Poznaf, dniagS lutego 2021 r.
WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON. 8520.4.3.2020

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3, art. 99 ust. 2 w zwiazku z art. 103 ust. 2 pkt 3 i 4 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 z p6zn. zm,) oraz art.
104 § 1 i art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2020 r., poz. 256 z pézn. zm.), zwanej dalej , K.p.a”

Wielkopolski Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny

cofa przedsigbiorcy . z siedzibg w miejscowosci Poznan nr
zwolenie nr nak sprawy: udzielone przez

Wielkopolskiego Wojewo6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu : |

prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwg okalizowanej w miejscowosci

1, gming ul.

Uzasadnienie

W dniu 1 2019 r. inspektorzy farmaceutyczni zatrudnieni w Wojewodzkim
Inspektoracie Farmaceutycznym w  Poznaniu przeprowadzili kontrolg dorazng apteki
ogolnodostepnej pod nazwe = .. skalizowanej w miejscowosci ) 10, gmina

ul w zakresie przestrzegania dyspozycji art. 86 ust. 1, art. 88 oraz
sprawdzenia obecnosci farmaceuty w godzinach czynnosci apteki zgodnie z trescig art, 92
w zwigzku z art. 109 pkt 3 lit. a, ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2020 r. poz. 944 z pdin. zm.).

Podstawg do przeprowadzenia ww. kontroli bylo pismo z dnia 24. czerwca 2019 r. (data
wplywu do tut. inspektoratu 28.06.2019 r.), w ktérym kierownik ww. apteki

" rmowata, ze z dniem » 2019 r. przestaje peinié obowigzki
kierownika apteki o nazwic ; ] e
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Podczas kontroli w dniu 03 lipca 2019 r. inspektorzy farmaceutyczni stwierdzili
nieczynno$¢ ww. apteki ogélnodostepnej. W oknie umieszczono kartkg 2z napisem:
la powyzszg okoliczno$¢ sporzadzono notatke stuzbowa.
W dalszej kolejnosci tj. w dniu 04 lipca 2019 r. do tut. inspektoratu wplynelo pismc
) rmujgce, ze apteka ogélnodostepna
0 nazwiec Jjdujaca sie w
w . potozona w lokalu stala czasowo
zamknigta ze wzgledu na brak zatrudnionego kierownika oraz, ze dzialalnoéé zostanie wznowiona,
gdy zostanie zatrudniony nowy kierownik.

Wobec powyzszego Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia

12 lutego 2020 r., znak: . zawiadomit o wszczeciu z urzedu postgpowania
administracyjnego w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy edzibg w
miejscowosci nr zwolenia nr znak  sprawy:

idzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora

Farmaceutycznego w dniu * r. na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa

zlokalizowanej w miejscowoséci gmina _ul

Pismem z dnia 06 marca 2020 r. (data wplywu do tut. inspektoratu 10.03.2020 r.)

petnomocnik przedsigbiorcy _ iedzibg w miejscowosci 1 poinformowal,
ze ww. przedsigbiorca planuje zatrudnié pana mgr farm. stanowisko kierownika
apteki i ze [.. w dniu 06 marca 2020r. ozyl do Prezydium Wielkopolskiej

Okregowej Rady Aptekarskiej wniosek o stwierdzenie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki..].

Wobec powyzszego pismem z dnia 27 maja 2020 r. Organ wezwal ww. podmiot do zlozenia
na pismie wyjasnieni dotyczgcych nastepujacych kwestii:

1) Daty, w jakiej zaprzestano prowadzenia apteki ogélnodostepnej o nazwie ,,

_ ,ul
2) Czy przedsigbiorca: ww. dacie wznawial prowadzenie apteki
uowanej w miejscowosc’ kod pocztowy ) gmina
przy ul. ' ' " Tesli tak, to kiedy definitywnie przedmiotowa apteka

przestala by¢ dostepna dla pacjentéw?

Ponadto organ wojewddzki wezwat takze do wskazania osoby petnigcej obowiazki kierownika
ww. aptece oraz przedtozenia nastepujacych dokumentéw:

- dokumentu poswiadczajacego, ze wskazana osoba legitymuje sie 5-letnim stazem pracy w aptece
lub 3-letnim staz pracy w aptece w przypadku, gdy kandydat na stanowisko kierownika posiada
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specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej oraz dyplomu specjalizacji - (oryginatu lub
po$wiadczonej za zgodno$é z oryginalem kopii ww. dokumentéw - potwierdzenie za zgodnos¢ z
oryginalem winno byé dokonane w spos6b okreslony w art. 76a § 2 Kodeksu postgpowania
administracyjnego).

-oryginalu o$wiadczenia osoby wskazanej na kierownika apteki o podjgeiu sig obowigzkow
kierownika i nie pelieniu jednoczesnie funkcji kierownika apteki, punktu aptecznego, hurtowni
farmaceutycznej;

- po$wiadczonych za zgodno$é z oryginatem kopii dokumentéw potwierdzajacych wyksztalcenie
osoby wskazanej na kierownika apteki, tj. dyplomu oraz prawa wykonywania zawodu;

- oryginatu lub uwierzytelnionej kopii rgkojmi dla kandydata na Kierownika apteki.
Zawiadomienie skutecznie dorgczono w dniu 29 maja 2020 r. Strona nie udzielila odpowiedzi na
pytania zawarte w przedmiotowym zawiadomieniu.

Pismem z dnia 17 czerwca 2020 r. ponownie wystosowano do strony wezwanie w celu
uzyskania na pi$mie wyjasnieni dotyczacych ww. kwestii. Zawiadomienie skutecznie dorgczono w
dniu 18 czerwea 2020 r. Odpowiedzi nie udzielono.

Na podstawie art. 106 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego w zwigzku z art. 7 ust 2 pkt 7 oraz art. 29 pkt 5 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991
r. o izbach aptekarskich, organ wojewddzki zwréeil sig¢ do Okregowej Rady Aptekarskiej w
Poznaniu o wydanie opinii w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy
w miejscowosci " ar KRS: s wolenia nr znak sprawy:

udzielonego przez Wielkopolskiego ~Wojewédzkiego Inspektora

Farmaceutycznego w dniu { na prowadzenie ww, apteki ogdlnodostepnej.

W dniu 02 y - .. wuyskano uchwale nr rezydium Wielkopolskiej
Okregowej Rady Aptekarskiej, w ktorej pozytywnie zaopiniowano wniosek w sprawie cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki owanej w miejscowosei
gmina 3 i S

Zawiadomieniem z dnia 23 listopada 2020 r. poinformowano przedsigbiorcg:

z siedzibg w miejscowosci nr KRS: o zamiarze zakoficzenia
postepowania, pouczajge zgodnie z art, 10 § 1 K.p.a., Ze strona moze przed wydaniem decyzji przez
Organ, wypowiedzie sig co do zebranych dowodéw i materialéw oraz zgtaszanych 2adan.

Strona nie skorzystata z prawa wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodéw i materiatow
oraz zgloszonych 2zadan. Korespondencja zawierajaca zawiadomienie o zamiarze zakonfczenia

postepowania zostata skutecznie dorgczona petnomocnikowi strony w dniu 30 listopada 2020r.



W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy organ wojewddzki zwatyl, co
nastepuje:

Zgodnie z brzmieniem przepisu art. 103 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne: ,, Wojewddzki
inspektor farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie, jezeli:
1) nie usunigto w ustalonym terminie uchybiesr wskazanych w decyzji wojewédzkiego
inspektora farmaceutycznego, wydanej na podstawie ustawy,
2) pomimo uprzedzenia, uniemozliwiono lub utrudniono wykonywanie czynnosci urzgdowych
przez Inspekcjg Farmaceutyczng lub Narodowy Fundusz Zdrowia;
3) apteka nie zaspokaja w sposéb uporczywy potrzeb ludnosci w zakresie wydawania
produktéw leczniczych;
4) apteka nie zostala uruchomiona w ciggu 4 miesigcy od dnia uzyskania zezwolenia lub w
aptece nie jest prowadzona dzialalno$é objeta zezwoleniem przez okres co najmniej 6 miesiecy;
4a)  apteka przekazuje, z wylgczeniem:
al Inspekeji Farmaceutycznej,
b) Narodowego Funduszu Zdrowia,
c) SIM;
- dane umozliwigjgce identyfikacje indywidualnego pacjenta, lekarza lub swiadczeniodawcy;
5) nie wykonano decyzji wojewddzkiego inspektora Jarmaceutycznego, o ktérej mowa w art,
94a ust. 3, lub decyzji Gléwnego Inspektora F armaceutycznego, o ktérej mowaw art. 62 ust. 2;
6) (uchylony);
7) apteka prowadzi sprzedaz wysytkowq produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza bez dokonania zgloszenia, o ktérym mowaw art. 68 ust. 3e;
8) apteka prowadzi sprzedaz wysytkowq produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza
lub stosowanych wylgcznie w lecznictwie zamknigtym;

9) apteka w sposéb uporczywy narusza przepisy art. 95 ust. 1b lub lc lub art 95a”.

Z powyzszego wynika, ze ustawodawca obok przestanek obligujacych wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki (vide: ust.
1 cytowanego wyzej przepisu) wskazal réwniez przestanki fakultatywne, w oparciu o ktére
wojewddzki organ administracji publicznej moze cofnaé zezwolenie na prowadzenie apteki.
Zasadno$¢ wszczgcia postepowania administracyjnego w tym zakresie pozostawiono uznaniu
organu. Nalezy podkresli¢, ze uznaniowy charakter decyzji organu administracji publicznej nie
zwalnia tegoz organu z obowiazku wszechstronnego zebrania i zbadania materialy dowodowego,

calkowitego wyjasnienia sprawy i wydania decyzji przekonujacej pod wzgledem prawnym |
faktycznym.



7 cytowanego wyzej art. 103 ust. 2 pkt 3 Prawa farmaceutycznego wynika, ze wojewddzki
inspektor farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie, jezeli apteka nie zaspokaja w sposéb
uporczywy potrzeb ludnosci w zakresie wydawania produkiow leczniczych i pkt 4 w aptece nie jest
prowadzona dzialalnosé objeta zezwoleniem przez okres co najmniej 6 miesigey. Przepis ten
przewiduje zatem sankcj¢ w postaci mozliwosci cofnigeia zezwolenia na prowadzenie apteki m. in.
w przypadku, gdy apteke unieczynniono na okres diuzszy niz sze$é miesigey.

Na uwage zastuguje rowniez, ze apteki prowadzg dzialalno$¢ wymagajacg szczegdlnej
starannoéei i wysokich kwalifikacji w realizacji zadan, gdyz wynikajgce z ich braku zaniedbania
mogg prowadzi¢ do bardzo powaznych szkéd dla 2drowia, a nawet zycia os6b korzystajacych z ich
ustug. Zatem oczywisty jest wymog statego, biezgcego nadzoru nad ich dzialalnoscig przez osoby
o szczegblnych kwalifikacjach i doswiadczeniu zawodowym. Z art. 92 Prawa farmaceutycznego
wynika obowigzek zapewnienia stalej obecnodci w aptece farmaceuty w rozumieniu art. 88 ust.
1 i2 wiw ustawy: .,V aptece ogblnodostgpnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta, o ktdrym mowa w
art. 2b ust. | pkt 1, 2 i 5-7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r, o izbach aptekarskich, odpowiedzialny
za prowadzenie apteki, zwany dalej , kierownikiem apteki”; ,, mozna byé kierownikiem tylko jednej
apteki”’. W przypadku braku kierownika apteki lub niemozno$ci zatrudnienia osoby spetniajacej
wymagania okre§lone dla ww. stanowiska podmiot prowadzacy dziatalnos¢é reglamentowang
w postaci apteki ogélnodostgpnej moze zawiesié dziatanie placoéwki na okres do szesciu miesigey,
o0 czym zgodnie z zapisami art.107 ust.2a ustawy Prawo farmaceutyczne winien poinformowac
wiasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. W tym czasie nie podejmuje
on dziatan, ktére maja na celu zaopatrywanie ludnosci w produkty lecznicze a powyzsza czynnos¢
znajduje swoje odzwierciedlenie w rejestrze zezwolei na prowadzenie aptek og6lnodostgpnych
prowadzonych przez Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, gdzie przedmiotowa apteka
otrzymuje status apteki nieaktywnej.

W tym miejscu wskaza¢é nalezy, iz w toku postepowania administracyjnego strona
poinformowata organ o planowanym zatrudnieniu kierownika apteki, jednak fakt ten nie jest
jednoznaczny z tym, Ze proponowana osoba spelni warunki okreslone przepisami prawa do
pelnienia tego obowigzku. Na uwagg zastuguje rowniez, ze w okresie od dnia 04 lipca 2019 r. kiedy
to strona poinformowata o czasowym zamknieciu apteki z powodu braku zatrudnionego kierownika

apteki do dnia 12 lutego 2020 r. kiedy wszczgto z urzedu postgpowanie administracyjne

w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy . . zsiedzibg w miejscowosc. Anr
wpisu do KRS T am ' na prowadzenie apteki ogdinodostgpnej pod
nazwg lokalizowanej w miejscowosci : Cim

wyzej wskazanej placéwee ochrony zdrowia publicznego nie zostata zatrudniona
osoba na stanowisko kierownika apteki. Majac na uwadze powyzsze Wielkopolski Wojewddzki

Inspektor Farmaceutyczny uznal, ze przez ww. okres czasu strona nie podj¢la dziatalnosci
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i w konsekwencji nie zaspakajala w sposéb uporczywy potrzeb ludnosci w zakresie wydawania
produktéw leczniczych, a takze przekroczyla okres w ktérym bez konsekwencji prawno-
administracyjnych mogia ponownie uruchomié aptek¢. Powyzsze zdaniem organu
pierwszoinstancyjnego $wiadczyé moze o tym, Ze strona nie jest zainteresowana dalszym
prowadzeniem dzialalnogci reglamentowanej jaka jest prowadzenie apteki.

Przedsigbiorca posiadajacy zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej musi przez
caty okres posiadanego zezwolenia spefniaé obowigzki nafozone na niego ustawg Prawo
farmaceutyczne. Natomiast jezeli apteka nie zaspokaja w sposéb uporczywy potrzeb ludnodei
w zakresie wydawania produktéw leczniczych i w aptece nie jest prowadzona dziatalnosé objeta
zezwoleniem przez okres co najmniej 6 miesigcy, obowiazkéw tych nie mozna uznaé za spetnione,
a w zwigzku z tym zachodzg przeslanki umozliwiajace wojewddzkiemu organowi inspekcji
farmaceutycznej cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki.

W $wietle powyzszych rozwazas, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

uznal, iz zasadne jest cofniecie przedsigbiorcy — . siedziba w miejscowosci

- zezwolenia znak sprawy:

udzielone przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu .4
r. na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod nazwg lizowanej w

miejscowosc , .a spelnienie

przestanek zawartych w art. 103 pkt 2 i 3 Prawa farmaceutycznego.

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji .

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Gléwnego Inspektora F armaceutycznego, za posrednictwem
Wielkopolskiego Wojewédzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie
czternastu dni od dnia jej dorgezenia.

Zgodnie z art, 127a K.p.a.:
1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwolania strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwolania wobec
organu administracji publicznej, ktéry wydat decyzje.
2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej odwiadezenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia
odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z brzmieniem art. 96aa. ust 1 Prawa farmaceutycznego: W przypadku cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznodci podmiot
prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o
cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo
niewaznosci stala sig ostateczna, powiadomié o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpiséw
wojewdbdzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki®”.
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W mysl art. 127da ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: ,, Karze pienigznej w wysokosei do 2000 zI podlega
podmiot prowadzacy aptcke lub punkt apteczny, ktéry wbrew przepisowi art. 96aa ust. 1 nie powiadamia
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego whadciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki lub punktu
aptecznego o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpiséw w terminie 7 dni od dnie, w
ktérym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu
wygasniecia albo niewaznosci stala si¢ ostateczna™.
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