wydane
w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub paristwie cztonkowskim 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 przedsiebiorcami zajmujacymi sie
obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakladami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi
upowaznionymi podmiotami, z wylaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.
Z powotanego przepisu wynika, ze z obrotem hurtowym mamy do czynienia wtedy, gdy
nabywca produktu leczniczego jest ktérykolwiek z podmiotéw wymienionych w art. 72 ust.
3 Prawa farmaceutycznego.

Analiza wyzej opisanych faktur VAT jednoznacznie wskazuje, ze Przedsiebiorca
prowadzit obrot hurtowy produktami leczniczymi odsprzedajac produkty lecznicze do
podmiotéw nieuprawnionych. Przedsigbiorca ten nie posiada zezwolenia Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie dzialalnoéci gospodarczej w zakresie
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, o ktéorym mowa w art. 74 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego.

Sprzedaz produktow leczniczych do hurtowni farmaceutycznych i apteki
ogolnodostepnej razaco narusza przepis art. 87 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego, ktory
okresla do wykonywania jakich czynnoéci uprawnione s apteki ogélnodostepne tj. do
zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne (i inne artykuty, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8). Wéréd wymienionych tam
czynnosci brak jest czynnosci polegajacej na hurtowym obrocie produktami leczniczymi.

Przy ocenie jakie czynnosci moze wykonywaé apteka ogélnodostepna ﬁaleZy
uwzglednic przepisy art. 86 Prawa farmaceutycznego. Z przepisu tego (ust. 1) wynika, ze
apteka ogdlnodostepna jest placéwka zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione
swiadczg w szczegolnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 2. Wéréd ustug ,

ktore moze $wiadczy¢ apteka w ust. 2 brak jest przyzwolenia do odsprzedazy produktéw

leczniczych do hurtowni farmaceutycznych.



Po zmianie ustawy Prawo tre$¢ przepisu art. 86a ustawy - Prawo farmaceutyczne
zostata ustalona w nastepujacym brzmieniu: , Zakazane jest zbywanie produktéw leczniczych
przez apteke ogdlnodostepng lub punkt apteczny hurtowni farmaceutycznej, innej aptece

o0gblnodostepnej lub  innemu punktowi aptecznemu”. Zdaniem organu wojewddzkiego

przedsigbiorca prowadzacy apteke ogélnodostepna pod nazwa ' ~ przy ul.
N aruszyt przepis art. 86a sprzedajac z apteki
w - przy ul. -~ do hurtowni farmaceutycznej

_ "odukty lecznicze (numery faktur
sprzedazy: dnia : ; z dnia _ z dnia

z dnia ~ z dnia - _ inia

W mojej ocenie sprzedaz produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznych
i apteki ogdlnodostepnej narusza réwniez przepis art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego,
zgodnie z ktérym produkty lecznicze wydawane sg z apteki ogolnodostepnej tylko przez

farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych.

Ponadto wskazac nalezy, ze przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego
stanowi, iz ,Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsiebiorca
przestal spelnia¢ warunki okreélone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu;”. Natomiast przepis art. 101 pkt 4
Prawa farmaceutycznego mowi, iz ,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmaWia
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca

nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki”.



Z cytowanego wyzej przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej 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 rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna
skorzystac z dorobku orzecznictwa odnoszacego sie do rekojmi nalezytego wykonywania
zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzil, iz
orzecznictwo dotyczace poszczegolnych zawodéw, w ktérych wymagana jest rekojmia
prawidiowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogdlne do pojecia ~rekojmi”,
z uwzglednieniem cech szczegdlnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedze i wysokie
kwalifikacje, ale o sumiennos¢ i rzetelnos¢”). W rozumieniu wyroku Naczelnego Sadu
Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r., sygn.. akt IT SA 879/99 przez ,pojecie rekojmi
nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumie¢ catoé¢ cech, zdarzeri i okolicznodci

dotyczacych danego zawodu, skladajacej sie na jego wizerunek jako osoby zaufania

publicznego”.

W mojej ocenie koniecznos¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caly
okres prowadzenia dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé
rekojmie jej nalezytego prowadzenia. Powyzsze stanowisko wynika z linii orzeczniczej
prezentowanej przez Sady Administracyjne, m. in. przez Wojewodzki Sagd Administracyjny
w Warszawie z dnia 02 lipca 2012 r., sygn., akt: VI SA/Wa 160/12. Obowiazki natozone na
przedsigbiorce  prowadzacego apteke ogolnodostepna, wynikajace z Prawa

farmaceutycznego i udzielonego Mu zezwolenia, wyznaczaja nieprzekraczalne granice,



w jakich moze si¢ poruszaé prowadzac dziatalnogé z mocy prawa reglamentowana

administracyjnie.

W przedmiotowej sprawie Przedsiebiorca naruszyt liczne, wskazane wyzej, przepisy
Prawa farmaceutycznego regulujace prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, co $wiadczy
jednoznacznie, iz nie daje on rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogolnodostepnej,
w tym apteki pod nazwa w . gmina _rzy ul

W tej sytuacji w ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego Przedsiebiorca przestat spelnia¢ jeden z warunkéw wymaganych
prawem do prowadzenia dziatalnoéci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki
ogolnodostepnej, a tym samym zaistniata przestanka, okreslona w art. 37ap ust. 1 pkt 2
Prawa farmaceutycznego, do cofniecia Przedsiebiorcy Sp. z 0.0. z siedziba
W miejscowosci {RS* -ezwolenia na prowadzenie wyzej wymienionej
apteki ogolnodostepnej. Zasady prowadzenia dziatalnosci gospodarczej zwigzanej z
obrotem detalicznym i hurtowym produktami leczniczymi zostaly w sposéb jasny i
precyzyjny okreslone w przepisach Prawo farmaceutyczne, przy czym w aptece
ogolnodostepnej nie moze by¢ prowadzona dziatalnoéé inna niz okreslona w art. 86 ust. 2,

518 oraz art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Jednoczesnie wskazuje, ze w mojej ocenie podstawa cofnigcia zezwolenia tj. art, 37ap
ust. 1 pkt 2 w zwiazku z art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego stanowi samodzielng
przestanke do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, niezalezna od
przepisow art. 103 Prawa farmaceutycznego.

Zgodnie z art. 99 ust. 2 Prawa farmaceutycznego ,Udzielenie, odmowa udzielenia,
zmiana, cofnigcie lub stwierdzenie wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego”. Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest

W miejscowosci potozonej na terenie wojewddztwa wielkopolskiego, zatem
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organem wlasciwym do zajecia stanowiska w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie

przedmiotowej apteki jest Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor Farmaceutyczny.

W niniejszej sprawie ujawniono okolicznosci $wiadczace jednoznacznie, ze
Przedsigbiorca przestal spetniac jeden z warunkéw okreslonych prawem, wymaganych do
prowadzenia dziatalnodci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki
ogolnodostepnej.

W tym stanie rzeczy postanowilem orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego,

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

doregczenia.
WIELKOPOLSK]
WOJEWODZKI
Otrzymu
1) ' «p-z0.0.” (za potwierdzeniem odbioru)
ul.
2) ad acta
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