WIELKOPOLSKI

WOJEWODZKI Poznan, dnis lutego 2019 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.85203. 2014 |

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 21 3 w zwigzku z art. 65 ust. 1, art. 87 ust. 2,
art. 88 ust. 5 pkt 1i art. 96 ust. 1 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 ustawy z dnia
06 wrzesnia 2001 1. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 1. poz. 2211, z pézn. zm.), Zwanej
dalej ,,Prawem farmaceutycznym” w zwiazku z § 10 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia Ministra
7drowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565) oraz art. 104 § 1 i art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
- Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2018 r. poz. 2096, z pdZn. zm.), zwanej
dalej ,.k.p.a.”,

cofam
zezwolenie z dnia 1. Nr (nr sprawy WIFKL.85200 )
udzielone przez Wielkopolskiego Wojewo6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego na
prowadzenie apteki ogblnodostgpnej pod nazwa ... 7w (kod pocztowy:
, gmina , ul. przedsigbiorcy:

.z siedzibg w miejscowoscl

Nr wpisu do KRS: , zmienione decyzjg z dnia r.,

Nr WIFPOA.85201 (zmiana siedziby z miejscowosci na )

w zwiazku z utrata przez Przedsiebiorce r¢kojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowe;j
apteki.
UZASADNIENIE

W dniu wrzeénia 2014r. Organ wszczal z urzgdu postepowanie administracyjne
w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej pod nazwa

., ?w (kod pocztowy: ), gmina ,
ul. wobec  Przedsigbiorcy

. z siedzibg w miejscowosci ,

Nr wpisu do KRS: . zwanym dalej ,Przedsigbiorca” udzielonego w dniu

r. Nr (nr sprawy WIFKI.85200. ) przez Wielkopolskiego

Wojewddzkieeo  Inspektora Farmaceutycznego, zmienionego  decyzja  z dnia

~Nr WIFPOA.85201. (zmiana siedziby z miejscowosci na

) w zwiazku podejrzeniem, iz przedsigbiorca ten przestat spelnial warunki
okreélone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej
okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki).

Wszczecie ww. postgpowania poprzedzone zostalo uzyskaniem przez organ
administracyjny dokumentéw, $wiadczacych o tym, Ze Przedsiebiorca prowadzacy aptekg
ogbinodostgpna pod nazwg ,, T w w przypadku prowadzonej apteki
ogolnodostgpnej pod nazwa ,, Y
(na podstawie faktury VAT nr z dnia’ i apteki ogdlnodostgpne) pod
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nazwa ., T w , ul. | (na podstawie faktury VAT
nr z dnia ) dokonat zakupu produktéw leczniczych w

) nie préyjfnujqc ich na stan apteki, co w ocenie
organu stanowilo razgce naruszenie przez Przedsigbiorcg przepiséw art. 65 ust. 1, art. 87
ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 11 art. 96 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

W zwigzku z zaistnialymi okolicznodciami, wszczgto z urzedu postgpowania
administracyjne w przedmiocie cofnigcia zezwolen na prowadzenie poszczegélnych aptek
ogo6lnodostepnych nalezacych do podmiotu, w niniejszej sprawie w orzedmiocie cofnigcia

zezwolenia na prowadzenie apteki pod nazwa ,, 7w przy
ul. ) . W zwigzku z utratg przez ten podmiot rekojmi nalezytego powadzenia
apteki.

W zawiadomieniu o wszczeciu postepowania w przedmiocie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie ww. apteki ogdlnodostgpnej, wezwano Przedsigbiorcg -
z siedziba w miejscowosci

, nr wpisu do KRS: do zlozenia na pismie, wyjasnien na okolicznos$é

prowadzonego postgpowania, a w szczegdlnosci o podanie:

1) czy od dnia urvekania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod
nazwag ,, W do dnia otrzymania
niniejszego pisma dokonano zakupu produktéw leczniczych, ktére nie zostaly
przyjete na stan przedmiotowej apteki, a jesli tak, to prosz¢ poda¢, w ktorych
hurtowniach farmaceutycznych dokonywano zakupu 1 w jakich ilosciach;
do wyjasnien prosze dotgczy¢ kserokopie faktur zakupu potwierdzone za zgodnos¢
z oryginatem;

2) w przypadku pozytywnej odpowiedzi na pierwsze pytanie, udokumentowane;
informacji na temat rozchodu zakupionych produktéw leczniczych, ktére nie
zostaly przyjete na stan przedmiotowej apteki.

W odpowiedzi z dnia wrze$nia 2014r. (data wplywu: wrzesnia 2014r.)
Przedsiebiorca poinformowal, ze ,, [...] Stosownie do zawiadomienia z dnia ~ wrzesnia 2014
roku [...] niniejszym przyjmuje do wiadomosci informacje o wszczeciu postanowienia
w sprawie cofniecia zezwolenia nr na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod
nazwg " w orzy ul.

Jednoczesnie jest bardzo zaniepokojona i zaskoczona kierowanym pod jej adresem
podejrzeniem, gdyz ww. apteka przyjmuje i przyjmowaia na stan wszystkie zakupowane
produkty lecznicze. | stoi zatem na stanowisku, iz nie przestala speinia warunkow
wymaganych do prowadzenia apteki zgodnie z uzyskanym zezwoleniem, gdyz nie utracita
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Niezaleznie jednak od powyzszego, bedqc strong postgpowania i majgc w tym interes prawny,
na podstawie art. 73§2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. Nr 267) . 1 wnosi 0 wydanie z akt sprawy
uwierzytelnionej faktury VAT nr oraz , o ktorej mowa
w zawiadomieniu, na podstawie ktérej stwierdzono zakup w hurtowni farmaceutycznej
produktéw leczniczych, ktére nie zostaly przyjete na stan apteki. [...].

Po wuzyskaniu powyzszego dokumentu i jego glebokiej analizie przeprowadzi
wewnetrzne dochodzenie i poinformuje o jego skutkach. [...].



Pragniemy nadmieni¢, iz naszym celem jest jak najszybsze wyjaSnienie przedmiotowej
sprawy. Liczymy, ze Panstwo jako urzgd wykaze sig cierpliwosciq oraz pomozecie nam
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w powyzszym zagadnieniu. .

Pismem 2z dnia pazdziernika 2014r. przekazano Stronie kserokopie
przedmiotowych faktur, o ktére wnosita pismem z dnia ~ wrze$nia 2014 1.

W odoowiedzi i Zarzadu
. : pismem z dnia pazdziernika .
poinformowata, ze ,,[..] Do tej pory nie odnalezliSmy przedmiotowych faktur wsrod
dokumentéw z danego dnia. [...] - doktada wszelkich staran i angazuje uprawniony

personel, by w mozliwie najkrétszym terminie spetnic oczekiwania tutejszego Urzedu.

Ponadto stwierdzamy, iz na dzien dzisiejszy nie odnalazta zadnego dokumentu, na
podstawie ktdrej stwierdzié mozna by zakup w hurtowni farmaceutycznej produkiéw
leczniczych, ktére nie zostaly przyjgte na stan apteki.

Niezwilocznie po zakonczeniu wewnegtrznych czynnosci sprawdzajgcych poinformujemy Urzgd
0 jego wynikach. Bardzo prosimy o cierpliwos$é i wyrozumiatosc.”.

Whnioskiem z dnia - stycznia 2015r. wystgpiono do Okregowej Rady Aptekarskiej
o opinie w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej pod nazwa
7w przy ul. przedsigbiorcy

»

W dniu ' stvcznia 2015r. wplyneto pismo }
o i informujace, ze (pisownia
oryginalna) L[] w dniu _]2-2014 roku nastgpita zmian wilascicielska wraz ze
zmianqg Zarzqdu [ ... ].

Niezaleinie od powyiszego jestesmy zaskoczeni toczgcymi sig postgpowaniami dotyczqcymi
cofniecia nam zezwoleh na nasze apteki. W ogdle nie znamy przedmiotu postgpowania, nie
mamy zadnych dokumentéw, zatem bardzo prosimy o przestanie calej korespondencji w celu
ustosunkowania sie do powyzszego i wyjasnienia sprawy. [...]".

Pismem z dnia  stycznia 2015r. poinformowano Strong, z¢ wszczete przedmiotowe
postepowanie prowadzone jest w stosunku do przedsigbiorcy .

, ., zatem zmiana Zzarzadu
przedsigbiorcy nie ma zadnego wplywu na toczace si¢ postgpowanie administracyjne.
Ponadto poinformowano, ze zgodnie z art. 10 §1 ustawy k.p.a. Stronie przystuguje czynny
udziat w kazdvm ctadinm mnatenowania administracyinego, a takze ze przedsigbiorca
i . : moze
zapoznaé sig¢ z aktami sprawy w siedzibie Lelegatury w przy ul.
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, w godzinach 9% — 149 od
poniedziatku do pigtku.

Jednoczeénie wezwano Strone do udzielenia na pismie odpowiedzi na pytania zawarte
w zawiadomieniu o wszczeciu postgpowania W terminie do dnia’  stycznia 2015r.

W dniu stycznia 2015r. wpltyngta do Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego wnioskowana opinia Prezydium Okregowej Rady Aptekarskie]
wydana w formie uchwaty Nr /2015 z dnia  stycznia 2015r. opiniujgca pozytywnie zamiar
cofniecia zezwolenia na prowadzenie przedmiotowe] apteki.
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W dniu Jutego 2015r. wptynal do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego za posrednictwem Delegatury w wniosek Strony o zawieszenie
przedmiotowego postgpowania.

Pismem z dnia lutego 2015r. na podstawie art. 64 §2 k.p.a. wezwano Strong¢ do
uzupelnienia braku w przedmiotowym wniosku poprzez ztozenie podpisu z podaniem imienia
i nazwiska oraz funkcji osoby uprawnionej do reprezentowania przedsiebiorcy

wskazujac termin do usuniecia przedmiotowego braku oraz informujac, ze nieusuniecte praxu
w podanym terminie spowoduje pozostawienie podania bez rozpoznania.

W dniu marca 2015r. do Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego za posrednictwem Delegatury w + wptyneto pismo Pani
, informujace ze ,,/...] ja " "1 peinig¢ funkcje Prezesa
T Z powodéw ode mnie niezaleznych Sqd Rejestrowy
KRS w Warszawie, jeszcze nie dokonat wpisu. Byta Prezes " : zostata skutecznie
odwotana z funkcji.
Reasumujgc powyzisze wnoszg¢ o zawieszenie postgpowania w oparciu o moje poprzednie

pismo. [...]".

Pismem z dnia marca 2015r. wezwano Strone do doreczenia potwierdzonej za
zgodnos¢ z oryginatem kserokopii wniosku o dokonanie zmiany w KRS.

W dniu marca 2015r. wplynelo pismo .. Prokurenta
informujgce o zmianie wpisu do KRS.
W dniu kwietnia 2015r. Organ wydal postanowienie o odmowie zawieszenia

nnctamnmania  w o enrawie cofniecia Przedsigbiorcy:
siedziba w miejscowosci

(cawniej ) zezwolenia N1 - udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w dniu 2012r. na prowadzenie apteki
ogélnodostepnej pod nazwg , w , ul. w zwiazku

z podejrzeniem, ze okreslony wyzej przedsigbiorca utracit rgkojmig nalezytego prowadzenia
przedmiotowe] apteki.

W dniu kwietnia 2015r. wplyngto zazalenie Prokurenta
. na postanowienie Wielkopol-
skiego wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia cwietnia 2015r. w sprawie

odmowy zawieszenia prowadzonego przedmiotowego postgpowania.

W tym samym dniu wptynglo tez nisme Piokurenta :
w ktérym Strona ponownie wniosta
o wydanie z akt sprawy uwierzytelnionycn kserokopii dowodéw bgdacych podstawa uznania

utraty przez rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.
Pismem 2z dnia kwietnia 2015r. przestano Stronie przedmiotowe faktury, na
podstawie ktérych ujawniono zakup w hurtowni farmaceutycznej
t, ul. . o
ul. do apteki ogdinodostepnej pod nazwg ,. 7w L
produktéw leczniczych (faktura VAT nr z dnia
oraz do apteki ogdlnodostgpnej pod nazwg ,, T w Y
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ul. (faktura VAT nr z dnia r.), a ktore nie zostaty
przyjete na stan do ww. aptek.

Postanowieniem z dnia sierpnia 2015r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
utrzymat w mocy zaskarzone przez Strong postanowienie Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia kwietnia 2015r. wydane w przedmiocie odmowy
zawieszenia postepowania wszczetego z urzgdu w sprawie cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki o nazwie ,, 7w L przy ul.

Pismem z dnia  grudnia 2014r., stycznia 2015r., kwietnia 2015r.
1 listopada 2015r. zawiadomiono Strong w trybie art. 10 § 1 k.p.a., ze przed wydaniem
decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowodow i materialéw oraz
zgtoszonych zgdan.

Przedsigbiorca prowadzacy przedmiotowa apteke nie skorzystal z przystugujacego
uprawnienia, nie wypowiedziat si¢ co do zebranych dowoddéw i materiatdow oraz nie ztozyl
wyjaénien na okolicznoé¢ prowadzonego postepowania.

W dniu  listopada 2015r. wptynat wniosek Strony o wydanie kserokopii akt sprawy,
w celu zapoznania si¢ ze sprawg i wypowiedzenia sig co do zebranych dowoddw i materialéw
oraz zgtoszonych zadan przed wydaniem decyzji.

Postanowieniem z dnia grudnia 20151, Organ odméwit sporzadzenia i wydania
kserokopii dokumentéw znajdujgcych sig w aktach sprawy.

Na powyzsze postanowienie, W dniu Zrudnia 2015r. Prokurent przedsigbiorcy
T
ziozyt zazalenie do Gldéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Postanowieniem z dnia czerwca 2016r. Glowny Inspektor Farmaceutyczny
utrzymal w mocy zaskarzone postanowienie.

W dniu listopada 2016r. podstawie art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 21 3 w zwiagzku
2 art. 65 ust. 1, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 11 art. 96 ust. 1 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw.
¢ art. 101 pkt 4 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz art. 104 § 1
i art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. k.p.a. Organ wydal decyzje cofajacg ww.

Przedsigbiorcy zezwolenie z dnia r. Nr (nr sprawy
WIFKL.85200 ) udzielone przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej pod nazwa , >
w (kod pocztowy: ), gmina - ul.
przedsigblorcy:

z siedziba w miejscowosci Nr wpisu do KKS. , zmienione
decyzjg z dnia r., Nr WIFPOA.85201 (zmiana siedziby
z miejscowoscl ) w zwigzku z utrata przez Przedsigbiorcg rekojmi

nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki.

W dniu grudnia 2016r. wptyneto odwotanie Strony od ww. decyzji do Glownego
Inspektora Farmaceutycznego.

W dniu  kwietnia 2017r. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzjg
uchylajgcg w cafosci decyzjg Wielkopolskiego Inspektora Farmaceutycznego i przekazat
sprawe do ponownego rozpatrzenia.



W przedmiotowej decyzji Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wskazal, ze przy
ponownym rozpatrywaniu sprawy Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
powinien zebraé material dowodowy w sposéb, ktéry pozwoli na ustalenie, czy
faktycznie nie przyjeta produktéw leczniczveh i wyrobéw medveznveh. ktérych zakup zostat
potwierdzonv faktura VAT nr z dnia ' oraz fakturg VAT

*dnia . na stan aptek ogdlnodostepnych prowadzonych przez

Ponadto organ II instancji wskazal, ze jezeli po przeprowadzeniu postgpowania

dowodowego, organ potwierdzi wyzej opisane fakty, ale nie stwierdzi innych

nieprawidlowosci, powinien rozwazy¢ ewentualne zastosowanie art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne. ‘

W dniu - stycznia 2018r. w ramach prowadzonego postepowania wystapiono do
przedsiebiorcy prowadzacego hurtownie

farmaceutyczne o przestanie zestawien numeréw faktur zakupu wystawionych dla
przedsiebiorcy L (nr KRS:
, u ktérego Przedsigbiorca zaopatrywat si¢ w ramach prowadzonej dziatalnodci,

tj. prowadzeniem apteki ogélnodostepne] pod nazwg ,, 7w w okresie
od r. do dnia w celu ustalenia w ramach zaplanowanej kontroli

czy zakupione przez Przedsigbiorcg produkty lecznicze sa przyjmowane na stan apteki.
W dniu  lutego 2018r. do Organu wplynely na ptycie CD wnioskowane dane.

W dniu  lutego 2018r. pelnomocnik przedsigbiorcy adwokat )
oraz aplikant upowaznienie udzielone przez adwokat
) - do zastepowania w sprawie WIFKL.85203 2014 zapoznaly sig
z aktami sprawy. W trakcie wgladu do akt sprawy sporzadzono dokumentacje fotograficzna

z akt.

W celu przeprowadzenia postgpowania dowodowego inspektor farmaceutyczny
zatrudniony w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu w dniu
marca 2018 r. rozpoczal zaplanowang kontrole apteki ogélnodostepnej pod nazwg

. T w przy ul. .

Podczas kontroli kierownik apteki wyjasnil, ze apteka jest nieczynna z powodu awarli
systemu komputerowego oraz ze w apta"t =T jest dokumentéw zakupu i rozchodu za
kontrolowany okres ( do - a takze z powodu awaril systemu

komputerowego nie posiada dostgpu do archiwum apteki systemie

Strona wniosla sprzeciw wobec podjecia i wykonywania czynnoscl kontroli
wskazujac, ze wobec jest prowadzone postgpowanie
kontrolne przez Jrzad , ktore nie zostato zakonczone.

W zwiagzku z powyzszym Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
rozpatrujgc ztozony w toku kontroli ww. apteki w dniu marca 2018 r. sprzeciw wydat
postanowienie, znak sprawy: WIFKL. o odstgpieniu od czynnosci kontrolnych
w aptece ogdlnodostepnej pod nazwa,, w , ul. :

W zwiazku z zamknieciem przez Przedsigbiorce apteki (zgodnie z prowadzonym
rejestrem na dzien wydania niniejszej decyzji apteka jest nieczynna) brak bylo mozliwosci
przeprowadzenia kontroli przedmiotowe;j apteki.

W ramach prowadzonego postgpowania dowodowego postanowieniem 2z dnia
listopada 2018r., znak sprawy jak wyzej, na podstawie art. 124 w zwiazku z art. 75177 §1
i 2 ustawy k.p.a. oraz art. 99 ust. 2 i art. 112 ust. 2 1 3 ustawy Prawo farmaceutyczne
wiaczono do przedmiotowego postgpowania:
1) operacie przychodu i rozchodu dotyczace wybranych lekow z okresu od
do . (od Nr dokumentu = lo Nr dokumentu ) przestane



2)

3)

4)

3)

7) kopie faktur wymienionych w pkt. 6, wnioskowanych od

w dniu przez mer farm. kierownika apteki
ogdlnodostepnej pod nazwg ,, Twl , -
operacje przychodu i rozchodu dotyczace wybranych lekéw z okresu od

do ! ) przestane w dniu lipca 2014 r. przez . mgr farm.

‘kierownika apteki ogélnodostgpnej pod nazwg ,, . ’

W ,ul.,
pismo z dnia  lipca 2014 r. (data wplywu do Inspektoratu  sierpnia 2014 r.)
mer farm kierownika apteki ogdlnodostepne] pod nazwg
. " w - .ul informujace o braku w dokumentach
ksiegowych apteki ,, Jw faktury VAT nr ) z dnia
r.
pismo z dnia . sierpnia 2014 r. (data wptywu do Inspektoratu  sierpnia 2014 r.)
mer farm. kierownika apteki ogoélnodostgpnej pod nazwg
w ;, ul zawierajace o$wiadczenie

0 wystosowaniu przez N1ego pisma z dnia ' lipca 2014 r. (data wptywu do

Inspektoratu ierpnia 2014 1.)
protokét z kontroli planowei apteki ogélnodostepna pod nazwa ,

1

'. pilsmem

z dnia utego 2018r.



8) pismo z dniz kwietnia 2018r. do
w
9) pismo z dnia maja 2018r. od Urzedu

10) upowaznienie do przeprowadzenia kontroli -przez inspektora farmaceutycznego Nr

/2018 z dnia . apteki ,, *w ul.
11)wyjasnienie z dnia r. kierownika apteki ,, ) w 1,
ul. ztozone w dniu rozpoczecia kontroli apteki
12)e-mail z dnia y r. od Prokurenta . przekazany

kontrolujacemu w dniu rozpoczgcia kontroli apteki
13)sprzeciw z dnia marca 2018 r. od decyzji Wielkopolskiego Wojewddzkiego

Inspektora Farmaceutycznego z dnia marca 2018 r. o wszczgeiu kontroll
obejmujacej oceng dziatalnodci apteki pod nazwsg ,, w , gmina
ul. . zlozony przez Pelnomocnika

14) postanowienie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego Nr
WIFKL. z dnia marca 2018 r. o odstgpieniu od czynnosci

"

kontrolnych w aptece pod nazwa ,, w ul.

wskazujac ze w ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
wigczenie do prowadzonego przedmiotowego postepowania ww. dokumentéw przyczyni si¢
do calosciowego wyjasnienia wszystkich okolicznosci faktycznych  dotyczacych
postepowania administracyjnego w przedmiocie cofniecia Przedsigbiorcy zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j ,, R , ul,

Pismem z dnia  listopada 2018r. zawiadomiono Strong w trybie art. 10 § 1 k.p.a., ze
przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowodow
i materialéw oraz zgloszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przysiugujacego prawa, nie wypowiedziata si¢ co do
zebranych dowodéw i materialow oraz nie ztozyla wyjasnien na okoliczno$¢ prowadzonego

postepowania.

W dniu listopada 2018 r. wplynela informacja pelnomocnika przedsigbiorcy
adwokat , iz udzielone  pelnomocnictwo zostalo wypowiedziane.

W swietle powyzszych ustalef, nalezy stwierdzi¢, ze zgodnie z przepisem art. 68
ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,,Obrdt detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest
w aptekach ogdlnodostepnych, z zastrzezeniem przepisow ust. 2, art. 70 ust. I iart. 71 ust. I”.

Obrét produktami leczniczymi - w $wietle art. 65 ust. 1 Prawa farmaceutycznego -
moze byé prowadzony wylacznie na zasadach okreslonych w powolanej wyzej ustawie
(w formie hurtowej lub detalicznej).

Nalezy réwniez zaznaczyé, ze w S$wietle obowigzujgcych przepisow, w zwigzku
z wyzej wskazanym zapisem art. 65, apteka ogélnodostgpna jest uprawniona do wydawania
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych wylacznie w trybie art. 96 ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne.

Z przepisu art. 86 ust. 1 Prawa farmaceutycznego jednoznacznie wynika, ze apteka
ogdlnodostepna jest placdwka zdrowia publicznego, w ktorej osoby uprawnione $wiadcezg
w szczegolnosei ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 2. Wérdd ustug, ktére moze
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$wiadczy¢ apteka w ust. 2 brak jest przyzwolenia do dokonywania rozchodu produktow
leczniczych niezgodnie z zapisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

Ponadto, zgodnie z art. 87 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne ,, Apteki
ogélnodostepne przeznaczone sq do: 1) zaopatrywania ludnoSci w produkty lecznicze, leki
apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuty, o ktérych mowaw art. 86 ust. 8;
2) wykonywania czynnosci okreslonych w art. 86 ust. 112", . l

Uwzgledniajgc powyzsze nalezy stwierdzic:

7 dokumentéw dolaczonych do akt sprawy postanowieniem z dnia listopada 2018r.,
znak sprawy: WIFKL.85203.  .2014 dotyczacych miedzy innymi apteki ogdlnodostg¢pnej
pod nazwg ,. 7w wynika, ze produkty
lecznicze/wyrobv medyczne zakupione na podstawie faktury zakupu VAT nr
z dnia .. do apteki ogdlnodostepnej pod nazwg ,,. W

zostaly ~ przesuniete na podstawie  przesunigé

miedzymagazynowych MM nr z dnia 1 MM nr z dnia

do apteki ogdlnodostepnej pod nazwg ,, Y przy ul ’

Jednakze stwierdzony w czasie kontroli tej apteki rozchéd produktéw
leczniczych/wyrobow medycznych na podstawie MM nr z dnia

do ww. apteki jest niezgodny z informacja uzyskang od kierownika apteki og6lnodostepne;j

pod nazwa ,, 7w , , sporzgdzong na dzien

-, w zakresie operacii przychodu i rozchodu dotyczacych wybranych lekow

za okres - , na podstawie ktorej nie stwierdzono zakupu tych
lekow, znajdujacych sig takze na fakturze zakupu VAT nr » dnia

ani rozchodu ich na podstawie przesunigcia miedzymagazynowego MM nr . z dnia

I.

3

Ponadto na ww. wydrukach operacji przychodu i rozchodu dotyczacych wybranych
lekéw za okres - nie stwierdzono takze ich przychodu do apteki
ogdlnodostgpnej pod nazwg . 7w Y
co stwierdzono na podstawie faktur zakupu dotyczacych tej apteki, uzyskanych w dniu

. od . przedsiebiorcy prowadzgcego hurtownie farmaceutyczne,
dokonanych w okresie - dla lekéw: Milgamma N roztwor
do wstrzykiwan domigéniowych 5 amp. 2 ml (faktura zakupu nr . dnia

), Neoazarina tabletka powlekana x 10 tabl. (faktura zakupu nr
z dnia r.), Solpadeine tabletki x 12 tabl. (faktura zakupu nr } z dnia

Sudafed XyloSpray 1 mg/ml 1 butelka 10 ml (faktura zakupu T
z dnia ), Sudafed XyloSpray HA aerozol do nosa, roztwédr 1 mg/ml 1 butelka
10 ml (faktura zakupu | z dnia ), Vicebrol tabletki 5 mg x 50 tabl.
(faktura zakupu dnia ) i Xylorin aerozol do nosa, roztwor
550 mcg/ml 1 butelka 18 ml (faktura zakupu z dnia u ktoérego

przedsiebiorca prowadzacy przedmiotowsa apteke dokonywat zakupu. Przedmiotowych faktur
zakupu nie stwierdzono takze w wydrukach operacji przychodu i rozchodu za okres
r. dla lekow: Solpadeine tabletki x 12 tabl, Sudafed XyloSpray

1 mg/ml 1 butelka 10 ml 1 Vicebrol tabletki 5 mg x 50 tabl.,, uzyskanych w czasie kontroli

»

planowei apteki ogdlnodostgpnej pod nazwg ,, W _
! znak sprawy WIFKL. ' (data rozpoczgcia kontroll
).
Na podstawie analizy danych uzyskanych podczas przeprowadzonej kontroli apteki
ogblnodostegpnej pod nazwa ,, w ' (znak
sprawy WIFKL.. ), dolaczonych do akt sprawy postanowieniem z dnia
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listopada 2018r.. znak sprawy: WIFKL.85203 2014 oraz na podstawie danych
uzyskanych od - przedsiebiorcy prowadzgcego hurtownie farmaceutyczne,
u ktoreon Preedsiebiorca zakupywal produkty lecznicze do apteki ogélnodostgpnej pod nazwa
Y , , W ramach prowadzone;j
dzialalnosci, stwierdzono niezgodno$é dotyczacg przedstawionvch podczas kontroli
dokumentéw zakupu za okres od ' t. do dnia 1. z informacja
uzyskang w dniu  marca 2018r. od spoikl . polegajaca na braku przngma na
stan apteki zakupionego na podstawie faktur zakupu: - z

1 z ' . towaru, w tym produktéw leczniczych na kwote netto

Fakt zakupu na podstawie ww. faktur potwierdzono takze na podstawie otrzymanej od

- - w dniu maja
2018r. informacji wnioskowanej pismem z dnia z dnie ~ kwietnia 20138r.
Wedhue uzyskanej informacji na koncie o nazwie
zaewidencionowano towar zakupiony na podstawie faktury nr . ', _natomiast
pozostate ww. faktury zostaly zewidencjonowane na koncie ., ” na ktérym

dokonywano ewidencii towardw handlowych (produktéw leczniczych/wyrobdw medycznych)
w celu sprzedazy hurtowej.

Ponadto w powyzszym pi$mie poinformowano, ze w

siedzibg w miejscowosci © 7 7 . stosowany
byl mechanizm polegajacy na nabywaniu produktow leczmczych do aptek i1 nastepnie ich
dalszej sprzedazy do hurtowni farmaceutycznej bgdace] podmiotem powigzanym tzw.
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odwrécony tancuch. Wediug uzyskanych wyjasnien w .
wystawila faktury sprzedazy na rzecz hurtowni farmaceutycznej na kwotg
ponad
W ocenie organu, co prawda zgromadzony w sprawie materiat dowodowy dokumentuje
jedynie sprzedaz produktow leczniczych 2z apteki ogélnodostgpnej pod nazwa

. 7w przy jednak opisane dziatanie,
pomimo iz, nie jest wprost powiazane z apteka ogélnodostgpng pod nazwg ,, ’
w przy ul. ndnnsi bezpodredni skutek wobec przedsiebiorcy.
Skoro . z siedzibg w miejscowosci

Nr KRS: dokonywata sprzedazy na rzecz hurtowni farmaceutycznych, to

zdaniem organu bezsprzecznie nalezy stwierdzié, iz nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki. W szczegolnosci w sytuacji, gdy rekojmia nalezytego prowadzenia apteki odnosi sig
do przedsiebiorcy, a nie do apteki.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy
cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestal speinia¢ warunki
okreélone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarcze]
okreélonej w zezwoleniu [...]".

Natomiast przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego moéwi, iz ,,Wojewodzki
inspektor farmaceutyczny —odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki”.

7 cytowanego wyzej przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej jest rekojmia nalezytego jej prowadzenia
przez wnioskodawcg.

Zgodnie z orzecznictwem sadow administracyjnych rekojmia musi trwaé przez caly
okres posiadania przez przedsiebiorcg zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostgpne;j
(patrz: orzeczenie Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia
2 lipca 2012 1., sygn. akt: VI SA/Wa 160/12).

Pojecie rgkojmi 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 nastepuje: ,,W doktrynie wskazuje sig, ze ,,dla
udzielenia odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna
skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa odnoszacego si¢ do re¢kojmi nalezytego wykonywania
zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzit, 1z
orzecznictwo dotyczace poszczegoélnych zawodéw, w ktorych wymagana jest rekojmia
prawidiowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogdlne do pojecia ,,rekojmi”,
z uwzglednieniem cech szczegolnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedzg i wysokie
kwalifikacje, ale o sumiennos¢ 1 rzetelno$¢”).

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sgdu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999r.,
sygn. akt 1T SA 879/99 przez ,pojecie rekojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy
rozumieé catosé cech, zdarzen i okolicznosci dotyczacych danego zawodu, skiadajacej sig na
jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego”.

W ocenie Organu konieczno$é badania rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorcg) wystgpuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez caty okres
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajgce) na prowadzeniu apteki dawa¢ rgkojmig j€j
nalezytego prowadzenia. Obowigzki natozone na przedsiebiorcg prowadzacego apteke
ogblnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia,
wyznaczajg nieprzekraczalne granice, w jakich moze sig porusza¢ prowadzac dziatalnos¢
z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.
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Ponadto nalezy uznaé, ze przestanka posiadania rekojmi przez przedsiebiorce
prowadzacego aptek¢ jest przestanka o charakterze podmiotowym (wyrok z dnia
7 stycznia 20151, sygn. akt VI SA/Wa 1507/14 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie). W wyroku tym Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie stwierdzit
migdzy innymi ,/..] podmiot, ktéry utracit przymiat dawania rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki traci go co do zasady i nie moze powolywaé sie na okolicznosé, ze
sprzedaz hurtowna dotyczyla innej apteki lub prowadzona byta bez wskazania apteki z ktorej

pochodzity leki”.

W Swietle przytoczonych wyzej przepiséw i zebranych dowoddw nalezy uznaé,
ze w ramach prowadzonej dziatalno$ci polegaiacei na prowadzeniu apteki ogélnodostepne;
Przedsigbiorca )

z siedzibg w mieiscowosci prowadzgcy miedzy innymi apteke
ogo6lnodostepna pod nazwg ,, " ow L, ul. naruszyit
przepisy: art. 65, art. 88 ust. 5 pkt I, art. 96 ust. 1 i art. 87 ust. 2 pkt 1 Prawa
farmaceutycznego regulujace prowadzenie apteki ogélnodostepne;.

Wyzej wymienione dziatania Strony naruszajg rowniez przepis § 10 ust. 1 pkt 1 i pkt 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki (Uz. U. Nr 187, poz. 1565), ktory obliguje przedsiebiorce do
prowadzenia dokumentacji zakupu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, zgodnie
z odrgbnymi przepisami oraz dokumentacji sprzedazy produktow leczniczych i wyrobdw
medycznych, zgodnie z odrebnymi przepisami.

W przedmiotowe] sprawie Przedsiebiorca

z siedzibg w miejscowosct
naruszyl liczne, wskazane wyzej, przepisy Prawa farmaceutycznego regulujgce zasady
prowadzenia aptek ogdlnodostepnych.

Dzialanie Przedsigbiorcy uzasadnia uznanie, ze nie daje on rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki ogoélnodostepnej pod nazwg , 7w L
ul. ‘ . to z kolei obliguje organ, do cofniecia

z siedzibg w miejscowosci

. zezwolenia na prowadzenie wyzej wymienionej apteki ogélnodostepnej, zgodnie
z art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

Jednoczesnie w ocenie Organu podstawa cofnigeia zezwolenia, tj. art. 37ap ust. 1 pkt 2
w zwiagzku z art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego stanowi samodzielna przestanke do
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, niezalezng od przepisow
art. 103 Prawa farmaceutycznego.

Analizujagc powyzsze Organ nie znalaz! uzasadnienia mozliwosci zastosowania
w prowadzonym postgpowaniu art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

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

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wiadciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.
Przepisy te stanowia, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania
1 kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okre$lone w ustawie i przepisach odrebnych”
(art. 112 ust. 2) oraz ,W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji
Inspekcji  Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor
- farmaceutyczny, a jako organ odwolawczy - Gidwny Inspektor Farmaceutyczny” (art. 112
ust. 3).
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Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci polozonej na terenie
wojewddztwa wielkopolskiego. W zwigzku z powyzszym organem wiasciwym do
rozpatrzenia sprawy naruszenia przez Przedsigbiorcg prowadzacego ww. apteke przepisow
ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanych w sentencji decyzji zakresie jest Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.

W ninieiszei sorawie uiawniono okolicznosci $§wiadczace jednoznacznie, ze

N N o z siedzibag
W miejSscowoscl przestata speinia¢ warunki okredlone przepisami prawa,
wymagane do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki
ogdlnodostepne;j.

W tym stanie rzeczy postanowitem orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

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

W mysl art. 127a k.p.a.: §1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona
moze zrzec sie prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory
wydal decyzje. §2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z art. 96aa ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2017r. poz. 2211, z pézn. zm.) ,, W przypadku cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznosci podmiot
prowadzqcy aptekg lub punkt apteczny jest obowiqzany pisemnie, w terminie 7 dni od dniaq,
w ktérym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego
uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznosci Stata sig ostateczna, powiadomié
o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisdw oddzial wojewddzki
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry zawart z tym podmiotem umoweg na realizacje recept,
oraz wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wiasciwego ze wzgledu na adres

prowadzenia apteki.”.

WIELROPOLSK]
WOJEWODZKI

miS%N JEUTYCZNY

dr n. fafm. Grzegorz Pakulski

Otrzymuje:

D ) (za dowodem dorgczenia)

ul.

2) adacta
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