WIELKOPOLSKI Poznat, dnia 30 maja 2017 r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKN.85203.02.2016

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 2 i 3 w zwiazku z art. 65 ust. 1, art. 88 ust. 5 pkt | oraz

art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 1, poz. 2142), 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 ogolnodostepnej o nazwie ,, ( ) _gmina
przedsigbiorcy:
5 spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w miejscowosci Nr KRS:

, W zwiazku z utratg przez ww. przedsigbiorce rekojmi nalezytego prowadzenia
przedmiotowej apteki.

UZASADNIENIE

W dniu wszczaglem z urzedu postgpowanie administracyjne
W przedmiocie cofnigcia wyzej okre$lonego zezwolenia na prowadzenie apteki
ogo6lnodostepnej o nazwie ,, "wo( ) gmina
. zwanej dalej ,,Aptekg” wobec przedsiebiorcy:
" Sp. z 0.0. z siedziba w miejscowosci Nr KRS: w zwigzku

z podejrzeniem, ze przedsiebiorca przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa (utrata
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki).

Wszczgcie przedmiotowego postepowania administracyjnego poprzedzone zostalo

kontrolg planowa, przeprowadzona w dniach od ) . przez

inspektora farmaceutycznego zatrudnionego w Wojewodzkim Inspektoracie F armaceutycznym

w Poznaniu (Delegatura w Koninie) w aptece o gélnodostepnej o nazwie ,, “w ( )
' gmina .

W toku kontroli ustalono, ze przedsiebiorca dokonat zakupu produktéw leczniczych
z hurtowni farmaceutycznych bez przyjmowania i wprowadzania na stan apteki oraz ich
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sprzedazy z pominigciem apteki i pracownikéw fachowych apteki. (niezgodno$é krytyczna)
Stwierdzono réwniez niezgodnosci wazne :

1. Niezgodnosci: w operacjach rozchodu produktéw leczniczych

2. Brak przyczyny wydania produktu leczniczego oraz wlasnorecznego
podpisu farmaceuty wystawiajacego recepte farmaceutyczna.

3. Wystawianie odpisow recept przez technika farmaceutycznego oraz realizacie
odpiséw recept z innych aptek.

Poza baza komputefowq apteki dokonano:

1. zakupu produktéw leczniczych i wyrobu medycznego z hurtowni farmaceutycznej
z hurtowni farmaceutycznej
_ i _ przesuni¢¢ migdzymagazynowych
z nnych aptek i punktoéw aptecznych oraz sprzedazy produktéw leczniczych
do Przychodni Lekarskiei _

), na podstav;fie ponizej wskazanych faktur VAT:

a. faktury VAT zaknrn 7 : LY . Hurtownia
Farmaceutyczna < or :
nr S - nr s BE

o i , nr .~ data wystawienia:

« B3RP E , nr 5 N nr
data wyst nr nr nr
data wystawienia nr . nr nr
nr . nr nr ’ - 5 nr

_ , data wystawienia: y
b. faktura VAT zakupu z Hurtowni Farmaceutycznej

nr - data wystawienia: -

c. faktury VAT zakupu do aptek oraz punktow aptecznych

z Hurtowni Farmaceutycznej

- apteka : T—

Faktura VAT nr * - » data wystawienia .

- apteka ’

Faktura VAT nr __ data wvstawienia ©

Faktura VAT nr | + data wystawienia

Faktura VAT nr- . data wystawienia

- punkt apteczny
Faktura VAT nr _ data wystawienia .
Nadto z wyzej wymienionych aptek 1 punktéw aptecznych .

dokonano przesunig¢ miedzymagazynowych do Apteki

Powyzszy zakup dotyczyt produktu leczniczego Xalerto w ilosci: Xalerto 15mg 25tanr. -
5850p., Xalerto 20mg 28 tabl. powl. — 5870p.



Dokonano réwniez zakupu produktow leczniczych o kategorii dostgpnosci OTC
(wydawane bez przepisu lekarza) i wvrohn medycznego w hurtowni

» Na podstawie wskazanych ponizej faktur VAT:

a. faktura VAT nr  orl_ . +data wystawienia | (produkty lecznicze:
Gripex tabl. x 10 tabl. powl. - 180 op.; Gripex Max x 10 tabl. powl. - 955 op., Gripex Max x
20 tabl. powl. 1176 opakowar)

b. faktura VAT nr ,nr¢ data wystawienia (produkt leczniczy:
Urofuraginum 50mg x 30 ‘tabl, — 560 op.)
c. faktura VAT nr data wystawienia . nr data wystawienia

(produkty lecznicze: Diosminex 500mg x 60 tabl. bowl. =270 op. Diosminex
Max 1000mg x 30 tabl. powl. ~ 20 op. / X 60 tabl. powl. — 5 op.)

d. faktura VAT nr data wystawienia ;nr ¢ - data wystawienia
il data wystawienia ' . onr . data wystawienia

nr data wystawienia HE, data wystawienia

nr data wystawienia | - Optium Xido x 50 paskéw - 350 op.

Catkowita warto$¢ zakupionych produktéw leczniczych poza baza komputerows apteki
wynosita:

Jednoczesnie dokonann sorzedazy produktow leczniczych na podstawie zapotrzebowan
do Przychodni Lekarskiej : (platnik:

na podstawie ponizej

wskazanych faktur VAT:

faktura VAT nr __ : z dnia - ;nr z dnia
s nr z dnia . nr z dnia
nr . Z dniz S z dnia
ar Z dnia e . 0 Z dnia
nr inr. z dnia ? nr
w Z dnia 7 oar ' " z dnia’ cams: SHE
' z dnia . nr Z dnia nr

z dnia | -z dnia.

Catkowita wartos¢ sprzedazy z analizowanych faktur VAT wynosita:

W ocenie kontrolujacego, wskazane powyzej dziatania przedsigbiorcy stanowity razace
naruszenie przepiséw art. 88 ust. 5 pkt 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz § 10 ust. 1 pkt
I i pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w Sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki. (Dz.U. Nr 187, poz. 1565).

Przedsiebiorca pismami z dnia . Z dnia oraz z dnia

- zglosil zastrzezenia do protokohu, Stwierdzit, ze ,,zakup produktéw leczniczych

bez przyjmowania i wprowadzania na stan apteki oraz ich sprzedaz z pominigciem apteki

i pracownikéw fachowych apteki” nie odpowiada stanowi faktycznemu sprawy. Kontrolowany
przedsigbiorca podnosit, ze przejat spotke i stat sie nowym wiadcicielem w dniu

w zwigzku z czym nie posiadat wiedzy o tym, Ze apteka prowadzi sprzedaz w dwoch

systemach komputerowych ( Kamsoft i Fakturka). Podkreslit réwniez, iz wszystkie produkty



lecznicze zostaty przyjete na stan apteki Przez magistra farmacji, Czego potwierdzeniem sg
podpisy na fakturach zakupu.

Pismami z dnia taz z dnia kontrolujacy nie
uwzglednit zgloszonych przez przedsiebiorce zastrzezen do protokotu gontroli.

W zawiadomieniu o wszcezeciu postepowania z dnia wezwalem
Przedsigbiorce: : ‘ s sp. z o.0.
z siedziba w miejscowosci KRS: do zfozenia na pismue, wyjasnief na
okoliczno$¢ zakupu i sprzedazy produktéw leczniczych poza baza komputerows apteki.

W dniv lo tut. Inspektoratu wptyneto pismo pelnomocnika strony adw.
' » ktéry wyjasni, ze apteka nigdy nie dokonywata zakupow jak i sprzedazy
produktéw leczniczych z pominigciem personelu fachowego apteki. Stwierdzit, ze wszystkie

gdyz leki przyjmowane byty do apteki przez personel fachowy.
7Yozyt réwniez wniosek o dopuszczenie dowodu z zeznan $wiadka Pana
magistra farmacji, ktéry przyjmowat produkty lecznicze do apteki oraz Pane
<tory dokonvwat sprzedazy lekow.
W dniu wezwalem pelnomocnika
. 20.0. do uzupetienia brakéw Zawartych we wniosku z dnia
<. poprzez wskazanie adresow korespondencyjnych swiadkéw. W odpowiedzi
na powyzsze adw © .. edstawit adresy korespondencyjne swiadkéw.
Postanowieniem z . dopuscitem dowéd z zeznap Swiadkow
W farzacym sie postepowaniu w sprawie cofniecia przedsigbiorcy
. §P- 2 0.0. przedmiotowego zezwolema.
Pismem z dnia /1. Pan .Pan - oraz Pan

_ (Vierownik apteki) zostali wezwani do stawiennictwa, celem przestuchania
(wvznaczone na dzier ) W charakterze $wiadka. Wyjasnienia Pana
i Pana i Pana zostaly zawarte

w iﬁrotoko%ach z przestuchania ww. $wiadkéw. Na zadane w trakcie przestuchania $wiadka

pytania:
. Tle systemoéw ewidencji i sprzedazy lekéw wediug Pana wiedzy funkcjonowato

w aptece?
2. Jakie to systemy ?
3. Dlaczego w Pana opinii w aptece ogolnodostepnej o nazwie W

funkcjonowaty dwa systemy komputerowe ewidencji i sprzedazy lekow 1 Jaki

byt cel przyjecia do apteki dwéch systemow ewidencji i sprzedazy lekéw?

4. Czy te systemy funkcj onuja nadal?

5. Kto miat dostep do komputeréw, w ktérych znajdujg si¢ systemy ewidencji i sprzedazy
lekéw?

6. Ilu pracownikéw apteki miato uprawnienia do przyjmowania lekéw na stan apteki?

7. Czy sprzedaz z obu Systemow ewidencii i sprzedazy lekéw byla rejestrowana przez
drukarke fiskalng?

8. Dlaczego bedace w posiadaniu tut. organu faktury nie byty podpisywane przez 0sobe
upowazniong?

9. Czy wedlug Pana wiedzy apteka dokonywala sprzedazy lekéw do innych aptek,
hurtowni czy tez punktow aptecznych?



10. W jaki sposéb transportowane byly sprzedane produkty lecznicze?
11. Czy moze Pan udokumentowaé warunki transportu zgodne z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. Dobra Praktyka Dystrybucyjna (Dz.U. z 2015
I., poz. 381)?
Pan »dpowiedziat; '
ad. 1, - Dwa.
ad. 2- Kamsoft i Fakturka.
ad. 3- Poniewaz przez drugi system byla ewidencjonowana sprzedaz do
przychodni lekarskiej i zeby to rozdzielié dwie transakcje, by sie
nie mylilo. Sprzedaz dla pacjentéw prowadzona byla w systemie Kamsoffi.
ad. 4- Teraz to ja nie wiem co sig do korica w spdice dzieje, kiedy ja sprzedawalem
spotke, nie bylo transakcji na drugi system.
ad. 5- Wszyscy. Jeden system- Kamsoft znajdowat sig w izbie ekspedycyjnej,
natomiast w pomieszczeniu kierownika znajdowat sie Kamsoft i Fakturka,
ad. 6- Wszyscy, kiorzy w tamiym okresie pracowali w aptece.
ad. 7- Nie pamigtam.
ad. 8- Z tego, co wiem, byly podpisywane przez P, - Odnosnie faktur
sprzedazowych- nie pamietam.
ad. 9- Nie, absolutnie na ten temat nic mi nie wiadomo, Jedyne o czym mi wiadomo
1o przesunigcia migdzymagazynowe, na jednym NIPie.
ad. 10- Przyjezdzat kierowca z przychodni, ktéry odbierat leki. Samochéd byt
bialy, dostawczy, mial chlodnie i spetnial wymagania.
ad.11- W tym momencie nie wiem, ale moge sie zorientowaé. Procedura dla mnie
wyglgdala tak samo jak przy dostawie lekéw przez hurtownie
farmaceutyczng.”
Par powiedziat:
ad. 1,,- Dwa.
ad. 2- Na ekspedycji i w biurze- Kamsoft, w biurze - Fakturka.
ad. 3- Zeby sig nie mieszalo, zeby byl jakis porzqdek sprzedazowy.
ad. 4- Nie mam pojecia.
ad. 5- Magistrzy farmacji i szef. Wszyscy pracownicy.
ad. 6- Ten, ktory znajdowat sie w tym czasie w aptece, magistrzy farmacji.
ad. 7- Nie wiem. Sprzedaz z systemu Kamsofi przechodzita przez drukarke
fiskalng.
ad. 8- Nie wiem, moze przeoczenie. Tam byly w “zmiany, wycofywali kopie
Jaktur. Wiecej nie pamietam.
ad. 9- Wedtug mojej wiedzy absolutnie nie.
ad.10-Za pomocq kierowcy, ktéry miat duzy, bialy, dostawczy samochéd, taki
sam jak np.
ad.11- Samochdd jak kazdy inny z hurtowni spetnial wymagania, z poziomu apteki
nie widziatem szczegdlow”.

Pan dpowiedzial:

ad. 1-jeden.

ad. 2- Kamsofft.

ad. 5- Oprécz zatrudnionego personelu czyli mnie i P. _ moze

wejS¢ kazdy ksiggowa, informatyk, jest mozliwo$¢ zdalnego wejscia.
ad.6- Dwéch. Ja i pracujqcy wéwczas magister.
ad. 9- Byly tylko przesuniecia w obrebie sieci.
ad.10- Nie wiem. Ja dowiedziatem sie w momencie kontroli o tym co sie dzialo



w aptece. Nowy wiasciciel cheqe nabraé pewnosci do mnie rozmawial o tym
ze mnq cheqc sie upewnié, ze nie miatem $wiadomosci o tym co ~ie dzialo w aptece ”
W trakcie przestuchania $wiadkoéw pytania zadawat réwniez adw. 10omocnik _
2. Z 0.0
1. Na jakich zasadach byly realizowana sprzedaz w programie Fakturka dla przychodni?
2. Kto sprawdzat zapotrzebowania?

Par .~ ~odpowiedziat:
ad. 1-,, Przychodnia wysytata zapotrzebowanie na dane preparaty, ktore dla niej
zamawialismy.

ad. 2-,, Gtownie to ja robitem, sprawdzatem czy jest pieczec lekarza, czy jest
poprawnie wypisana. Na stan mojej wiedzy zapotrzebowania byly
wypisane zgodnie z prawem.”
Nastepnie pelnomocnik zadat pytania
1. Czy Pan realizowal zapotrzebowania dla NZOZ?
2. Czy ma Pan wiedze kto to realizowal?
W odpowiedzi:

ad. 1-, Nie
ad. 2- Jezeli realizowat to szef”
oraz .
1. Czy Pan jako kierownik jest codzienne w aptece?
2. Czy Pan widywat _ . waptece?
3. Czy teraz w aptece prowadzona jest sprzedaz do NZOZ?
W odpowiedzi:
ad. i- ,, Nie

ad. 2- Wiasciciel przyjezdial, dwa razy w miesigcu miatem kontakt fizyczny
z wilascicielem.
ad. 3- Nie wiem o czyms takim.”

W dniu . wystgpilem do Okregowej Rady Aptekarskiej
w Poznaniu z prosba o wydanie opinii na okoliczno$é cofniecia przedsigbiorcy zezwolenia na
prowadzenie Apteki w trybie przepisu art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego,
w zwiazku z utrata przez niego rekojmi nalezytego jej prowadzenia.

W dniu . i do  Inspekcji  Farmaceutycznej
w Poznaniu wplyneta uchwala - zydium Wielkopolskiej Okregowej Rady
Aptekarskiej w Poznaniu z dnia ~., pozytywnie opiniujaca cofniecie

przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie Apteki. Uchwate podjeto w trybie przepisow art.
106 K.p.a. w zwigzku z art. 7 ust. 2 pkt 7 oraz art. 29 pkt 5 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r.
0 izbach aptekarskich (Dz. U. z 2016 1. poz. 1496).

Pismem z dni. _ ) r. zawiadomitem Pelnomocnika przedsiebiorcy
wtrybie art. 10 § 1 K.p.a., ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych
w sprawie dowod6w i materialéw oraz zgloszonych zadan.

Pelnomocnik pismem z dnia (data wptywu do tut. Inspektoratu

 ’ypowiedzial sie co do zebranych materialéw i zglosit swoje zadania. Ponownie
potrzymatl swoje stanowisko dotyczace zakupu lekow i wprowadzania ich na stan apteki.
Stwierdzit, ze wszystkie produkty lecznicze zostaly przyjete przez magistra farmacji, $wiadcza
o tym podpisy na fakturach zakupu. Petnomocnik uznat, Ze apteka stata sie whasnodcia spotki
z dniem ' i wediug niego za dziatania poprzednich wiascicieli nie moze ona ponosié
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odpowiedzialnosci. Zwrécit réwniez uwage na negatywny skutek cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki polegajacy miedzy innymi na koniecznogci zwolnienia personelu apteki.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy, zwazylem, co
nastepuje:

Obrot produktami leczniczymi - w §wietle art. 65 Prawa farmaceutycznego moze byé

prowadzony wylacznie na zasadach okreslonych w powolanej wyzej ustawie (w formie
hurtowej lub detalicznej).

Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze w $wietle obowigzujacych przepiséw, w zwiazku z wyzej
wskazanym zapisem art. 65, apteka ogdlnodostepna jest uprawniona do wydawania produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych wylacznie w trybie art. 96 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, zgodnie z ktérym produkty lecznicze wydawane sg z apteki ogélnodostepnej
tylko przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien.

Zgodnie z przepisem art. 68 ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,,0brét detaliczny
produktami leczniczymi jest prowadzony w aptekach ogolnodostepnych, z zastrzezeniem
przepiséw ust. 2, art.70 ust. 1 i art. 71 ust. 1.

Z kolei zgodnie z przepisem art. 88 ust. 5 pkt. 1 Prawa farmaceutycznego do zadan
kierownika apteki nalezy: organizacja pracy w aptece polegajaca miedzy innymi na
przyjmowaniu, wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji produktow leczniczych i wyrobéw
medycznych, prawidlowym sporzadzeniu lekéw recepturowych i lekoéw aptecznych oraz
udzielaniu informacji o lekach. Natomiast w $wietle przepisu §10 ust. pkt 1 i pkt. 2.
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki. (Dz.U. Nr 187, poz. 1565) stanowi [...] ,,apteka prowadzi
w szczegllnosci dokumentacije: 1) zakupu produktéw leczniczych i wyrob6w medycznych,
zgodnie z odrgbnymi przepisami; 2) sprzedazy produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
zgodnie z odrgbnymi przepisami;™]...]

Tymczasem w toku niniejszego postepowania ustalono, ze apteka nie prowadzita peinej
dokumentacji zakupu i sprzedazy produktéw leczniczych w systemie komputerowym,
a catkowita wartos¢ zakupionych przez spétke. orowadzacg ww. apteke produktéw leczniczych

poza baza komputerowa apteki wynosi CO stanowi razgce naruszenie
wskazanych powyzej przepisow.

Jednoczesnie wobec twierdzen pelnomocnika strony, ze ejat spotke
z dniem 1 w zwigzku z tym nie posiadat wieazy co uo puuejmowanych
przed tg datg dzialan spolki, organ zauwaza, iz fakt zmian osobowych, jakie nastapily
w organach spétki, nie ma znaczenia dla niniejszego postepowania albowiem przedmintawe
postepowanie administracyjne prowadzone jest wobec spiki tj :
z siedzibg w miejscowosci: Nr KRS 1 nie wobec
okreslonej osoby tizyczne;j.

Ponadto trudno przyjaé za wiarygodne brak wiedzy wiladz Spétki, dotyczacej
dziatalnosci przedmiotowej apteki w zakresie dokonywania obrotu produktami leczniczymi czy
tez ,przejecie spotki” bez wezesniejszego sprawdzenia czy zezwolenia sg wykorzystywane
zgodnie z prawem.



Ponadto nalezy stwierdzi¢, ze przedsiebiorca zawodowo zajmujacy si¢ prowadzeniem
apteki musi posiada¢ wiedze z zakresu uregulowan prawnych jej dotyczacej, przynajmnie;j
w stopniu umozliwiajacym prowadzenie jej z nalezyta staranno$cia.

Organ uznat za wiarygodne zeznania kierownika apteki Ktory w toku
przestuchania w charakterze $wiadka potwierdzit, ze wedlug jego wiedzy w aptece wystepowat
Jeden system komputerowym (KAMSOFT). Wyjasnienia ww. $wiadka byly spéjne i zgodne
z ustaleniami kontroli, z ktérych wynikato, ze w aptece istnial jeden system przyjmowania
i wydawania produktow leczniczych z apteki.

Powyzsze ustalenia wynikaja z protokotu kontroli planowej oraz zalacznikéw do
protokotu -, Rejestr wszystkich dokumentéw zakupu (w cenach zakupu) i Kontrahenci
uwzglednieni w rejestrze, Rejestr wszystkich dokumentéw sprzedazy (w cenach zakupu) i
Kontrahenci uwzglednieni w rejestrze, Operacje przychodu i rozchodu dotyczace wybranych
lekow: Xalerto 15mg tabl. powlekane 14 tabletek i 28 tabl., Xalerto 20 mg tabl. powlekane 14
tabletek i28 tabl.”

Natomiast wyjasnienia £ byly sprzeczne
z wyjasnieniami kierownika apteki W ocenie organu zmierzaty jedynie do
unikni¢cia przez spotke odpowiedzialnosci za podejmowane, niezgodne z prawem dzialania.

Podkreslenia wymaga, ze twierdzenia strony, iz wszystkie produkty lecznicze zostaty
przyjete przez magistra farmacji na stan apteki, a takze fakt, ze w zwigzku z cofnieciem
przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie ww. apteki, personel apteki zostanie pozbawiony
zrodel utrzymania pozostaja w sprzecznosci z dokumentami, w posiadaniu ktérych pozostaje
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.

W aktach sprawy (dotyczy braku przyjmowania produktow leczniczych na stan
z pominigciem personelu fachowego) znajduje sie tylko faktur VAT zakupu, ktore miaty
zostaC przyjete przez - zawieraly one wylacznie pieczatke apteki, date oraz
nieczytelny podpis. Na dokumentacn zakupu brak czytelnego podpisu lub pieczatki i podpisu
osoby uprawnionej do odbioru.

Z kolei wspomniany negatywny skutek cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki,
dotyczacy pozbawienia Zrodet utrzymania personelu apteki nie odzwierciedla stanu
faktycznego. Obecnie zatrudnieni farmaceuci pracujg w pelnym wymiarze czasu pracy (etat)

w aotekach ogélnodostepnych: -apteka ogblnodostepna
W rul. , Pan - v aptece ogolnodostepnej ‘W
przy ul -

Powyzsze ustalono w oparciu o karty apteki z wykazem zatrudnionego personelu
fachowego dla apteki ie” '

ktorych znajdujg sie dane wskazanych powyze;
farmaceutow.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,»Organ zezwalajacy
cofa zgzwaenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsiebiorca przestat spetniaé¢ warunki okre$lone
przepisami  prawa, wymagane do wykonywania dzialalnosci gospodarczej okreslone;
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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 ogolnodostepnej jest rekojmia nalezytego jej prowadzenia
przez wnioskodawce,

Pojecie  rekojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji ustawowe;.
W uzasadnieniu do wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 kwietnia 2013r. Sygn. Akt VI SA/Wa
2692/12 podano miedzy innymi, co nastepuje: ,,W doktrynie wskazuje sie, ze ,.dla udzielenia
odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna skorzysta¢
z dorobku orzecznictwa odnoszacego sie do rekojmi nalezytego wykonywania zawodu, tym
bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzit, iz orzecznictwo dotyczace
poszczegolnych zawodéw, w kiérych 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
0 sumiennosé i rzetelnosé™).

W rozumieniu  wyroku Naczelnego  Sadu Administracyjnego z  dnia
13 sierpnia 1999 r., sygn. akt 11 SA 879/99 przez »Pojecie rekojmi nalezytego wykonywania
zawodu nalezy rozumie¢ calo$é cech, zdarzen i okolicznosci dotyczacych danego zawodu,
skiadajacej si¢ na jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego”.

W ocenie organu konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorce) wystgpuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez calty okres
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej pole gajacej na prowadzeniu apteki dawaé rekoj mig¢ jej
nalezytego prowadzenia. Obowiazki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke
ogdlnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dziatalnoé z mocy prawa
reglamentowang administracyjnie.

W przedmiotowej sprawie ww. przedsiebiorca naruszyl, wskazane wyzej, przepisy

Prawa farmaceutycznego regulujace prowadzenie aptek ogolnodostepnych, co $wiadczy
jednoznacznie, iz nie daje on rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogolnodostepnej pod
nazwa ' Zzaistniatej
sytuacji w ocenie Wielkopolskiego Wojewoazkiego inspektora Farmaceutycznego
przedsigbiorca przestal speinia¢ jeden z warunkéw wymaganych prawem do prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki ogdlnodostepnej, a tym samym
zaistniala przestanka, okreslona w art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutyczneon da cofniecia
przedsiebiorcy -
z siedzibg w miejscowosc’ - KRS zezwolenia na prowaazemc wyesg
wymienionej apteki ogélnodostepne;. Zasady prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
zwigzanej z obrotem detalicznym produktami leczniczymi zostaty w sposéb jasny i precyzyjny
okreslone w przepisach Prawo farmaceutyczne.

Jednoczesnie organ wojewodzki wskazuje, ze w jego ocenie powolana podstawa
cofnigcia zezwolenia: art. 37ap ust. 1 pkt2 w zwigzku z art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego
stanowi samodzielng przestanke do cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepne;j, niezalezna od przepiséw art. 103 Prawa farmaceutycznego.



Zgodnie z art. 99 ust. 2 Prawa farmaceutycznego ,, Udzielenie, odmowa udzielenia |
zmiana, cofnigcie lub stwierdzenie wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego”

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci jna
terenie wojewodztwa Wielkopolskiego, zatem organem wiasciwym do zajecia stanowiska w
sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie przedmiotowej apteki jest Wielkopolski
Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny.

W niniejszej sprawie ujawniono okolicznosci $wiadczace jednoznacznie, ze
przedsigbiorca przestal spetnia¢ jeden z warunkéw okre$lonych prawem, wymaganych do
prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki ogélnodostepne;.

W tym stanie rzeczy postanowitem orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od niniejsze] decyzji stuzy stronie odwotanie do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim posrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie
czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI
INSPEKT ACEUTYCZNY

P oy &

?xﬂzrm. Grzegorz Pakulski

Otrzymuje:
1) Adw. notwierdzeniem odbioru)
nl
(petnomocnik: 7 0.0.)
2) ad acta
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