Poznan, dniaﬂa lutego 2019,
WIELKOPOLSKI

WOJEWODZKI INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

WIFPON.8523.1.10.2018

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 3 oraz art. 120 ust. 1 pkt2 w zwigzku z art.68 ust. 3 i 3a,
ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 201 7r.,, poz. 2211 z pbzn.
zm.) zwanej dalej »ustawg - Prawo farmaceutyczne” w zwigzku z § 2 ust. 1 pkt. §
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. oraz zwigzku z art.68 ust, 3c,
ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U, z 2017r., poz. 2211 z pézn.
zm.) iart. 104 § 112, art. 107 § 1-3oraz art. 105 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.

Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 z pézn. zm.), zwanej
dalej ,,K.p.a.”

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY:

stwierdza, iz przedsigbiorca -

: 4w z siedzibg w miejscowosci: . Nr KRS: (
prowadzacy apteke ogblnodostepna pod nazwg " potozong w (( A1
gmina ol » prowadzi sprzedaz wysylkowa
produktéw leczniczych poprzez sprzedaz produktéw leczniczych za posrednictwem strony
internetowe;j www.allegro.pl. co narusza przepisy art. 68 ust, 3 i 3a Prawa farmaceutycznego

wzwigzku z § 2 ust. 1 pkt. 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015

1. z dniem otrzymania niniejszej decyzji nakazuje przedsigbiorcy-

z siedzibag w miejscowosci: Nr KRS: . dostosowanie dzialalnosci
przedmiotowej apteki do stanu zgodnego z przepisami prawa poprzez zaprzestanie

sprzedazy produktow leczniczych za  posrednictwem strony  internetowej
www.allegro.pl.




2. w czeSci dotyczacej dostosowania dziaalnosci przedmiotowej apteki do stanu
zgodnego z przepisami prawa poprzez nakazanie zgloszenia przez przedsigbiorcg

prowadzenia sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych postgpowanie umarza;

UZASADNIENIE

zlokalizowana przy ul.’

dziata na podstawie zezwolenia nr ! -

udzielonego w dniu 1999 r. przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu ] G | AR
na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej typu = w ,ul. }
pod nazwg zmienionego decyzja znak:
WIFPOA.85201 © ~* Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
dniu 2014 r. w nastepujacy sposob: - wyrazy: , ul.

- zastgpuje si¢ wyrazami:
z Siedzibag w Miejscowosci:
Krs: (

Pismem z dnia © 2018 r., znak: WIFPON.8523.1." Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomil o wszczeciu z urzedu postgpowania
administracyjnego w sprawie naruszenia przepisu art. 68 ust. 3 i 3a Prawa farmaceutycznego
w zwigzku z § 2 ust. 1 pkt. 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. tj.
prowadzenia sprzedazy wysylkowej produktéw leczniczych za posrednictwem strony
internetowej www.allegro.pl. oraz ~ w sprawie naruszenia art. 68 wust. 3¢ Prawa
farmaceutycznego tj. nie dopetnienia obowigzku zgtoszenia przez przedsiebiorce prowadzenia

sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych.

Pismem z dnia  _ 2018r. organ wojewddzki wezwal strone do zlozenia
wyjasniefi na okoliczno$¢ sprzedazy produktéw leczniczych za posrednictwem strony
internetowej www.allegro.pl oraz nie dokonanie zgloszenia przez przedsiebiorce prowadzenia

sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych a szczegblnoscei:

1. Czy przedsigbiorca realizuje wysyltkowa sprzedaz produktéw leczniczych za

posrednictwem strony internetowej www. allegro. pl? Jesli tak, proszono o wskazanie



daty rozpoczecia sprzedazy we wskazanej formie oraz o podanie ¢

zy Wiw sprzedaz jest
kontynuowana.

2. Czy apteka og6lnodostepna o nazwie przy ul.

W posiada indywidualng strong internetows, a jedli tak to czy za
posrednictwem tej strony prowadzona Jest sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych?

Proszono réwniez o wskazanie adresu tej strony.

3. Czy w/w apteka prowadzi jakiekolwiek inne formy sprzedazy wysylkowej anizeli

prowadzona za posrednictwem alle gro.pl, a jesli tak proszono o wskazanie tych form.

Proszono réwniez o podanie powodu zaniechania obowigzku zgloszenia przez

przedsigbiorce prowadzenia sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych poprzez
wlasng strong internetows.

W dniu 2019 r. do WIF w Poznaniu wplynglo pismo przedsigbiorcy
prowadzacego apteke objeta postgpowaniem. Strona wyjasnita, ze:

1. Realizuje sprzedaz wysytkows za posrednictwem strony internetowej allegro.pl od 2011

roku. Przedmioty tam wystawione nalezg do kategorii suplementy diety, wyroby medyczne,
kosmetyki i dermo kosmetyki.

2. Apteka posiada wiasng strone internetows ° ) wystawione sg tam
przede wszystkim wyroby medyczne nalezgce do $rodkéw pomocniczych ( zestawy infuzyjne

do indywidualnych pomp insulinowych, akcesoria i asortyment uzupetniajgcy, suplementy
diety oraz preparaty kosmetyczne.

3. Sprzedaz wysytkows prowadzi realizujgc wnioski na §rodki pomocnicze, ktore pacjenci z

catego kraju przesylajg listownie za posrednictwem poczty juz od 2004 r.

4. Nie zglosila sprzedazy wysylkowej w terminie, poniewaz kiedy ukazat si¢ przepis
dotyczacy tego obowigzku byla w trakcie przeksztatcania przedsiebiorstwa i powyzsza

kwestia zostata przez strone przeoczona.

Przez wzglad na powyzsze wyjasnienia pracownik Wojewodzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Poznaniu dokonat kontrolnego sprawdzenia prawdziwosci wyjasnien




kierownika apteki i ustalit, ze apteka nie prowadzi sprzedazy za posrednictwem strony

internetowej.

Pismem z dnia 2019 r., znak: WIFPON.8523.1.1 Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomil strong, ze postgpowanie w niniejszej
sprawie zostato zakoficzone, w zwigzku z powyzszym moze, przed wydaniem decyzji przez
organ [ instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych
zgdan.

Przedsiebiorca prowadzacy przedmiotowa apteke nie wypowiedzial sie co do
zebranych dowoddw 1 materialéw oraz nie zglosit zadnych zadan.

Dnia . ~ 2019r. pani . stawila si¢ w siedzibie tut. organu w celu

zapoznania si¢ z aktami sprawy WIFPON.8523.1." "
W oparciu o zgromadzony materiat dowodowy tut. organ zwaiyl, co nastgpuje:

Oceniajgc jakie czynnosci moze wykonywaé apteka ogdlnodostepna nalezy
uwzgledni¢ przepisy art. 86 Prawa farmaceutycznego. Z przepisu tego (ust. 1) wynika, ze
apteka ogdlnodostepna jest placéwka zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione
$wiadczg w szczegdlnosei ushugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 2. Zauwazy¢ nalezy
rowniez, ze w mysl art. 68 ust. 3 w/w ustawy ,.Dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki
ogélnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza, z wyjgtkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest
wiekiem pacjenta”. Z powyzszego wynika zatem, ze ustawodawca umozliwit przedsigbiorcy
prowadzacemu apteke ogoélnodostgpng prowadzenie sprzedazy wysytkowej produktow
leczniczych wydawanych bez recepty, z zastrzezeniem, ze sprzedazy takiej nie moga
podlega¢ produkty lecznicze, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta. Jak
natomiast wynika z przepisu art. 68 ust. 3a Prawa farmaceutycznego — szczegdtowe warunki
sprzedazy wysytkowej okreslone zostang rozporzadzeniem ministra wiasciwego do spraw

zdrowia.

W mysl § 2 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 03 kwietnia 2015 r., Dz. U,

z 2015 1., poz. 481 ,,Warunkiem realizacji wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych jest

zlozenie zamdwienia :

1) w miejscu prowadzenia apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego zwanych
dalej ,, placowkami”

2) telefonicznie;



wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych - nie pézniej niz na 14 dni przed planowanym
rozpoczgciem - obowiazuje od 8 lutego 2015r., natomiast zgloszenie zostato dokonane w dniu

2018r. Z powyzszych wzgledow nie ma podstaw do nakazania stronie
dostosowania prowadzonej dziatalnosci do stanu zgodnego z przepisami prawa - bowiem
strona, co prawda po terminie ustanowionym przez ustawodawce, ale dokonata zgloszenia - a

obliguje do umorzenia postgpowania w ww. zakresie.

Zgodnie z art. art. 105 § 1 Kpa, gdy postepowanie z jakiejkolwiek przyczyny stato si¢
bezprzedmiotowe w catosei lub w czesci, organ administracji publicznej wydaje decyzje o
umorzeniu postgpowania. Umorzenie postgpowania zamyka droge do konkretyzacji praw lub
obowigzkéw stron i koficzy bieg postepowania w okreslonej instancji administracyjnej,
stanowigc zalatwienie sprawy "w inny sposob” w rozumieniu art. 104 § 1 Kpa. Jest to
orzeczenie formalne, konczace postgpowanie bez jego merytorycznego rozstrzygniecia. W
orzecznictwie sgdowym oraz pis§miennictwie nie budzi watpliwosci, iz bezprzedmiotowosé
postgpowania ma miejsce w sytuacji, gdy istnieja okolicznogci czynigce wydanie decyzji
administracyjnej rozstrzygajacej sprawe co do jej istoty prawnie niemozliwym z uwagi na
brak przedmiotu postepowania. Umorzenie postgpowania nie jest zalezne ani od woli organu
administracji, ani tym bardziej pozostawione do uznania organu - organ ten jest zobowigzany
do umorzenia postgpowania w przypadku stwierdzenia jego bezprzedmiotowosci. Zgodnie z
ogdlnie przyjeta linig orzecznictwa sagdowo — administracyjnego postepowanie moze by¢
bezprzedmiotowe z przyczyn prawnych — gdy okaze si¢, ze nie ma normy prawnej
udzielajacej organowi administracji publicznej kompetencji do wydania decyzji
administracyjnej, lub z przyczyn faktycznych — gdy okaze sie, ze nie ma okolicznosci
faktycznych uzasadniajacych wedlug hipotezy normy prawnej kompetencj¢ organu
administracji publicznej do wydania decyzji administracyjnej. Wéwczas to jakiekolwiek
rozstrzygnigcie merytoryczne, pozytywne czy negatywne staje si¢ prawnie niedopuszczalne.
Z bezprzedmiotowoscig postgpowania mamy do czynienia wéwezas, gdy w sposéb oczywisty
organ stwierdzi brak podstaw prawnych i faktycznych do rozstrzygnigcia merytorycznego
sprawy. Poglad ten znajduje odzwierciedlenie miedzy innymi w wyroku NSA z dnia 18
czerwea 1995 r. SA/Ld 2424/94, ONSA 1996, nr 2,poz. 80.




3) faksem;
4) za pomocq poczty elektronicznej;

5) za pomocq formularza umieszczonego na stronie internetowej placéwki”.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w/w katalog form,
w jakich przedsigbiorca moze prowadzi¢ sprzedaz wysytkows jest katalogiem zamknietym, a
co za tym idzie przedsigbiorca nie moze podejmowa¢ dzialan zwigzanych ze sprzedaza
wysytkowa, ktore przekraczatyby w/w zakres. Na uwage zastuguje, ze w cytowanym wyzej
przepisie zawarto unormowanie wskazujgce, ze przedsigbiorca moze prowadzi¢ sprzedaz
wysylkowa m. in. za pomocg formularza umieszczonego na stronie internetowej placowki.
Zdaniem organu Iinstancji strong internetowa placowki jest indywidualnie prowadzona
strona Www., ktéra powigzana jest wylgcznie z aptekg ogdlnodostepng, nie stanowige
jednoczesnie profilu (konta) na jakiejkolwiek innej internetowej platformie handlowe;.
Wobec powyzszego nie jest mozliwe prowadzenie sprzedazy wysytkowej produktéw
leczniczych, o ktérych mowa w art. 68 ust. 3 Prawa farmaceutycznego na jakiejkolwiek
platformie transakcyjnej niebedacej bezposrednia wiasnoscig i nie prowadzonej przez
przedsigbiorcg prowadzacego apteke ogdlnodostepna.

W mysl art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego ,,W razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczgcych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,
wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie stwierdzonych
uchybier”. Z powyzszego wynika, ze whasciwy organ (w omawianym przypadku z uwagi na
fakt, iz sprawa dotyczy obrotu detalicznego produktami leczniczymi, organem wiasciwym
jest Wielkopolski Wojewédzki Inspektora Farmaceutyczny) zobowigzany jest nakazaé

usunigcie stwierdzonych uchybien wyznaczajac stosowny termin na wykonanie obowigzku.

Okoliczno$¢, ze strona prowadzi sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych za
posrednictwem strony internetowej www.allegro.pl zostata jednoznacznie stwierdzona w toku
postgpowania dlatego konieczne bylo dostosowanie dziatalnosci przedmiotowej apteki do

stanu zgodnego z przepisami prawa poprzez zaprzestanie sprzedazy produktéw leczniczych

za posrednictwem strony internetowej www.allegro.pl.

Ponadto postgpowanie dotyczylo réwniez braku zgloszenia prowadzenia sprzedazy
wysytkowej do wlasciwego organu, do czego strona byla zobligowana w $wietle art. 68 ust.
3¢ Prawa farmaceutycznego. Sprzedaz wysytkowa prowadzona byla od 2004r., obowigzek
zgloszenia do wlhasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
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W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.

POUCZENIE

1)  Od niniejszej decyzji stuzy stronom odwolanie do Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego,
2a moim posrednictwem, w terminie czternastu dni od dnia jej dorgczenia.
2) Nieusunigcie w ustalon ym terminie uchybieri wskazanych w  niniejszej decyzji moze
skutkowaé cofnigciem zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej w * przy
(art. 103 ust. 2 pkt. 1 Prawa Jarmaceutycznego).

W ZABTEPSTWIE
WIELKOPOLSKIERO
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TN IZORUY

Otrzymuje;

. (za dowodem dorgczenia)

2) ad acta
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