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DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3, art. 99 ust. 2, art. 103 ust. 1 pkt 2 oraz art. 37 ap ust. 1
pkt2 w zw. z art. 101 pkt 4 oraz w zw. z art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 1, art. 72 ust. 11 3, art. 74 ust.
1, art. 86 ust. 1, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 11 5, art. 95 ust. 4, art. 96 ust. 1 oraz art. 86a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142, z p62n.
zm.), zwanej dalej ,,ustawa - Prawo farmaceutyczne” oraz art. 104 § 1iart. 107 § 11 3 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz.
1257), zwanej dalej ,,K.p.a.”

cofam

zezwolenie Nr , znak sprawy: -udzielone w dniu ~ marca
r. przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
przedsigbiorcom:

1. B :
wpisanej do CEIDG nr NIP:

2.
wpisanemu do CEIDG nr NIP: ¢
£ - . S
wpisanemu do CEIDG nr NIP:
4. _
wpisanej do CEIDG nr NIP:
- wspélnikom spbiki ' sp6ika ) nr NIP:
na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej o nazwie ' potozonej w miejscowosci )
L ), gmina _ o uk w zwigzku z utratg przez wyzej wymienionych

przedsigbiorcow rekojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki ogélnodostepnej oraz
w zwigzku z naruszeniem art. 86a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. 22016 1., poz. 2142, z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE

W dniu grudnia r. wszczalem z urzedu postgpowanie administracyjne
w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej o nazwie , J



polozonej w miejscowosci - I, gmina ul. ) zwanej dalej
,,apteka”, wobec przedsigbiorcow:

1. - ] wpisanej do CEIDG nr NIP:

2 wpisanemu do CEIDG nr NIP:

3. 3 vpisanemu do CEIDG nr NIP:

4 . wpisanej do CEIDG nr NIP:

- wspOlnikdw spotki > spolke ’ nr NIP:

w zwiazku z podejrzeniem, iz ww. przedsigbiorcy naruszyli przepis art. 86a ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz przestali spelnia¢ warunki okreSlone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalno§ci gospodarczej okreSlonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki).

Postepowanie administracyjne w niniejszej sprawie wszczgte zostalo w wyniku
przeprowadzonej przez Inspektorow Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w
Poznaniu w dniach: oraz lipca r. kontroli planowej przedsigbiorcow,
prowadzacych apteke ogélnodostepna 0 nazwie " polozona w miejscowosci
( ), gmina il gdzie stwierdzono m. in:

1. Zbywanie w okresie od dnia czerwca r. do dnia ' sierpnia
produktéw leczniczych, w tym posiadajacych kategorig dostepnoéci "wydawane z
przepisu lekarza - Rp", przez ww. apteke ogélnodostgpna innym aptekom
ogblnodostgpnym (38 faktur sprzedazy) oraz punktom aptecznym (2 faktury
sprzedazy), tj:

- aptece , ul. przedsigbiorca:
ul. ; - w okresie od dnia . do
dnia ' r. apteka wystawila 14 faktur, w tym od dnia | .- 7 faktur,
- aptece ,, ' al _ . przedsigbiorca:
X ( - w okresie od dnia r. do dnia
. apteka wystawila 9 faktur, w tym od dnia — 5 faktur;
- aptece ul. _— ) przedsiebiorca:
) ul. ... - W oKresie od dnia r. do
dnia apteka wystawila 7 faktur, w tym od dnia - 5 faktur;
- aptece,, 5 przedsigbiorca: '
- w okresie od dnia do dnia
r. apteka wystawila 8 faktur;
- punktowi aptecznemu , ul. )
przedsigbiorca: . ul. - w oKkresie od



dniz r. do dnia r. apteka wystawila 2 faktury, w tym od dnia

..... . — 1 fakture;

- punktowi aptecznemu ,, . ul. przedsigbiorca:
P - w dniu r. apteka

wystawila 1 fakture.

We wskazanym powyzej okresie dokonano sprzedazy do ww. aptek nastgpujacych
produktow leczniczych: Avamina 850 g 60 tabl.; Aerius tabl. powl. 5Smg 30 tabl.;
Atrovent N aerozol wziewny 10 ml 200 daw.; Bespres tabl. powl. 0,08g 28 tabl.;
Carvetrend tabl. 0,025g 30 tabl.; Ceroxim 0,25 g 10 tabl.; Ceroxim zawiesina 0,125 g
50 ml/100 ml; Cilan 2,5 mg 30 tabl.; Gliclada 60 mg 30 tabl.; Lignocainum
hydrochloricum WZF 2% 10 amp.; Madopar 12 tabl. do zaw.100 tabl.; Miansec tabl.
powl..0,01 g 30 tabl.; Spiriva 0,018 mg 30 kaps.; Summamed 0,1/5 ml 20 ml; Zinnat
0,125 g/5 ml 100 ml oraz do ww. punktéow aptecznych: Amesteloc 20 mg 56 tabl.;
Azycyna tabl. powl. 0,5 g 12 tabl.; Nedal 2 mg 28 tabl.; Urofuraginum 0,05 g 30 tabl.;
Laremid 2 mg 10 tabl.

2. Prowadzenie przychodu i rozchodu produktéw leczniczych poza systemem
informatycznym w aptece:
- brak ujecia w prowadzonej w aptece ewidencji komputerowej 3 faktur zakupu, na
podstawie ktérych zakupiono produkty lecznicze posiadajace kategorig dostgpnosci
"wydawane z przepisu lekarza - Rp",

- brak ujecia w prowadzonej w aptece ewidencji komputerowej 3 faktur zakupu, na
podstawie ktérych zakupiono produkt leczniczy Cirrus tabl. o przedl. uwaln.
5mg+12g, 14 tabl. zawierajacy w swoim skladzie prekursor kategorii 1 —
pseudoefedryng.

Wskazane powyzej nieprawidlowosci, ujawnione w toku ww. kontroli, ujgte zostaty w
protokole z kontroli przedsigbiorcow (dowéd: akta sprawy, znak:
ktory to protokoét zostat przez Strony podpisany bez zastrzezen.

Na podstawie materiatu dowodowego pozyskanego w toku przeprowadzonych
czynnoéci kontrolnych oraz zgromadzonego w toku postepowania administracyjnego
ujawniono ponadto:

1. Zbycie w r. produktéw leczniczych, posiadajacych kategorig dostgpnosci
"wydawane z przepisu lekarza - Rp", na rzecz przedsigbiorcy :
ul. ] NIP: prowadzacego hurtownig
farmaceutyczna, na podstawie faktury VAT m dnia czerwca i
wystawienie w dniu ~ czerwca r. korekty nr lot. ww. faktury.

2. Zbyciew r. produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznej prowadzonej
przez przedsigbiorce ) NIP:



\ podstawie faktury VAT nr | » z dnia lutego _E,
(potwierdzenie odbioru: odrgczny dopisek ,, Towar otrzymano ).
3. Sprzedaz znacznej iloSci produktu leczniczego Cirrus tabl. o przedl. uwaln,
5mg+12g, 14 tabl., zawierajacego w sktadzie prekursor kategorii 1 - pseudoefedryng
oraz prowadzenie podwdjnej ewidencji przedmiotowego leku.

Do wskazanych w punkcie 1 i 2 podmiotow dokonano sprzedazy nastgpujacych
produktéw leczniczych: Clexane r-r do wstrzyk. 20 mg/0,2ml 10 ampuitkostrzykawek;
Clexane r-r do wstrzyk. 40 mg/0,4ml 10 ampulkostrzykawek; Clexane r-r do wstrzyk.
60 mg/0,6ml 10 ampuitkostrzykawek; Clexane r-r do wstrzyk. 80 mg/0,8ml 10
amputkostrzykawek; Clexane r-r do wstrzyk. 100 mg/1 ml 10 ampulkostrzykawek;

. Entocort kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 3mg 100 kaps.; Keppra
rozt.doust. 0,1 g/ml 300 ml (butelka); Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320
mcg + 9 meg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek; Xarelto 15mg tabletki powlekane 15mg
28 tabl.; Xarelto 20mg tabletki powlekane 20mg 28 tabl.; Zoladex impl. podskérny
3,6mg 1 amp.-strzyk.; Zoladex LA implant podskérny 10,8mg 1 amp.-strzyk.

Na mocy postanowienia z dnia  stycznia . T or
wydanego na podstawie art. 124 w zwiazku z art. 75 i art. 77 § 1 K.p.a., do matena}u
dowodowego przedmiotowej sprawy wiaczytem:

1. Protok6t z kontroli planowej apteki ogélnodostgpnej o nazwie ,, w

o o

( _..,przyul - przeprowadzonej w dniach: lipca )T, -
znak sprawy:’

Fl

2. Pismo znak: zdnia  sierpnia i r. (data wplywu:
sierpnia - r.) przekazujace informacjg z hurtowni farmaceutyczne;j ’
z dnia  sierpnia r. 0 zwigkszonej sprzedazy w czerwcu + 1. produktéw

leczniczych zawierajacych w swoim skladzie prekursory kategorii 1 do aptek i
punktéw aptecznych oraz uzupelniajace pismo znak:
dnia grudnia r. (data wptywu: ' grudnia r.) z zalaczonymi
nadestanymi przez spotke fakturami sprzedazy ww. produktow leczniczych
1 kopiami listow przewozowych do aptek i punktow aptecznych w tym do podmiotu
prowadzacego apteke o nazwie L w L ) przy ul.

tj. faktura sprzedazy produktu leczniczego Cirrus tabl. o przedl. uwaln.
Smg+12g, 14 tabl. w iloSci 500 op.: faktura VAT nr z dnia czerwca

rs

3. Notatke stuzbowa, sporzadzong  marca ) 1., W zwigzku z przeprowadzong w
dniu ' marca r. przez Inspektoréw ds. obrotu hurtowego Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego inspekcja dorazng hurtowni farmaceutycznej

). z siedziba w miejscowosci w trakcie ktorej
ujawniono faktury zakupu od aptek ogélnodostepnych wraz z dokumentami
przyjecia na stan magazynowy produktow leczniczych, w tym fakturg nr zZ
dnia  lutego ) 1., na ktérej jako sprzedawca wymieniona byta



ul... La
jako nabywca ,.

, ul. NIP:

Jednoczesnie, w dniu  stycznia ' r. wezwalem - w trybie art. 50 § 1 K.p.a. -
przedsigbiorcow do zloZenia wyjasnien na piSmie, na okoliczno$¢ prowadzonego
postgpowania, w tym sprzedazy produktéw leczniczych do ww. podmiotéw. W wezwaniu
sformutowano szczegoélowe pytania dotyczace:

- zasad sporzadzania dokumentacji sprzedazy produktow leczniczych,

- podstaw dokonania korekty w zwiazku ze zwrotem produktéw leczniczych,

- bsoby odpowiedzialnej za przygotowanie i wydanie produktéw leczniczych objetych ww.
fakturami VAT do transportu,

- adresu dorgczenia na opakowaniach ww. produktéw leczniczych,

- realizacji zapotrzebowan podmiotéw wykonujacych dziatalnosé lecznicza na zakup
produktéw leczniczych.

W wezwaniu zawarto réwniez pytania dotyczace prowadzenia ewidencji produktu
leczniczego Cirrus tabl. o przedt. uwaln. 5Smg+12g, 14 tabl., zawierajacego w skladzie
prekursor narkotykowy kategorii 1 — pseudoefedryng, poza systemem ewidencji produktow
leczniczych w aptece - braku ujecia w prowadzonej w aptece ewidencji faktur zakupu
wskazanych w ww. protokole kontroli oraz faktury zakupu z hurtowni farmaceutycznej

ul. o 'y faktura VAT nr z dnia
czerwca T
W dniu lutego r. do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu wptynat wniosek
,,uczestnikow postgpowania” ) ul.
- iul. nal; rul.

. _ podpisany przez1 ) o przedhuzenie o 14 dni terminu do
zlozenia wyjasnien, zakreSlonego w wezwaniu z dnie  stycznia r. Wniosek uzasadniono
duzym zakresem zadanych wyjaéniefi. Pismem z dnia lutego r. wyrazitem zgodg na
przedhuzenie ww. terminu do dnia  lutego .

W odpowiedzi, pismem z dnia marca . 1. (data wplywu: °~ marca r.)
przedsigbiorcy:

udzielili odpowiedzi stwierdzajac migdzy innymi, ze:

. Apteka nie dokonala zbycia produktéw leczniczych na rzecz Hurtowni

Farmaceutycznej — przedsigbiorcy lecz na rzecz .
ul. aktura zostata
poprawiona na prosb, . za$ produkty lecznicze zostaly sprzedane zgodnie z

zapotrzebowaniem wystawionym na przychodnig.”

- ,,[...] Produkty lecznicze Cirrus zostaly nabyte, uj¢te w prowadzonej ewidencji i



sprzedane zgodnie z przepisami. Dla leku Cirrus prowadzone byly dwa konta. Podczas kontroli
wydrukowano jedno z kont, byé moze stqd wynika réznicaw kontrolowanej dokumentacyi. [ ...]”

Pismem z dnia marca " 1. wystapilem do Okregowej Rady Aptekarskiej w
Poznaniu z proéba o wydanie opinii w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcom zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej o nazwie i " (wtrybie art. 106 § 112
K.p.a. w zwigzku z art. 7 ust. 2 pkt 7 oraz art. 29 pkt 5 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 1. 0
izbach aptekarskich (Dz. U. z 2016 r. poz. 1496)). O powyzszym wystgpieniu do Okregowe;
Rady Aptekarskiej w Poznaniu poinformowatem przedsigbiorcow.

Nadto w dniu ~ marca r. wezwano, w trybie art. 50 § 1 K.p.a., przedsigbiorcow
do zlozenia wyjasnieh na okoliczno§é zbycia produktéw leczniczych przedsigbiorcy
~ul. s ) NIP: _ poprzez

przedlozenie wskazanych w wyja$nieniach przedsigbiorcow kserokopii dokumentow

potwierdzajacych sprzedaz produktow leczniczych na rzecz S

) ; ulki ,, W szczegllnosci: prosby

el T y o korekte faktury nr oraz zapotrzebowania na

zakup produktéw leczniczych wystawionego przez ww. podmiot leczniczy, ktorego realizacje
potwierdza przedmiotowa faktura.

W dniu. marca ' r. do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu wplynelo pismo
przedsiebiorcOw podpisane przez ~ z dnia marca £
stanowiace odpowiedZ na powyzsze wezwanie z dnia  marca r. o tresci: ,, W nawigzaniu

do pisma z dnia marca r. przesylamy Panstwu zgodnie z zyczeniem poprawiong
fakture.”

W dniu marca r. wplynela do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu Uchwata

Nr Prezydium Wielkopolskiej Okrggowej Rady Aptekarskiej z dnia ~ marca

! r., w ktorej zawarto pozytywna opini¢ w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcom
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej o nazwie

Pismem z dnia  kwietnia r. zawiadomilem przedsigbiorcow - w trybie art. 10 §
1 K.p.a. - ze przed wydaniem decyzji moga wypowiedziec sig co do zebranych w sprawie
dowodéw i materialow oraz zgloszonych zadan.

W dniu maja 1. wezwano przedsigbiorcow, w trybie art. 50 § 1 K.p.a. do ztozenia
wyjasniefi na okoliczno$¢ prowadzenia w aptece ewidencji przychodu i rozchodu produktu
leczniczego Cirrus tabl. o przedl. uwaln. S5Smg+12g, 14 tabl. W wezwaniu tym sformutowano

szczegblowe pytania dotyczace ilosci systeméw ewidencyjnych produktu leczniczego ,,Cirrus”
w aptece.

W dniu maja ‘1. wspblwlasciciel apteki apoznata
sig z aktami postgpowania w sprawie dotyczacej cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej pod nazwa otozong w ( przy ul.



Pismem z dnia maja r. (data wptywu: maja r.), podpisanym przez
' przedsigbiorcy: ' B ) )

] » whniesli (pisownia oryginalna) ,,0 wydanie z akt sprawy
kserokopii dokumentéw i kart.” w celu , podjecia obrony naszych praw w foczgcym sig
postepowaniu administracyjnym”. /.../

Postanowieniem z dnia  maja r. Nr ydmowilem ww.
przedsigbiorcom wydania uwierzytelnionych kserokopii wskazanych w przedmiotowym
wniosku dokument6w i kart z akt sprawy:

Pismem z dnia czerwca ‘1. zawiadomitem przedsigbiorcow - w trybie art. 10 § 1
K.p.a. - ze przed wydaniem decyzji moga wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie
dowodoéw i materialdow oraz zgloszonych Zadan.

W dniu czerwca r. do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu wplyneto pismo
przedsigbiorcoOw ' '
zdnia maja r., stanowiace odpowiedZ na powyzsze wezwanie z dnia maja

W dniu czerwca r. do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu wplyneto pismo
przedsigbiorcy  _ o zmianie adresu do przesylania korespondencji.

Pismem z dnia  czerwca r. zawiadomilem przedsiebiorcow - w trybie art. 10 §

1 K.p.a. - ze przed wydaniem decyzji moga wypowiedzie¢ sig co do zebranych w sprawie
dowodow i materiatéw oraz zgloszonych Zadad.

W dniu  czerwca r. do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu wplynglo za
moim poérednictwem do Glownego Inspektora Farmaceutycznego zazalenie przedsigbiorcow
- zdnia czerwca

r. na postanowienie z dnia  maja r. Nr o odmowie
wydania uwierzytelnionych kserokopii wskazanych w przedmiotowym wniosku dokument6ow
i kart z akt sprawy: . Zazalenie nie zostalo ztozone w przewidzianym
ustawa terminie.

W dniu lipca 't. do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu wplynal wniosek
przedsigbiorcow |

o wydanie uwierzytelnionych kserokopii dokumentéw i kart z akt sprawy oraz przedtuZenie
terminu do zlozenia wnioskéw dowodowych oraz terminu do zapoznania sig z aktami.

Postanowieniem z dnia lipca r. Nr odméwilem
wydania uwierzytelnionych kserokopii wskazanych w przedmiotowym wniosku dokumentow
i kart z akt sprawy:

Pismem z dnia  lipca 1. poinformowatem przedsigbiorcow, ze w wWw. datach
wydania pism o zakonczeniu postepowania, wystosowatem zawiadomienie o mozliwosci
zapoznania si¢ z aktami przedmiotowej sprawy w terminie 7 dni od dnia dorgczenia
przedmiotowych pism w siedzibie Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego W
Poznaniu przy ul. Szwajcarskiej 5, wobec czego W ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego



Inspektora Farmaceutycznego nie jest konieczne wyznaczanie dodatkowego terminu ztozenia
do wnioskéw dowodowych oraz na zapoznanie si¢ z aktami.

W dniu  wrzeénia r. wptynglo do Inspekeji Farmaceutycznej w Poznaniu
postanowienie znak: Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z
dnia  wrzeénia . 0 odmowie przywrdcenia terminu do wniesienia zazalenia na moje
postanowienie zdnia  maja » NI’

W dniu wrzesnia r. wplynela do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu
Uchwata Nr Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej dziatajacego w imieniu
Naczelnej Rady Aptekarskiej z dnia  wrzeénia r., stwierdzajaca niedopuszczalnoéé
zazalenia przedsicbiorcow: )

" na uchwale Nr Prezydium Wielkopolskiej Okrggowej Rady
Aptekarskiej z dnia  marca r. w przedmiocie wyrazenia pozytywnej opinii w sprawie

cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki o golnodostepnej o nazwie ,

Pismem z dnia listopada r. zawiadomilem przedsigbiorcow - w trybie art. 10 § 1
K.p.a. - ze przed wydaniem decyzji moga wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie
dowodéw i materialow oraz zgloszonych zadan. Przedsigbiorcy nie skorzystali z
przystugujacego im w powyzszym zakresie uprawnienia.

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

Zgodnie z art. 103 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, Wojew6dzki inspektor
farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogoélnodostgpnej, jezeli apteka
naruszyla przepis art. 86a ww. ustawy.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne stanowi, ze ,Organ
zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestal spelniaé
warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnoéci gospodarczej
okreslonej w zezwoleniu”. Natomiast przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego moéwi, iz
»Wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogélnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki”,

Obr6t produktami leczniczymi - w §wietle art. 65 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne
- moze by¢ prowadzony wylacznie na zasadach okreslonych w powolanej wyzej ustawie.
Ustawa - Prawo farmaceutyczne przewiduje dwie formy prowadzenia obrotu produktami
leczniczymi: detaliczny i hurtowy.

W my$l art. 68 ust. 1 ww. ustawy, obrét detaliczny produktami leczniczymi prowadzony
jest w aptekach og6lnodostepnych, z zastrzezeniem przepisow ust. 2, art. 70 ust. 11 art. 71 ust,
1 ustawy.



W art. 72 ust. 3 ww. ustawy - Prawo farmaceutyczne zdefiniowano "obrét hurtowy"
jako 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 Czlonkowskim Unii
Europejskiej lub Panstwie Czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktorym
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 wytaczeniem bezpo$redniego zaopatrywania ludnosci.

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

Analiza wyzej opisanych faktur VAT jednoznacznie wskazuje, ze przedsigbiorcy
prowadzili obrét hurtowy produktami leczniczymi odsprzedajac produkty lecznicze, w tym
posiadajace kategorie dostgpno$ci "wydawane z przepisu lekarza - Rp", hurtowniom
farmaceutycznym, innym aptekom ogolnodostgpnym oraz punktom aptecznym, przy czym
przedsigbiorcy ci nie posiadaja zezwolenia Glownego Inspektora Farmaceutycznego na
prowadzenie dziatalnosci 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 Prawa farmaceutycznego, ktéry okreéla do wykonywania jakich
czynnoéci uprawnione sa apteki ogélnodostepne, tj. do zaopatrywania ludnosci w produkty
lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne (i inne artykuly, o ktérych mowa
w art. 86 ust. 8). Wéréd wymienionych tam czynnosci brak jest czynnosci polegajacej
na hurtowym obrocie produktami leczniczymi.

Bezwzgledny zakaz sprzedazy produktow leczniczych przez apteke ogélnodostepna
hurtowni farmaceutycznej, innej aptece ogélnodostgpnej lub punktowi aptecznemu wynika
wprost z przepisu art. 86a ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Zdaniem organu wojewddzkiego przedsigbiorcy prowadzacy apteke ogolnodostepna o

nazwie naruszyli przepis art. 86a sprzedajac produkty lecznicze podmiotom
nieuprawnionym:
-W r. na rzecz przedsigbiorcy woal
3, NIP: prowadzacego hurtownig farmaceutyczna, na

okolicznoéé czego, wystawili jedna fakturg VAT oraz jedna korektg dot. ww.

faktury oraz na rzecz hurtowni farmaceutycznej prowadzonej przez przedsigbiorcg
NIP: na

okolicznoéé czego, wystawili jedna fakturg VAT;



- w okresie od dnia  czerwca r.dodnia  sierpnia r. innym aptekom
ogolnodostgpnym oraz punktom aptecznym t.j. aptece .
ul. ktorej wlascicielem jest ) ul.
na okoliczno$¢ czego, wystawili stosowne faktury VAT, w liczbie

14 szt., aptece ul. ktorej
wiadcicielem jest ww. spotka, na okoliczno§é czego wystawili stosowne faktury
VAT w liczbie 7 szt., aptece ] -,
ktorej wilascicielem jest __ »ulk _
okoliczno§¢ czego, wystawili stosowne faktury VAT, w liczbie 9 szt., aptece

) ul. , ktorej wlascicielem jest ww.
spélka, na okoliczno$¢ czego wystawili stosowne faktury VAT w liczbie 8 szt. oraz
punktowi aptecznemu ul. ] _ ktérego
wlascicielem jest ww. spotka, na okoliczno$é czego wystawili stosowne faktury
VAT w liczbie 2 szt. i w dniu ' listopada . punktowi aptecznemu, ktérego
wlascicielem jest ww. spétka, na okoliczno$é czego, wystawili 1 fakturg VAT.

W mojej ocenie sprzedaz produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznych,
innych aptek ogélnodostepnych i punktéw aptecznych narusza réwniez przepis art. 96 ust. 1
ustawy — Prawo farmaceutyczne. Przepis art. 96 ust. 1 ww. ustawy - Prawo farmaceutyczne w
brzmieniu obowiazujacym w dniu dokonania sprzedazy stanowil wprost, ze produkty lecznicze
1 wyroby medyczne wydawane sg z apteki ogélnodostepnej przez farmaceute 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 odrgbnych przepiséw, a od 12 grudnia 2015 r. pkt 3:
3) na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalno$é lecznicza”.

Tymczasem przedmiotowa apteka zbyla produkty lecznicze posiadajace kategorie
dostepnosci "wydawane z przepisu lekarza - Rp" na rzecz przedsigbiorcy
ul. ( e NIP: , prowadzacego hurtownie
farmaceutyczng, wystawiajac w dniu  czerwca vr. fakture VAT nr Co prawda w
dniu  czerwca r. (j. przed rozpoczeciem planowanej kontroli) wystawiono dla ww.
nabywcy korekte nr dot. wskazanej faktury jednak w ocenie organu bylo to dziatanie
nieprzypadkowe, zwiazane z pozyskaniem przez przedsigbiorce wiedzy o tym, Ze bedzie
wszczegta kontrola planowa w aptece ogélnodostepne; ,. ) ~ , gmina
ul.’

Zaznaczy¢ bowiem nalezy, ze kierowane w dniu  czerwca r. do 7
— wspdétwlasciciela i kierownika apteki zawiadomienie o zamiarze WwSzczecia
kontroli zostalo zwrécone do tut. Inspektoratu w dniu  czerwca r. z adnotacja na
kopercie ,ZWROT, ADRESAT nie podjat w terminie”, jednakze dorgczone zostato pozostatym
wsp6lnikom spétki: -wdniu czerwca
fis -wdniu :zerwca 1]

Na uwage zashiguje okoliczno$é, ze ] _ nie tylko nie
odbierata zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli przez organ ale nadto telefonicznie
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uzgodnita termin rozpoczecia kontroli na dzietr  lipca r. Z powodu, wg wyjasnienia, 2-
tygodniowego pobytu w szpitalu.

W toku postgpowania administracyjnego przedsigbiorca

W piSmie z dnia  marca r wyjaénila, ze przedmiotowa korekta byta wystawiona wola
podmiotu leczniczego, jednak nie przedstawiono zadanych dowodéw na ww. okoliczno§é np.
prosby ) o korekte faktury nr oraz nie

przedstawiono zapotrzebowania na zakup produktéow leczniczych, wystawionego przez ww.
podmiot leczniczy, na podstawie ktérego wydane mogly by¢ z apteki produkty lecznicze i
ktorego realizacj¢ winna potwierdza¢ przedmiotowa faktura. W trakcie przeprowadzanych
czynnosci kontrolnych w aptece o nazwie W ~ przy ul o w
okazanych do kontroli zapotrzebowaniach nie stwierdzono zapotrzebowania na zakup ww.
‘produktéw leczniczych, wystawionego przez wskazany podmiot leczniczy.

Z kolei zbycie produktéw leczniczych hurtowni farmaceutycznej nalezacej do

przedsigbiorcy . , NIP:

potwierdza kserokopia faktury VAT nr z dnia lutego r. pobrana przez
Inspektorow ds. obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego podczas
inspekcji przeprowadzonej w dniu marca  r. w ww. hurtowni farmaceutycznej
polozonej w: _ . Przedmiotowa faktura, na ktorej jako sprzedawca
wymieniona jest il

", zawiera odrgczny dopisek potwierdzajacy odbior tdwaru ,» Towar otrzymano

Co istotne, na pytanie zadane w ramach przeprowadzonej w dniu  lipca
kontroli dotyczacej prowadzenia przez aptekg¢ sprzedazy produktéw leczniczych innym
aptekom ogolnodostgpnym i punktom aptecznym — przedsigbiorca (

- w udzielonej pisemnie odpowiedzi podala, migdzy innymi, co nastgpuje (pisownia
oryginalna):

. W przedmiotowym okresie apteka przeprowadzita kilka sprzedazy innym aptekom
ogdlnodostgpnym i punktom aptecznym. Odbiorcg byly podmioty, ktorych wilascicielem lub
wspotwlascicielem jest wspolwlasciciel apteki ~ = Motywem sprzedazy produktéw
leczniczych tym podmiotom byla koniecznos¢ zapewnienia pacjentom dostepu do lekow, ktore
byly przedmiotem ucigzliwych poszukiwan, a ich dostgpno$¢ nawet dla aptek czgsto jest
limitowana lub ograniczana przez dostawcow. Z tej przyczyny S$wiadomosé posiadania
niezbednego potrzebujgcemu produktu w innej aptece nie pozwala na pozostawienie pacjenta
z problemem braku leku. Mozliwa jest rowniez sytuacja w ktorej lek byl dostgpny w aptece,
Jjednak mdgt ulec przeterminowaniu, potrzebny byl pacjentowi w innym miejscu. Jesli apteka
wskazala takie zapotrzebowanie lek zostal sprzedany. Odmowa przeprowadzenia takiej
transakcji bylaby nieetyczna dla farmaceuty i nieekonomiczna dla przedsigbiorcy.”

Transakcje, co nalezy wyraznie podkresli¢ — wobec twierdzen podnoszonych przez
Strong niniejszego postepowania we wskazanym zakresie - dokonywane byly pomigdzy
réznymi aptekami ogdlnodostepnymi i punktami aptecznymi albowiem apteki i punkty
apteczne, o ktérych mowa powyzej nalezg do réznych podmiotéw gospodarczych — spéiki
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"spotka T ' nr NIP: ', spotki
nr KRS: , Spotki nr NIP:

Zgodnie z art. 103 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, jezeli apteka
naruszyla przepis art. 86a ww. ustawy.

Ponadto w toku kontroli przedmiotowej apteki, a nastepnie w toku postepowania
administracyjnego ujawniono szereg nieprawidlowosci dotyczacych przychodu i rozchodu
produktu leczniczego Cirrus tabl. o przedt. uwaln. 5mg+12g, 14 tabl.,, czym przedsigbiorcy
prowadzacy apteke naruszyli podstawowe warunki prowadzenia apteki okre$lone w art. 95 ust.
4 pkt 4 1 6 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

" Nieprawidlowo$cig w zakresie przychodu jest m.in. prowadzenie podwéjnej ewidencii
leku o nazwie ,,Cirrus”. W toku kontroli przedmiotowej apteki na wniosek kontrolujacych o
wydruk przychodu i rozchodu ww. leku w okresie objetym kontrola, przedstawiono dane tylko
z jednego systemu ewidencji nie okazujac calosci obrotu. Wedhig udostgpnionego w toku
kontroli wydruku przychodu i rozchodu produktu leczniczego Cirrus tabl. o przedt. uwaln.,
Smgt+12g, 14 tabl. (indeks 1156) - zakup przedmiotowego leku w okresie od dnia  czerwca

1. do dnia lipca ' 1., wynosit - 3402 opakowan. Natomiast zakup ww. produktu
leczniczego tylko w okresie od dnia kwietnia r. do w dnia czerwca r., wg
danych z r6znych systeméw ewidencji, wynosit — 3398 opakowan.

O znacznych zakupach w miesigcu czerwcu r. wymienionego produktu
leczniczego poinformowata jedna z hurtowni farmaceutycznych sprzedajaca aptece wskazany
produkt leczniczy, zataczajac fakture potwierdzajaca sprzedaz — stwierdzono brak ujecia
powyzszej faktury zakupu w systemie ewidencji produktu leczniczego o nazwie "Cirrus"
przedstawionym w trakcie kontroli.

W ocenie organu prowadzenie podwdjnej ewidencji leku, budzi watpliwoéci, co do
rzetelnoSci dokumentacji, jest dziataniem przedsigbiorcéw w celu ukrycia catkowitego
przychodu i rozchodu przedmiotowego leku.

W piémie z dnia  marca r. (data wplywu: marca r.) stanowigcym
odpowiedZ na wezwanie z dnia  stycznia r. dotyczace m.in. ww. kwestii —
przedsigbiorcy: ' i

podali, migdzy innymi, co nastepuje (pisdwnia oryginalna):

- »[...] Produkty lecznicze Cirrus zostaly nabyte, ujete w prowadzonej ewidencji i
sprzedane zgodnie z przepisami. Dla leku Cirrus prowadzone byly dwa konta. Podczas kontroli
wydrukowano jedno z kont, by¢ moze stgd wynika réznicaw kontrolowanej dokumentacji. [...]”

W piSmie z dnia maja r. (data wplywu: czerwca r.) stanowigcym
odpowiedzZ na wezwanie z dnia maja r. dotyczace ww. kwestii — ww. przedsigbiorcy
wyjasnili, ze cyt.:

- »Lek , Cirrus x 14 tabl. w ewidencji posiada dwa 1156 oraz 3586. [...] Podczas kontroli
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przedstawiono wydruk z indeksu 1156, o ktéry poprosila osoba kontrolujgca. Osoba
kontrolujqca nie prosita o przedstawienie wydrukow z innych indekséw.

- Zakup i rozchéd leku Cirrus x 14 tabl. z Saktur _ oraz
prowadzony byl na karcie o numerze 3586 — zgodnie z przedstawionym Panistwu wydrukiem.

- Zakup i rozchdd leku Cirrus x 14 tabl. z Jaktury - prowadzony byt na karcie o
numerze 3586 — zgodnie z przedstawionym Paristwu wydrukiem/ ... i

Organ stwierdza, ze zlozone przez przedsiebiorcéw wyjasnienia nie daja odpowiedzi na
postawione w wezwaniach pytania oraz pozostaja nadto w sprzeczno$ci z ustaleniami
poczynionymi w toku kontroli a nastepnie w toku postgpowania administracyjnego.

4 Z dokumentacji, w posiadaniu ktérej pozostaje organ — wynika, ze w aptece
prowadzonej przez przedsigbiorcow, dokonywano zwiekszonej sprzedazy produktu
leczniczego o nazwie "Cirrus" (5 mg, 120 mg), 14 tabl, zawierajacego w skladzie
pseudoefedryng — substancje wymieniong w rozporzadzeniu (WE) nr 273/2004 w czesci

Kategoria 1.
Wedlug danych z wydrukéw sprzedazy produktu leczniczego Cirrus tabl. o przedl.
uwaln., Smg+12g, 14 tabl. w wybranych do kontroli dniach _ czerwca

I. organ ustalil, Ze w tym samym dniu prowadzono sprzedaz przedmiotowego leku z
roznych systeméw ewidencji $rednio 80 pacjentom, co przedstawia poniZsze zestawienie:

Tlos¢ Klientow, iloéé opakowan

System
ewidencyjny ! )
Cirrus Nr 3586
20 20 19 20 21 19 20 20
Fv
Cirrus Nr bn
Fv 14 18 20 19 16 10 10 25
Cirrus Nr 1156
47 42 24 46 47 42 42 44
Fv
Razem 81 80 85 85 84 71 72 89

Z danych z ww. wydrukéw rozchodu wynika, ze kazda z transakcji jednorazowo
obejmowata jedno opakowanie, co $wiadczy o pozorowaniu sprzedazy opakowan
jednostkowych.

Prawdopodobiefistwo wystapienia dziennie 80 pacjentéw kupujacych produkt leczniczy
o nazwie ,,Cirrus” jest bliskie zeru - przy zatozeniu 12-godzinnego dnia pracy przy obstudze 80
pacjentéw, $rednio co 9 minut wydawano by przedmiotowy produkt leczniczy.
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Rozchéd jednostkowych opakowan ilustruje  nierealnos¢, fikcyjnosé rozchodu
zwazywszy, ze w ustaleniach w ww. protokole kontroli planowej ilos¢ pacjentéw apteki np. w
dniu 'maja 1. wynosita ogétem 67 pacjentow, w tym:

- 51 pacjentéw kupujacych tylko lek ,,Cirrus” — sprzedaz okreslona jako

,,odreczna”, prowadzona na innym stanowisku komputerowym niz pozostate
sprzedaze (nr pacjenta od 1001 do 1051),

- oraz 16 pozostatych pacjentéw — sprzedaz pozostata - ,odreczna” i na podstawie
recept (nr pacjenta od 1 do 16).

W przypadku produktéw leczniczych wydawanych bez recepty, osoba sprzedajaca
progdukt leczniczy moze wyda¢ go wylacznie na potrzeby lecznicze indywidualnego pacjenta.
Natomiast iloé¢ leku potrzebna na kuracjg mozna okresli¢ na podstawie informacji o sposobie
dawkowania i dopuszczalnym czasie zastosowania leku, ktére zamieszczone sg na ulotce. Z
kolei, majac na uwadze mozliwos$¢ wystapienia zagrozenia zdrowia i zycia, W sytuacji
przedawkowania leku zawierajacego Pseudoefedryne, farmaceuta (technik farmaceutyczny)
powinien mie¢ na wzgledzie potrzebna do zastosowania kuracje, jaka jest niezbedna w celu
poprawy stanu zdrowia pacjenta (okres jej trwania), zwlaszcza gdy wydaje produkt leczniczy
dostepny bez recepty, mogacy - W przypadku przedawkowania - skutkowaé $miercia.

Ponadto nalezy zauwazy¢, Ze w stanie prawnym obowiazujacym w dniu wydania niniejszej
decyzji lek Cirrus tabl. o przedl. uwaln. 5mg+12g, 14 tabl. posiada kategori¢ dostgpnosci
"wydawane z przepisu lekarza - Rp".

Sprzedaz w okresie od dnia  kwietnia r. do dnia lipca r., pacjentom
produktu leczniczego o nazwie "Cirrus" w ilosci 3398 opakowan niewatpliwie $wiadczy o
mozliwosci zagrozenia zdrowia i Zycia pacjentéw apteki.

Organ zauwaza, iz zgodnie z art. 8. ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw (wejécie w zycie: 1 lipca 2015.)
w ust. 2 wskazuje ,,Do dnia 31 grudnia 2016 r. w ramach jednorazowej sprzedazy wydaje sig z
aptek ogolnodostepnych i punktéw aptecznych nie wigcej niz jedno opakowanie danego
produktu leczniczego zawierajacego w skfadzie pseudoefedryne, dekstrometorfan lub kodeing,
posiadajacego kategorig dostgpnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

W ocenie organu, przedsigbiorcy prowadzacy aptekg majac $wiadomo$¢ istnienia ww.
przepisoéw, dokonywali przy pomocy systemu komputerowego sprzedazy ww. ilosci produktu
leczniczego o nazwie ,,Cirrus”, z podzialem na pojedyficze opakowania bez udziatu pacjenta 1
bez rzeczywistego wydania leku pacjentowi, tak by nie naruszy¢ ww. przepisu.

Zebrany materiat dowodowy nie pozwala stwierdzié, ze produkt leczniczy byt
wydawany pacjentowi, a proces ekspedycji ograniczony zostal do czynno$ci sprzedazy w
systemie informatyczno-komputerowym.

W ocenie organu wskazane powyzej dziatanie przedsigbiorcow bylto dziataniem w celu
obejécia przepisdw prawa, co stanowi podstawe do uznania, Ze przestali oni spetnia¢ warunki
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niezbedne do prowadzenia dziatalnosci objetej zezwolenie z uwagi na utrate rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki.

Prowadzenie podwdjnej ewidencji produktu leczniczego "Cirrus" oraz sprzedaz we
wskazanych wyzej ilo$ciach produktu leczniczego "Cirrus", zwierajacego substancje
psychoaktywna, kt6ra jest prekursorem narkotykowym kat. 1, co do ktérej istnieje ryzyko
produkcji z niej narkotykéw syntetycznych lub substancji psychotropowych, jak réwniez
mozliwos¢ przedawkowania przez pacjentéw, jest razacym naruszeniem rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki.

Niezaleznie od wskazanych powyzej przestanek cofnigcia zezwolenia na prowadzenie
apteki, podejmowane przez wiascicieli apteki wspolnikéw spotki cywilnej '
a ' dzialania naruszaja nie tylko art. 86 a ustawy ale w sposéb razacy szereg
innych, wskazanych powyzej przepiséw prawa — ustawy Prawo farmaceutyczne, nalezy wiec
uznac, ze przedsigbiorcy nie posiadaja rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Utrata rekojmi oznacza, ze strona przestala spetniaé jeden z warunkéw okreslonych
przepisami prawa, wymaganych do wykonywania dzialalnoéci gospodarczej, okreslonej w
zezwoleniu na prowadzenie apteki. W takiej sytuacji zachodzi przestanka uzasadniajaca
cofnigcie zezwolenia, okre$lona w art. 37ap ust. 1 pkt 2 ww. ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, Ze ,,Organ zezwalajacy
cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestat spetniaé warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreSlonej w
zezwoleniu;”. Natomiast przepis art. 101 pkt 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne méwi, 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 ogélnodostgpne;j 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 2013 r. Sygn. Akt VI SA/Wa
2692/12 podano migdzy innymi, co nastgpuje: ,,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 zawoddéw, w ktérych wymagana jest rekojmia prawidlowego wykonywania
zawodu, znajduje zastosowanie ogollne do pojecia »rekojmi”,
z uwzglednieniem cech szczegbélnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedzg i wysokie
kwalifikacje, ale o sumienno$¢ i rzetelno$¢”).

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r.,
sygn. akt II SA 879/99 przez ,pojecie rgkojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy
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rozumieé catosé cech, zdarzeti i okolicznoéci dotyczacych danego zawodu, skladajacej sig na
jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego™.

W mojej ocenie konieczno$é badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
whnioskodawce (przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez caty okres
prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé rekojmig jej
nalezytego prowadzenia. Obowiazki natozone na przedsigbiorcg prowadzacego apteke
ogblnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze sig porusza¢ prowadzac dzialalno$é
Z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

Zasady prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej zwigzanej z obrotem detalicznym i
hurtowym produktami leczniczymi zostaty w sposob jasny i precyzyjny okreslone w przepisach
ustawy - Prawo farmaceutyczne, przy czym w aptece ogélnodostgpnej nie moze byé
prowadzona dziatalno$¢ inna niz okreslona w art. 86 ust. 2, 5 i 8 oraz art. 86a ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

W przedmiotowej sprawie — w mojej ocenie - przedsigbiorcy naruszajac liczne,
wskazane wyzej przepisy Prawa farmaceutycznego regulujace prowadzenie aptek
ogolnodostepnych, utracili rekojmig nalezytego prowadzenia ww. apteki ogblnodostepnej i tym
samym przestali spelnia¢ jeden z warunk6w wymaganych prawem do prowadzenia
dzialalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki ogélnodostgpnej, stad zasadnym
jest cofniecie przedsigbiorcom zezwolenia na prowadzenie przedmiotowe;j apteki na podstawie
art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Jednocze$nie wskazuje, Zze w mojej ocenie podstawa cofnigcia zezwolenia tj. art. 37ap
ust. 1 pkt 2 w zwiazku z art. 101 pkt 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne stanowi samodzielng
przestanke do cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, niezalezng od
przepisow art. 103 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 99 ust. 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne ,,Udzielenie, odmowa
udzielenia, zmiana, cofnigcie lub stwierdzenie wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
nalezy do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego”. Przedmiotowa apteka
ogdlnodostepna zlokalizowana jest w miejscowosci __polozonej na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego, zatem organem wlasciwym do zajgcia stanowiska w sprawie cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie przedmiotowej apteki ogélnodostgpnej jest Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny.

W niniejszej sprawie ujawniono okolicznosci $wiadczace jednoznacznie, ze
Przedsigbiorcy przestali spelnia¢ jeden z warunkéw okre$lonych prawem, wymaganych do
prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki ogblnodostepne;.

W tym stanie rzeczy postanowilem orzec jak w sentencji decyzji.
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Pouczenie

Od  niniejszej decyzji stuy stronie odwolanie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, 7a moim Pposrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie
czlernastu dni od dnia jej doreczenia.

Wmysl art. 127a Kpa: § 1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwolania strona
moZe zrzec si¢ prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej, ktory
wydat decyzje. § 2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o
zrzeczeniu sig prawa do wniesienia odwolania Przez ostatniq ze stron postgpowania, decyzja

~Staje sig ostateczna i prawomocna,

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZK!

iNSPEWUTYCZNY

Otrzymuja:

1) i (za potwierdzeniem odbioru)
2) ; (za potwierdzeniem odbioru)

3) (za potwierdzeniem odbioru)

4) ‘(lza potwierdzeniem odbioru)

5) ad acta |
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