WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznaf, dnia /O wrzeénia 2021 r.

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.8520.4.1.2020
DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku
z art. 101 pkt 4, art. 65 ust. 1, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 3, art. 96 ust. 1 ustawy z dnia
06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 poz. 974, z pdzn. Zm.) Zwanej
dalej ,Prawem farmaceutycznym” w zwiazku z art. 104 §1 i art. 107 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735),
zwanej dalej ,.k.p.a.”,

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
cofa

zezwolenie Nr z dnia 2015 r. udzielone przez Wielkopolskiego

Wojewédzkiego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie apteki ogdlnodostepne; pod

nazwg . 'w . ul. na rzecz . SPOLKA

Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w miejscowosci: -

Numer KRS: ) zmienione decyzja Nr WIFPON.85201.0. dnia
2016 r. (zmiana nazwy apteki na ) w zwigzku z utratg przez

Przedsigbiorce rekojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki.

UZASADNIENIE

W dniu 2020 1. Organ wszczat z wrzedu postgpowanie administracyjne
w przedmiocie cofnigcia przedsiebiorcy — ‘ SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w miejscowosci: , Numer KRS: '
zezwolenia Nr udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w dniu 2015 r. na prowadzenie apteki ogdlnodostgpne; pod
nazwa w ul. . ) na rzecz . SPOLKA
7 OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w miejscowosci: .
Numer KRS: zmienionego decyzjg Nr WIFPON.85201. -z dnia
2016 r. (zmiana nazwy apteki na ) w zwigzku z powzigciem przez
organ wojewédzki informacji, z ktérych wynikalo, iz ww. Przedsigbiorca prowadzil obrét
produktami leczniczymi z pominieciem apteki, co moze stanowi¢ podstawg do uznania, iz nie
daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, a tym samym przestat speiniac warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnoéci gospodarcze] okreslonej
w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki).

Wszczecie ww. postgpowania poprzedzone zostalo uzyskaniem przez organ
wojewddzki od kierownika apteki ogélnodostgpnej pod nazwag ) w
przy ul pani mgr farm. ) i Przedsigbiorcy posiadajacego
zezwolenie na prowadzenie tej apteki niezgodnych wzajemnie informacji o obrocie i stanie
posiadania okre§lonych produktéw leczniczych, z ktérych wynikato, iz ww. Przedsigbiorca
prowadzil obrét produktami leczniczymi z pominieciem apteki, co stanowi naruszenie
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przepiséw regulujgcych prowadzenie apteki ogélnodostepnej, co w ocenie organu stanowié
mogto podstawe do uznania, ze Przedsigbiorca nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki,
a tym samym przestal spelnia¢ jeden z podstawowych warunkéw wymaganych do
wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu uprawniajacym do
prowadzenia apteki.

W zwigzku z zaistniatymi okoliczno$ciami, Organ w dniu 2020 r. wszczat
z urzgdu postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzeme
apteki ogdlnodostepnej pod nazwa w przy ul.

w zwigzku z utratg przez Przedsigbiorce rekojmi nalezytego powadzenia apteki.

W dniu - 2020 r. Organ na podstawie art. 50 §1 k.p.a, w zwigzku
Z Wszezgtym z urzgdu w tym dniu postepowaniem adrninistracyjnym wezwat Stronq do
zloZenia na pi$mie, w terminie 14 dni od dnia doreczenia mmejszego wezwania, wyjasmen na
okoliczno$¢ prowadzonego postgpowania, a w szezegdlnosci o wyjadnienie:

1) przyczyny braku uqua w prowadzonej w aptece ogélnodostepnej pod nazwa

w przy ul. ewidencji przychodu i rozchodu

produktéw leczniczych, lekéw znajdujgeych sie na dostanych przez Przedsiebiorce przy

piSmie z dnia : 2020 r. dokumentach, tj. wydrukach operacji przychodu

i rozchodu dotyczacych wybranych produktéw leczniczych za okres 016 —
017 r. oraz braku wiedzy kierownika apteki o ww. dokumentach;

Jednoczesnie Organ poprosit o dotaczenie do wyjasnieh nw. dokumentéw rozchodu:

2016. (Dok nr:
2016, (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. - (Doknr:
2016. (Dok nr:
2016, (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016 (Dok nr:
2016 (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. - (Dok nr:
2016." (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. - (Dok nr:
2016, (Dok nr: .
2016 - (Doknr:
2016 (Dok nr:
2016 (Dok nr:
2016 ‘(Dok nr:
2016.. - (Doknr:
2016 - (Dok nr:
2016 (Dok nr:



2016 (Dok nr:

2016 (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. . (Doknr:
2016. (Dok nr:
2016 (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. ~~  (Doknr:
2016. (Dok nr:
2017. (Dok nr:
2017. (Dok nr:~
2017. (Dok nr:
2017. (Dok nr:

2) czy od dnia uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod nazwa

W do dnia otrzymania niniejszego pisma
dokonano zakupu innych produktéw leczniczych, ktére nie zostaty przyjete na stan
przedmiotowej apteki. Jednocze$nie w przypadku stwierdzenia dokonania zakupu
innych produktéw leczniczych, ktére nie zostaly przyjete na stan przedmiotowej apteki
poproszono o podanie, w ktérych hurtowniach farmaceutycznych dokonywano ich
zakupu i w jakich iloéciach oraz o dolgczenie do przestanych wyjasnien kserokopii
faktur zakupu potwierdzonych za zgodno§é z oryginatem wraz z udokumentowang
informacja na temat rozchodu zakupionych produktéw leczniczych, ktére nie zostaly
przyjete na stan przedmiotowej apteki.

W ramach prowadzonego 'postq;powam'a dowodowego postanowieniem z dnia
2020 r., znak sprawy WIFKL.8520. podstawie art. 123, w zwigzku

zart. 75177 § 112 kp.a. iart. 112 ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wiaczyt do
przedmiotowego postgpowania:

1) pismo z dnia ) . 2020 r., znak sprawy: WIFKL.8523.1. skierowane
do kierownika apteki ogélnodostgpnej pod nazwg . w nrzy
ul.. w sprawie przestania informacji dotyczacych przychodu i rozchodu
za okres 016 — 017 r. wymienionych w przedmiotowym piSmie
produktéw leczniczych,

2) e-mail z dnia 2020 r. (data wplywu do Inspektoratu 2020 r.)
Pani mgr farm. kierownika apteki ogo6lnodostepnej pod nazwg

W ul. wraz z zalgcznikiem dotyczgcym
przychodu i rozchodu wymienionych w pi§mie z dnia 2020 r. produktow
leczniczych za okres 6— 2017 1.,

3) pismo z dnia © 2020 r. (data wptywu do Inspektoratu 2020 r.)

Pani mgr farm. kierownika apteki ogo6lnodostgpnej pod nazwa

W ul. ) wraz z wydrukami przychodu
i rozchodu wymienionych w pi$mie z dnia 2020 r. produktéw leczniczych
za okres 016 — 017 r. oraz wersja elektroniczna zatgczonych danych

(dane skopiowane na plyte CD),

4) p_ismo z dnia 2020 r. (data wplywu do Inspektoratu 2020 r.)

Sp. z 0.0. z siedzibg w dotyczace dostania dokumentow

3



w zwigzku z pismem z dnia 020 r., nr sprawy WIFKL.8523. wraz
z zatgcznikami oraz wersja elektroniczna zatgczonych danych (dane skopiowane na

plyte CD), | |
5) pismo z dnia 2020 r. (data wpltywu do Inspektoratu 2020 r.)
Pgm’ mgr farm, kierownika apteki ogdlnodostgpnej pod nazwa

W ul.

wskazujac, ze wigczenie do prowadzonego postgpowania ww. dokumentéw przyczyni sig do
calosciowego wyjasnienia wszystkich okoliczno$ci faktycznych dotyczacych postgpowania
administracyjnego w przedmiocie cofniecia Przedsiebiorcy zezwolenia na prowadzenie apteki

ogolnodostepnej pod nazwa w . przy ul.

W odpowiedzi na wezwanie, pismem z dnia 2020 r. (data wplywu: do
Inspektoratu: . ‘ 2020 r.) adw. — pelnomocnik reprezentujacy
przedsigbiorce: Sp. z 0. 0. z siedzibg w miejscowosci: . (do pisma

dotfgczono odpis petnomocnictwa potwierdzony za zgodno$é z oryginatem wraz z oplatg za
peinomocnictwo) wskazal, Zze z uwagi na ilo§¢ oraz obszermno$¢ wymaganych przez organ
informacji, okresu jakiego Zadane informacje dotycza, a przede wszystkim obecnej sytuacji
epidemiologicznej zwigzanej z wirusem COVID-19, ktéra znaczgco utrudnia pozyskiwanie
danych, strona nie jest w stanie dochowa¢ wyznaczonego przez organ terminu na ich udzielenie
oraz poinformowal, iz strona oéwiadcza, Ze postara si¢ udzieli¢ zadanych odpowiedzi

i dotgczy¢ zgdane dokumenty w terminie do 2021 1.

W odpowiedzi na powyzsze Organ pismem z dnia 2020 r. poinformowatl
Pelnomocnika Strony, iz nie wyraza zgody na udzielenie przez Strone odpowiedzi na wezwanie
z dnia i 2020 r., doreczone Stronie w dniu 2020 r. w tak odlegltym
terminie, tj. do dnia 2021 r. '

Jednoczeénie Organ poinformowal, ze wyznacza dodatkowy, 10 dniowy termin do
zlozenia na pi$mie wyja$nien na okoliczno$¢ prowadzonego postepowania w sprawie
WIFKL.8520.

Postanowieniem z dnia 2020 r., znak sprawy: WIFKL.8520
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zalatwienia
przedmiotowej sprawy do dnia © 2021 r. w zwiazku z koniecznoscia kontynuowania

postgpowania dowodowego.

W odpowiedzi na pismo Wielkopolskiego  Wojewddzkiego  Inspektora

Farmaceutycznego z dnia 2020 r. adw. — pelnomocnik
reprezentujgcy przedsigbiorce: Sp. z 0.0. z siedziba w miejscowosci:
pismem z dnia 2020 r. (data wplywu do Inspektoratu: 2020 r.)

poinformowal, ze ze wzgledu na obowiazujacy w Polsce stan epidemiczny, ktéry utrudnia
pozyskiwanie jakichkolwiek dokumentéw, zado$éuczynienie zadaniu organu w wyznaczonym
terminie nie jest mozliwe. Ponadto w przedmiotowym pismie pelnomocnik Strony
adw. . wyjasnil, ze Strona postara si¢ udzieli¢ zadanych odpowiedzi
1 dotaczy¢ zadane dokumenty w terminie do 2021 1.

W dniu 2021 r. wplyneto do Inspekcji Farmaceutycznej pismo z dnia
©. 2021 r. adw. - — pelnomocnika reprezentujacego

przedsiebiorce: Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci: stanowiace
odpowiedz na wezwanie Organu z dnia 2021 r., w ktorym wyjasnia, ze Organ
blednie zaklada, iz w ewidencji przychodu i rozchodu produktéw leczniczych prowadzonej
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w aptece ogolnodostgpnej pod nazwg W przy ul.

nie ujeto lekéw znajdujgcych si¢ na wydrukach operacji przychodu i rozchodu dotyczacych
wybranych produktéw leczniczych za okres 1016- 2017 r., gdyz wiadciciel apteki
ewidencjonowat wszystkie produkty lecznicze w sposéb prawidiowy.

Ponadto w przedmiotowym pismie pelnomocnik Strony adw.
poinformowat, ze od dnia uzyskania zezwolenia na prowadzenie w apteki ogélnodostgpne; pod
nazwa ’ W przy ul. do dnia otrzymania niniejszego
pisma, zarowno w odniesieniu do produktéw leczniczych wybranych przez tut. Organ, jak
i w ogéle do wszelkich produktéw leczniczych, nie dokonywano zakupdw ani rozchodow,
ktére nie zostatyby ujete w odpowiedniej ewidencji albo przyjete na stan przedmiotowej apteki.
Nadto petnomocnik Strony adw. . wm wyjaénit réwniez, ze Strona nie zna
powodu braku wiedzy kierownika apteki o wjeciu wybranych produktéw leczniczych
w odpowiedniej ewidencji, wskazujgc, ze wedlug przypuszczefi przyczyng braku wiedzy
kierownika apteki byta okolicznosé archiwizacji dokumentéw za badany okres.

W zakresie zadanych przez Organ dokumentéw Petnomocnik Strony wyjasnit,
ze znajdujg sic w posiadaniu podmiotu §wiadczgcego na rzecz . Sp. z o.0. ushugi
ksiegowe i wskazal, ze w dniu . 2020 r. zmart ksiegowy spotki, w zwigzku z czym
uzyskanie wiasciwych dokumentéw od jego spadkobiercow bedzie w najblizszym czasie
jeszcze bardziej utrudnione.

Nadto Petnomocnik Przedsigbiorcy ponownie wskazal, ze udzielenie Organowi
wszelkich niezbednych informacji w wyznaczonym terminie jest niemozliwe lub znacznie
utrudnione ze wzgledu na obowigzujacy na terenie calego kraju stan epidemiczny
i oéwiadczyl, ze Strona postara si¢ udzieli¢ zadanych odpowiedzi i dolaezy¢ zgdane dokumenty
w terminie do dnia 2021 r.

Postanowieniem z dnia ) 2021 1., znak sprawy: WIFKL.8520.
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zatatwienia
przedmiotowej sprawy do dnia 2021 r. w zwigzku z koniecznoseig kontynuowania

postgpowania dowodowego.

W dniu ' 2021 r. wplynglo do Inspekcji Farmaceutycznej pismo z dnia

2021 r. adw. " -pelnomocnika reprezentujgcego przedsigbiorcg:

Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowodci: stanowigce odpowiedZ na

wezwanie Organu z dnia 2021 1. w czgéei dotyczacej przediozenia wskazanych

w ww. wezwaniu dokumentéw, do ktérego zalgczyl nizej wymienione zanonimizowane
przedmiotowe faktury, ktére zawieraly dane sprzedawcy i nabywcy towaréw oraz nazwy
produktéw leczniczych, co do ktérych Organ prosit o udzielenie informacji dotyczacych ich
przychodu i rozchodu w okresie 2016- 2017 r. oraz na niektérych fakturach
pieczatke dekretacyjng ksiggowa z podanymi kwotami sprzedazy, natomiast pozostate dane
zostaly zanonimizowane: :

1) Faktura VAT nr z dnia 016.
2) Faktura VAT nr . z dnia " l6r.
3) Faktura VATnr z dnia 016 1.
4) Faktura VAT nr . zdnia 0l6r.
5) Faktura VAT nr "z dnia 017 .
6) Faktura VAT nr "z dnia. iTe,
7) Faktura VAT nr ~ zdnia 017 1.
8) Faktura VAT nr - zdnia N7r.

Nadto Pelnomocnik Strony poinformowal, ze jego Mocodawca zobowigzuje sig
przekazywaé do tut. Organu material dowodowy w pozostatym zakresie, sukcesywnie, wraz
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z uzyskaniem wia$ciwych dokumentéw od podmiotu §wiadczacego na rzecz

Sp. z 0.0. ushigi ksiggowe oraz ponownie wskazal, ze trudnodci w dostepie do rachunkéw
Spolki spowodowane sa stanem ep1denucznym na terenie kraju oraz srruermq ksm;gowego
w dniu 2020 r. '

. W zwigzku z powyzsza odpowiedzig na wezwanie Organu z dnia 2020 .,
Organ w dniu 2021 r. wezwal Pelnomocnika Strony, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszego pisma, do uzupelnienia zlozonych wyjadniei na okoliczno$é
prowadzonego postgpowania w sprawie WIFKL.8520. ~ poprzez przestanie
do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu Delegatury w Kaliszu,
ul. Kolegialna 4, potw1erdzonych za zgodno$é z oryginalem, mezanommlzowanych kopii
zalgczonych do ww. pisma nizej wymienionych faktur sprzedazy: -

1) Faktura VAT nr z dnia 2016 .
2) Faktura VAT nr. -z dnia’ 2016 1.
3) Faktura VAT.nr! z dnia )16 1.
4) Faktura VAT nr z dnia 2016,
5) Faktura VAT nr z dnia 0171
6) Faktura VAT nr dnia 2017 .

7) Faktura VAT nr . -z dnia 2017 1.
8) Faktura VAT nr -7 dnia | 017

Jednoczesnie Organ wezwal Pelnomocnika Strony do przestania w wyznaczonym
powyzej terminie pot\merdzonych za zgodnodé z oryginatem, niezanonimizowanych
pozostatych brakujacych, nizej wymienionych dokumentéw rozchodu:

2016. (Dok nr:
2016. Dok nr:
2016. Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. Dok nr:
2016. Dok nr:
2016. Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. Dok nr:
2016. Dok nr:
2016. Dok nr:
2016. Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. Dok nr:
2016. Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016, (Dok nr:

2016. (Dok nr:



2016. Dok nr:

2016. (Dok nr:
2016. - (Dok nr:
2016, (Dok nr:
2016. (Dok nr:
2016. .(Dok nr:
|

W dniu 2021 r. wplynglo do Inspekcji Farmaceutycznej pismo z dnia

2021 r. adw. petnomocnika reprezentujgcego przedsigbiorce:

Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci: , stanowiace odpowiedZ na

wezwanie Organu z dnia 2020 1., do ktérego zatgczyt wskazane w pismie Organu

z dania 2021 1, nizej wymienione faktury:

1) Faktura VAT or
2) Faktura VAT nr:
3) Faktura VAT nr-
4) Faktura VAT nr
5) Faktura VAT nr
6) Faktura VAT nr
7) Faktura VAT nr
8) Faktura VAT nr

oraz dokumenty nr ' ' .

Przediozone dokumenty zostaly cze$ciowo zanonimizowane. Faktury sprzedazy zawieraly dane
sprzedawcy 1 nabywcy towardw oraz nazwy produktéw leczniczych, co do ktérych Organ
prosit o udzielenie informacji dotyczacych ich przychodu i rozchodu w okresie 2016 -

2017 r., a na niektérych fakturach znajdowala si¢ pieczatka dekretacyjna ksiggowa
z podanymi - kwotami - sprzedazy, natomiast pozostate dane zostaly zanonimizowane.
Na fakturach tych znajduje si¢ takze pieczatka ,,ZA ZGODNOSC Z ORYGINALEM”
i pieczatka przedsigbiorcy =~ Sp. z 0.0., na ktérej widnieje parafka.

Ponadto Pelnomocnik Strony ponownie poinformowat, ze ze wzgledu na okolicznosci,
o ktérych informowal we wezedniejszych pismach, pozyskiwanie dokumentéw we wskazanym
przez organ terminie nie jest mozliwe, a pozostate dokumenty wymienione w treSci ww. pisma
Organu zostang przestane do Inspekcji farmaceutycznej w najszybszym mozliwym terminie.

W ramach prowadzonego postgpowania dowodowego postanowieniem z dnia

2021 r., znak sprawy WIFKL.8520. _ na podstawie art, 123, w zwiazku

zart. 75177 § 112 k.p.a iart. 112 ust. 2 1 3 ustawy Prawo farmaceutyczne wiaczono do

przedmiotowego postepowania protokét z kontroli planowej apteki ogélnodostgpnej

pod nazwag " w przy ul. , znak sprawy
WIFKL.85210. (data rozpoczgcia kontroli 2017 r.) wskazujac, Zze w ocenie

Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, wlgczenie wskazanego

powyzej dokumentu przyczyni si¢ do calosciowego wyjasnienia wszystkich okolicznosci

faktycznych dotyczgcych postepowania administracyjnego w przedmiocie cofnigeia

Przedsigbiorcy —zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej pod nazwa

w orzy ul.



Postanowieniem z dnia 2021 r., znak sprawy: WIFKL.8520
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ponownie wyznaczyl nowy termin
zalatwienia przedmiotowej sprawy do dnia 2021 r.. w zwiazku z koniecznoicig
kontynuowania przeprowadzenia postepowania dowodowego.

W dniu 2021 r. wplyneto do Inspekeji Farmaceutycznej pismo z dnia
2021 r. adw. — pelnomocnika reprezentujgcego
przedsigbiorce: Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowodci: . do ktérego

zalgczyl nizej wymienione zanonimizowane faktury:

1) Faktura VAT nr "~ zdnia 2016 1.
2) Faktura VAT nr z dnia 2016 1.
3) Faktura VAT nr : z dnia 20161.
4) Faktura VAT nr z dnia 2016,
5) Faktura VAT nr z dnia 016 1.
6) Faktura VAT nr " Zdnia | 2016,
7) Faktura VAT nr. -zdnia.  2016r.
8) Faktura VAT nr z dnia « 2016 1.
9) Faktura VAT nr . zdnia . 201671,

ktére zawieraly dane sprzedawcy i nabywcy towar6w oraz nazwy produktéw leczniczych, co
do ktérych Organ prosit o udzielenie informacji dotyczgcych ich przychodu i rozchodu
w okresie 2016 - 2017 r. oraz na niektérych fakturach widniata pieczatka
dekretacyjna ksieggowa z podanymi kwotami sprzedazy, natomiast pozostale dane zostaly
zanonimizowane.

Ponadto Pelnomocnik Strony poinformowal, ze ze wzgledu na uprzednio podnoszone
okolicznosci losowe pozyskiwanie wymaganych dokumentéw wymaga wiecej czasu, a takze
ze pozostate niezanonimizowane dokumenty zostang do Inspekcji Farmaceutycznej przestane
w mozliwie najkrétszym terminie.

Pismem z dnia 2021 r., Organ w zwiazku z odpowiedzia Pelnomocnika Strony
z dnia : 2021 r. (data wplywu do Inspektoratu 2021 1.), 2021 r. (data
wptywu do Inspektoratu - 2021 )i 2021 r. (data wptywu do Inspektoratu

) 2021 r.) na wezwanie z dnia .2020 r. wezwal w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia niniejszego pisma, do uzupelnienia zlozonych wyjasnien na okolicznos$é
prowadzonego postgpowania w sprawie WIFKL.8520. poprzez przestanie do
Wojewoédzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu Delegatury w Kaliszu,
ul. Kolegialna 4, potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginalem, niezanonimizowanych kopii
zalaczonych do ww. pism nizej wymienionych faktur sprzedazy:

1) Faktura VAT nr- "z dnia 20161.
2) Faktura VAT nr z dnia 20161.
3) Faktura VAT nr! -Z dnia 2016 1.
4) Faktura VAT nr . _. “zdnia’ 2016 1.
5) Faktura VAT nr z dnia 2017 1.
6) Faktura VAT nr dnia ; 2017 1.
7) Faktura VAT nr +zdnia.  .2017r.
8) Faktura VAT nr . dnia 2017 r.
9) Faktura VAT nr dnia 2016 1.
10) Faktura VAT nr z dnia 2016 .
11) Faktura VAT nr z dnia 12016 1.
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i do przestania w wyznaczonym powyzej

z

12) Faktura VAT nr
13) Faktura VAT nr
14) Faktura VAT nr

- 15) Faktura VAT nr

16) Faktura VAT nr'
17) Faktura VAT nr
18) Faktura VAT nr :
19) Faktura VAT nr .
20) Faktura VAT nr
21) Faktura VAT nr
22) Faktura VAT nr’
23) Faktura VAT nr:
24) Faktura VAT nr!
25) Faktura VAT nr
26) Faktura VAT nr
27) Faktura VAT nr

1) Faktura VAT nr

2) Faktura VAT nr !

3) Faktura VAT nr
4) Faktura VAT nr

5) Faktura VAT nr

6) Faktura VAT nr
7) Faktura VAT nr
8) Faktura VAT nr
9) Faktura VAT nr

10)Faktura VAT nr-
11)Faktura VAT nr.

"z dnia

» Z dnia
Z dnia
7 dnia
7. dnia

..' z dnia
z dnia.

z dnia .
Z dnia
Z dnia
- Z dnia
. Zdnia
z dnia
+ Z dnia
" 7z dnia
z dnia

z dnia
7 dnia

z dnia

z dnia

z dnia
z dnia
z dnia
z dnia

z dnia

7 dnia

" Zdnia’

2016 1.

2016,

2016 .

w2016,
2016 .
20161,
2016,

2016,
2016 1.

2016 1.

2016r.
2016,
2016 .
2016 1.

".2016 1.

20161

terminie potwierdzonych za zgodnod¢
oryginalem, niezanonimizowanych pozostalych brakujgcych, nizej wymienionych
dokumentéw rozchodu:

2016 1.
20161,
2016 1.

2016,
2016r.
12016,

2016r.
20161,
20161
2016 1.
2016 1.

pod rygorem wydania decyzji na podstawie posiadanego materiatu dowodowego.

W dniu
2021 r. adw.

2021 r. wplynglo do Inspekcji Farmaceutycznej pismo z dnia
- pelnomocnika reprezentujacego przedsigbiorce:

Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci:
brakujace, nizej wymienione zanonimizowane faktury:

1) Faktura VAT nr
2) Faktura VAT nr
3) Faktura VAT nr

4) Faktura VAT nr .
5) Faktura VAT nr ~

6) Faktura VAT nr

7) Faktura VAT nr

8) Faktura VAT nr
9) Faktura VAT nr
10)Faktura VAT nr

11)Faktura VAT nr

z dnia
zdnia

z dnia

z dnia

z dnia

" zdnia . .

z dnia
z dnia
z dnia
z dnia
7 dnia

2016 1.
2016 1.
016 E
2016,
2016 .
20161,
2016 1.
20161,
2016 r.
20161,
2016 1.,

~ do ktorego zaltaczyt



ktére zawieraly dane sprzedawcy i nabywcy towaréw oraz nazwy produktéw leczmczych
co do ktorych Organ prosit o udzielenie informacji dotyczacych ich przychodu i rozchodu
w okresie 2016 - 2017 r. oraz na niektérych fakturach widniata pieczatka

dekretacyjna ksiggowa z podanymi kwotami sprzedazy, natomiast' pozostale' dane zostaly ~

zanonimizowane.

W powyzszym pismie pelnomocnik Strony - adw. wskazal,
ze zadna z zalgczonych obecnie oraz przestanych uprzednio faktur VAT nie zostata
zanonimizowana, a na wszystkich dokumentach widniejg pelne dane sprzedawcy i nabywcy
towarow.

Adw. ' zwrdcit sig takze o wskazanie podstawy prawnej dotyczacej
potwierdzenia przedmiotowych faktur Vat za zgodnos¢ z oryginatem, jak réwniez
0 wyjasnienie, kto poniesie koszty zwigzane z notarialnym potwierdzaniem zgodnosci
dokumentow,

Postanowieniem z dnia 2021 r., znak sprawy: WIFKL.8520.
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zalatwienia
przedmiotowej sprawy do dnia . 2021 r. w zwigzku z konieczno$cig kontynuowania
postgpowania dowodowego.

Pismem z dnia . 2021 r., znak sprawy: WIFKL.8520.: Organ wezwat

' Sp. z 0. 0. z siedzibg w migjscowosci
(nr NIP: ) do przesiama na adres: Wojewodzki Inspektorat

Farmaceutyczny w Poznaniu Delegatura w Kaliszu, (62-800), ul. Kolegialna 4 w terminie 7 dni

od dnia dorgezenia niniejszego wezwania potwierdzonych za zgodnoéé z oryginatem kopii

faktur zakupu produktéw leczniczych nabytych od przedsiebiorcy Sp. z 0. 0.

z siedziba w miejscowosci ¥ okresie od 2016 r. do dnia otrzymania
niniejszego wezwania,

Powyzsze wezwanie nie zostalo odebrane przez adresata i zostalo zwrécone w dniu

2021 r. do nadawcy, tj. Delegatury w Kaliszu Wojewd6dzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Poznaniu (data wptywu do Inspektoratu: ! 2021 r.).

Pismem z dnia 2021 r. Organ wezwal na podstawie art. 76a §4 k.p.a.
adw. ' — pelnomocnika reprezentujgcego przedsiebiorce:
Sp. z o.0. z siedzibg w miejscowosci: w terminie 14 dni od dnia dorqczema
niniejszego wezwania, do przedlozenia nizej wymienionych faktur sprzedazy:

Nr faktury sprzedazy Data wystawienia faktury sprzedazy
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.:
(Dok nr: 2016.

“(Dok nr: 2016.
(Dok nr: _ 2016..
(Dok nr: : ' 2016.
(Dok nr: ' ‘ 2016.

(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016. '
(Dok nr: 2016..
(Dok nr: . 2016. ¢
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(Dok nr: 2016.

(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016,
(Dok nr: 2016,
(Dok nr: - 2016.
" (Dok nr: 2016,
(Dok nr: - 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2017.
(Dok nr: 2017.
(Dok nr: 2017.
(Dok nr: ¢ 2017.

celem ich uwierzytelnienia przez Organ i poinformowal, ze przedmiotowe faktury zostang
zwrécone po ich uwierzytelnieniu, lub przestania kopii ww. faktur na adres: Delegatury
w Kaliszu Wojewédzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu ul, Kolegialna 4,
62-800 Kalisz po potwierdzeniu ich za zgodno$é z oryginatem przez wystgpujacego w sprawie
pelnomocnika przedsigbiorcy Sp. zo.0. adw.

Jednoczednie Organ poinformowat, ze zgodnie z art. 103 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 1. poz. 974, z pézZn. zm.) wojewddzki
inspektor ~farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie, jezeli pomimo uprzedzenia,
uniemozliwiono lub utrudniono wykonywanie czynnosci urzedowych przez Inspekcjg
Farmaceutyczng lub Narodowy Fundusz Zdrowia.

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie w dniu 2021 r. wplyneto do Inspekcji
Farmaceutycznej w Poznaniu Delegatury w Kaliszu pismo z dnia 2021 r.
adw. ' ' — pelnomocnika reprezentujgcego przedsigbiorcg: .

Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci: , do ktérego Petnomocnik w imieniu Strony
zalaczy!l niezanonimizowane, nie potwierdzone za zgodno$¢ z oryginatem nizej wymienione

faktury sprzedazy:
Nr faktury sprzedazy Data wystawienia faktury sprzedazy
(Dok nr: . 2016.

"(Dok nr: . 2016.
11



(Dok nr: 12016.

(Dok nr: Ii2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok ni 2016.
(Dok nr; 2016.
' (Dok nr: '2016.
(Dok nr: [2016.
(Dok nr: 12016.
(Dok nr: i2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 12016.
(Dok nr: 12016,
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: %2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: !2016.
(Dok nr: 12016.
(Dok nr: - 12016.
(Dok nr: 2016,
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2016.
(Dok nr: 2017.
(Dok nr: 2017.
(Dok nr: 2017.
(Dok nr: 2017.
Postanowieniem z dnia 2021 r., znak sprawy: WIFKL.8520.
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia
przedmiotowej sprawy do dnia 2021 r. w zwigzku z koniecznodcig kontynuowania

postepowania dowodowego.

Pismem z dnia ' 2021 r., a nastgpnie pismem z dnia 2021 1.
zawiadomiono Strong w trybie art. 10 § 1 kp.a, ze przed wydaniem decyzji moze
wypowiedzie¢ sig co do zebranych w sprawie dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych zadan.

Wdniu: = 2020 r. w siedzibie Delegatury w Kaliszu Wojewédzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu zapoznano si¢ z aktami sprawy WIFKL.8520. .  oraz
wykonano dokumentacje fotograficzng z akt sprawy.
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W dniu - 2021 r. do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu Delegatury

w Kaliszu wplyngto plSIl‘lO z dnia 2021 r. adw.’ ) — petnomocnika

reprezentujqcego przedsigbiorcg: _ Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci:

stanowmce wypowiedzenie si¢ Strony w spraw1e zebranego materialu dowodowego.

Powyzsze pismo zawieralo takze wniosek o zwrdcenie s1¢ do wiasciwego samorzadu

aptekarskiego (okregowej izby aptekarskiej) o wydanie opinii w przedmiocie pramdlowosm

ewidencjonowania obrotu produktami leczniczymi w aptece . w przy

ul. . Organ uznat, ze wskazane okoliczno$ci nie majg znaczenia dla sprawy,

uznajac jednoczeénie, ze zlozenie ww. wniosku zmierza do wydluzenia prowadzonego
postgpowania.

Organ zwazyl co nastepuje:

Zgodnie z art. 65 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne obrét produktami leczniczymi
moze byé prowadzony tylko na zasadach okre§lonych w ustawie.

Ponadto zgodnie z art, 96 ust. | ustawy Prawo farmaceutyczne w brzmieniu na dzien
dokonania sprzedazy stanowil, Ze ,, Produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne sq wydawane z apteki ogélnodostgpnej przez
farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych.

1) na podstawie recepty,
2) bez recepty;
3) na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujqcego dziatalnos¢ leczniczq.”.

Na dzief wydania niniejszej decyzji ww. przepis stanowi, ze ,, Produkty lecznicze, Srodki
spozywcze Sspecjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne sq wydawane
z apteki ogélnodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego
uprawnier zawodowych na podstawie recepty, bez recepty, na podstawie zapotrzebowania
podmiotu wykonujgcego  dziatalno$é leczniczq, zwanego dalej , zapotrzebowaniem”.
W przypadku recepty w postaci elektronicznej, produkty lecznicze, Srodki spoiywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne sq wydawane po:

1) udostepnieniu klucza dostepu do recepty lub pakietu recept, o ktérym mowaw art. 96b

ust, 1 pkt 1, albo
2) udostepnieniu kodu dostepuy, o ktérym mowa w art. 96b ust. 1 pkt 2, oraz numeru
PESEL, albo

3) potwierdzeniu obecnosSci pacjenta przy uzyciu certyfikatu potwierdzenia obecnosci,
o ktérym mowa w ustawie z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U.
z 2021 r. poz. 816), albo

4) udostepnieniu danych niezbgdnych do identyfikacji pacjenta, dla kiérego wystawiono
recepte transgranicang, wskazanych przez pakstwo realizacji i zamieszczanych na
stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstugujqcego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.”.

Natomiast przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,Organ
zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestal spelniaé
warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej
okreslonej w zezwoleniu [...]".

Jednoczeénie nalezy wskazaé, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego mowi,
iz ,Wojewédzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogélnodostgpnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki”.
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Z cytowanego wyzej przepisu jednoznacznie wynika, Ze warunkiem uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej jest rgkojmia nalezytego jej prowadzema
przez wnioskodawcg, ktéra zgodnie z orzecznictwem sadéw administracyjnych musi trwad
~przez caly okres posiadania przez przedsiebiorce zezwolenia' na prowadzenie ~apteki -
ogélnodostepnej (patrz: orzeczenie Wojewddzkiego Sadu Admlmstracyjnego w Warszawie
z dnia 2 lipca 2012 r., 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 sie, ze
»dla udzielenia odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna
skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa odnoszacego sie do rekojmi nalezytego wykonywania
zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sgd Administracyjny kilkakrotnie —stwierdzit,
1z orzecznictwo dotyczace poszezegélnych zawodéw, w ktérych wymagana jest rekojmia
prawidiowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogdlne do pojecia ,rekojmi”,
z uwzglednieniem cech szezegélnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedze i wysokie
kwalifikacje, ale o sumienno$¢ i rzetelno$é”).

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r.,
sygn. akt II SA 879/99 przez ,pojecie rekojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy
rozumie¢ catos¢ cech, zdarzen i okolicznosei dotyczacych danego zawodu, skiadajacej si¢ na
jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego”.

W ocenie Organu konieczno$é badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, kt6ry uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé rekojmie jej
nalezytego prowadzenia. Obowigzki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke
ogolnodostgpng, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ poruszaé prowadzac dziatalno$é z mocy prawa
reglamentowang administracyjnie, a wszelkie odstepstwa od tych zasad s niedopuszczalne
i nalezy je traktowaé jako utrate rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Ponadto nalezy takze stwierdzié, ze przestanka posiadania rekojmi przez przedsigbiorce
prowadzacego aptek¢ jest przestanka o charakterze podmiotowym (wyrok z dnia
7 stycznia 2015 r. 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 utracil przymiot dawania rgkojmi nalezytego prowadzenia
apteki traci go co do zasady i nie moze powolywaé sig na okoliczno$é, ze sprzedaz hurtowna
dotyczyla innej apteki lub prowadzona byla bez wskazania apteki z ktérej pochodzily leki”.

Niniejsze postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa w cul,
zostalo wszczgte w zwigzku z uzyskaniem przez organ wojewédzki z urzedu od
kierownika ww. apteki pani mgr farm. . i Przedsigbiorcy posiadajacego zezwolenie
na prowadzenie przedmiotowej apteki niezgodnych wzajemnie informacji o obrocie i stanie
posiadania nastepujacych produktéw leczniczych: Bisocard 2,5 mg x 30 tabl. powl., Bisocard
2,5 mg x 60 tabl. powl., Bisocard 5 mg x 30 tabl. powl., Bisocard 5 mg x 60 tabl. powl.,
Bisocard 10 mg x 30 tabl. powl., Bisocard 10 mg x 60 tabl. powl., Macromax 500 mg x 3 tabl.,
Hygroton 50 mg x 20 tabl., Heparegen 100 mg x 100 tabl., Bedicort G (0,5 mg + 1 mg)/g masé
1 tuba 15 g, Alantan 20 mg/g ma$é lop. 30 g, Alantan-Plus (20 mg + 50 mg)/g mas¢ lop. 30 g,
Alantan-Plus (20 mg + 50 mg)/g krem lop. 35 g, No-Spa 40 mg x 20 tabl. i No-Spa Max 80 mg
x 20 tabl. za okres 07.01.2016-15.04.2017 1.
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Wyzej stwierdzona niezgodno$é, wg wyjasnien uzyskanych od kierownika apteki
ogdblnodostepnej pod nazwa W ul. wynika z braku
wiedzy kierownika dotyczacej informacji o obrocie dotyczacym przedmiotowych produktow
- leczniczych-za okres 2016 . - 2017 r., ktére przestal Przedsi(—;biorca prowadzacy
apteke do Wielkopolskiego WOJewodszego Inspektora Farmaceutycznego pismem z dnia

- 2020 1.

Nalezy takze dodaé, ze kierownik apteki cheac wyjasni¢ zaistniatg sytuacje zwrocit sig
do Przedsigbiorcy o przestanie kopii dokumentéw rozchodu zawartych w ww. informacji
o obrocie i stanie posiadania ww. lekéw, jednakze uzyskat jedynie wyja$nienie, ze dokumenty
dostane do Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w  dniu

"~ 2020 r. pozostajg w posiadaniu firmy Sp. z o0.0. z siedzibg
w .
Natomiast wg wyjaénien uzyskanych od pelnomocnika Strony adw.

zaistniata niezgodno$é przypuszczalnie mogta byé spowodowana brakiem wiedzy
kierownika apteki o ujeciu wybranych produktéw leczniczych w odpowiedniej ewidencii,
czego przyczyng mogla by¢ okoliczno$é archiwizacji dokumentéw za badany okres.

Organ nie uznat za wiarygodne wyjasnienia Przedsigbiorcy dotyczace wyzej opisanej

niezgodnosci.

Zdaniem Organu z wyjasmen kierownika apteki jednoznacznie wymka ze
przedsigbiorca: SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
z sledzibg w miejscowodci: prowadzacy apteke ogdlnodostgpng pod nazwa

w ;s 8l 4 " dokonat zakupu i rozchodu przedmiotowych
produktéw leczniczych wykorzystujae w tym celu uzyskane zezwolenie na prowadzenie ww.
apteki z pominigciem tej apteki i osoby kierownika.

W ocenie Organu powyzsze potwierdzajg takze informacje zawarte w protokole
z kontroli apteki ogélnodostepnej pod nazwa W o
przeprowadzonej w 2017 1, ktéry wraz z zalagcznikami postanowieniem z dnia
2021 r., znak sprawy WIFKL.8520. dotaczono do przedmiotowego
postepowania, z ktérych wynika, ze w kontrolowanym okresie to jest od 2016 r. do
2017 1. nie stwierdzono sprzedazy produktéw leczniczych do kontrahentow:
_ < Spotka z ogramczonq
odpowiedzialnos’;ciq z siedzibg w Sp. z 0. 0. z siedzibg w
i ' "~ 8p.zo.o.zsiedzibg w
Wyzej wymienien: kontrahenci nie byli takze ujeci w rejestrze kontrahentéw sprzedazy
prowadzonym w aptece, przekazanym kontrolujagcemu podczas tej kontroli, co wyjasnia brak
przedmiotowych dokumentdw sprzedazy w ewidencji apteki.

Na uwagg zashuguje okoliczno$é, iz w toku kontroli Prezes Zarzadu Sp.

Z 0.0. z siedzibg w miejscowosci: wyjasnil, ze Przedsiebiorca prowadzacy apteke
nie dokonywat sprzedazy produktdw leczmczych do

Sp. z 0.0, z siedzibg w réwniez wyjasnienia kierownika

apteki, posiadajacego petnomocnictwo, migdzy innymi do reprezentowania w czasie kontroli
SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedziba

W miejscowosci: zaprzeczajg okolicznodciom, jakoby w aptece dokonywano
sprzedazy  produktéw  leczniczych do
Sp. z 0.0. z siedzibg w . Powyzsze prowadzi

wiec do wniosku, Zze w aptece brak bylo ewidencjonowania przychodu i rozchodu lekéw
znajdujacych sig na dokumentach sprzedazy przestanych przez Przedsigbiorceg plsmem z dnia
" 2020r.
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W ocenie Organu, uwzgledniajagc powyzsze oraz analizujgc znajdujgce sie¢ w aktach
sprawy kopie faktur sprzedazy do podmiotu: °

. Sp. z 0.0. z siedzibg w  przestane do
-Wielkopolskiego Wojewoédzkiego Inspektora - Farmaceutycznego w imieniu ‘Strony “przez -
adw. .— pelnomocnika reprezentujacego przedsigbiorce:
Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci: nalezy uznaé, ze przedsigbiorca
SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg
W miejscowosci: $wiadcza o tym, iz Przedsigbiorca dokonywat sprzedazy do

podmiotéw trzecich z pominigciem apteki, a w toku prowadzonej kontroli wprowadzit Organ
w blad, co do okoliczno$ci majgcych znaczenie dla jej wynikéw.

Ponadto zdaniem Organu przestane pismem z dnia ! 20X ¥ i 2021 r. do

Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego przez adw.
. — pelnomocnika reprezentujacego przedsigbiorce: "~ Sp. z o.0.
z siedzibg w miejscowosci: . faktury sprzedazy do podmiotow:
Sp. z 0. o. z siedzibg w
Sp. z 0. o.
z siedzibg w ' i ' Sp. z 0.0. z siedzibg w , na ktorych poprzez
ich zanonimizowanie pozostawiono jedynie dane sprzedawcy i nabywcy towardw oraz nazwy
produktéw leczniczych, co do ktérych Organ prosit o udzielenie informacji o stanie posiadania
1 obrocie w okresie 2016 - 2017 r., co miato utrudni¢ analizg tych dokumentéw
majgcych znaczenie, dla prowadzonego postgpowania albowiem zanonimizowanie pozostatych
danych na tych fakturach utrudnito ustalenie, czy dzialalno$§é¢ przedmiotowej apteki
prowadzonej przez Strong byta zgodna z wymogami prawa.

Dziatania te, mig¢dzy innymi uniemozliwialy ustalenie czy do ww. podmiotéw nie
zostaly sprzedane inne produkty lecznicze, ktére nie zostaly ujete w ewidencji apteki, a tym
samym potwierdzenia wiarygodno$ci wyjasnien przestanych przez Strong postgpowania na
zapytania zawarte w przestanym wezwaniu z dnia 2020 r. dotyczace zakupu
i rozchodu innych lekéw, ktére nie zostaty przyjete na stan apteki.

W celu wyjasnienia wyzej opisanej sytuacji (w zwiazku z brakiem podania
w  Krajowym Rejestrze Sadowym danych ‘adresowych w przypadku podmiotéw:
Sp. z 0. 0. z siedzibg
w oraz . .- '
.Sp. Z 0. 0. z siedzibg w , Organ mégt wezwa¢ jedynie
Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci ) w dniu
2021 r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wystgpilt do
Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci
o przestanie w terminie 7 dni od dnia doreczenia niniejszego wezwania
potwierdzonych za zgodno$é¢ z oryginalem kopii faktur zakupu produktéw leczniczych
nabytych od przedsiebiorcy Sp. z 0. 0. z siedzibg w miejscowosci
w okresie od 2016 1. do dnia otrzymania niniejszego wezwania.
Powyzsze wezwanie nie zostalo odebrane przez adresata i zostalo zwrécone w dniu
2021 r. do nadawcy, tj. Delegatury w Kaliszu WIF w Poznaniu (data wptywu do

Inspekeji : 2021 r.).

Ponadto w przedmiotowej sprawie pismem z dnia 2021 r. Organ ponownie
wezwal na podstawie art. 76a §4 k.p.a. adw. ' — petnomocnika
reprezentujgcego przedsigbiorce: Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci:

w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszego wezwania, do przedlozenia
przedmiotowych faktur sprzedazy, informujac jednoczeénie, ze zgodnie z art. 103 ust. 2 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 974, z p6zn. zm.)
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wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie, jezeli pomimo uprzedzenia,
uniemozliwiono lub utrudniono wykonywanie czynnosci urzgdowych przez Inspekeje
Farmaceutyczng lub Narodowy Fundusz Zdrowia.

W dniu 2021 r. w odpowiedzi na powyzsze wezwanie do Inspekcji
Farmaceutycznej adw. — petnomocnik reprezentujgcy przedsigbiorce:
© Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci: przestal w imieniu Strony
niezanonimizowane kopie przedmiotowych faktur sprzedazy za okres 2016- " 2017,
ktére nie zostaly potwierdzone za zgodnosé z oryginatem.

Z analizy ww. faktur sprzedazy jednoznacznie wynika, ze przedsigbiorca
Sp. z 0.0. z siedzibg w prowadzacy apteke ogélnodostgpng pod nazwa
W ul.’ w okresie  2016- 2017 r. dokonal

sprzedazy do nizej wymienionych podmiotow:

1) - : Sp. z 0. 0.
z siedzibg w 26 faktur sprzedazy) nastgpujgcych produktow leczniczych:
Bisocard 2,5 mg x 30 tabl. powl., Bisocard 2,5 mg x 60 tabl. powl, Bisocard 5 mg x 30
tabl. powl., Bisocard 5 mg x 60 tabl. powl., Bisocard 10 mg x 30 tabl. powl., Bisocard
10 mg x 60 tabl. powl., Macromax 500 mg x 3 tabl., Heparegen 100 mg x 100 tabl.,
Bedicort G (0,5 mg + 1 mg)/g masé 1 tuba 15 g, No-Spa 40 mg x 20 tabl. i No-Spa Max
80 mg x 20 tabl.,,

2) . Sp. z o.0.
ul. 11 faktura sprzedazy) nastgpujacych produktéw
leczniczych: Bisocard 2,5 mg x 30 tabl. powl., Bisocard 2,5 mg x 60 tabl. powl.,
Bisocard 5 mg x 30 tabl. powl.,, Bisocard 5 mg x 60 tabl. powl., Bisocard 10 mg X
30 tabl. powl., Bisocard 10 mg x 60 tabl. powl., Macromax 500 mg x 3 tabl., Hygroton
50 mg x 20 tabl., Bedicort G (0,5 mg + 1 mg)/g mas¢ 1 tuba 15 g, Alantan 20 mg/g
ma$é lop. 30 g, Alantan-Plus (20 mg + 50 mg)/g mas¢ lop. 30 g, Alantan-Plus (20 mg

+ 50 mg)/g krem lop. 35 g, No-Spa 40 mg x 20 tabl. i No-Spa Max 80 mg x 20 tabl.

3) Sp. z 0.0. z siedziba w (1 faktura sprzedazy) nastgpujacych
produktéw leczniczych: No-Spa 40 mg x 20 tabl. i No-Spa Max 80 mg x 20 tabl.

bez wprowadzenia ich na stan apteki i bez wiedzy kierownika apteki.

Ponadto w wyniku analizy ww. faktur Organ ustalif, ze w przypadku

. Sp. z o0.0.

z siedzibg w 26 faktur sprzedazy (odnoénie tego podmiotu Strona przedlozyla
26 faktur sprzedazy) zostato wystawionvch lacznie na kwotg netto 843001,71 zt., natomiast
w przypadku
Sp. z 0. 0. z siedzibg w odnognie tego podmiotu Strona przediozyta 11 sprzedazy)
wystawionych lacznie na kwote netto 557045,82 zl, a w przypadku - Sp. z 0.0,
z siedzibg w (odnoénie tego podmiotu Strona przedtozyta 1 fakture sprzedazy)
wystawiong na kwote 17798,26 zt).

Reasumujge przedsigbiorca Sp. z 0.0. z siedzibg w dokonat
w okresie 2016- 2017 1. sprzedazy do

Sp. z 0.0. z siedzibg w
, Sp. z 0. 0. z siedzibg w
i Sp. z 0.0. z siedzibg w wystawiajgc lgcznie dla ww. podmiotow
38 faktur sprzedazy na kwotg netto 1417845,79 zi.
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Nalezy takze dodaé, ze na podstawie danych przestanych w dniu 2021
w imieniu Strony przez adw. — pelnomocnika reprezentujgcego
przedsigbiorce: Sp. z 0. 0. z siedziba w miejscowodci: ustalono,
iz na fakturach sprzedazy wystawionych dla podmiotéw:

Sp. z 0.0. z siedzibg w
< ua Sp. z o.0. z siedzibg w

dokonano sprzedazy lekéw o kat. dostgpnosci Rp, ktére wg rejestréw publicznych
prowadzonych przez instytucje paristwowe nie byly uprawnione do obrotu tymi produktami
leczniczymi ani do ich stosowania w celach medycznych. Nalezy dodaé, ze udostgpniajac
ww. podmiotom leki, przedsiebiorca Sp. z 0.0. spowodowal tym samym
wystgpienie zagrozenia dla zdrowia i Zycia pacjentéw, w tym takze poérednio, zmniejszajgc
dostepnosé do tych lek6w.

Nadto nalezy takze dodaé, ze sprzedazy dokonano z naruszeniem podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki, stwarzajgc tym samym zagrozenie dla jakosci lekéw, tym
samym naruszajgc bezpieczenstwo farmakoterapii tymi lekami.

Ponadto ustalono, ze dokonana sprzedaz do ww. podmiotéw dotvezvla znacznych ilodci
lekéw. np.: w przypadku
Sp. z 0.0. z siedzibg w stwierdzono sprzedaz na jednej fakturze
(nr faktury sprzedazy ) leku Bisocard 10 mg x 60 tabl. powl. (kat. dostgpnosci
leku Rp) w ilosci 200 op. lub leku Alantan 20 mg/g masé lop. 30 g (kat. dostepnosci leku
OTC) w ilosci 1080 op. lub w przypadku podmiotu
3p. z 0. 0. z siedzibg w (w przypadku faktury
sprzedaz leku Bisocard 5 mg x 30 tabl. powl. (kat. dostepnosci leku -Rp)
w ilosci 600 op. lub w przypadku podmiotu Sp. z 0.0. z siedzibg w
(w przypadku faktury sprzedazy ) sprzedaz leku No-Spa 40 mg x 20 tabl.
(kat. dostgpnodei leku OTC) w ilosci 350 op. i leku No-Spa Max 80 mg x 20 tabl.
(kat. dostgpnoéci leku OTC) w ilosci 226 op.

Nalezy takze stwierdzié, ze sprzedaz dokonana w okresie 2016- 2017 r. do
ww. podmiotéw nie miata charakteru incydentalnego i byla dokonana, co wezedniej wskazano,
do podmiotéw, ktére nie byly podmiotami wykonujgcymi dziatalno$¢ leczniczg, co moze
sugerowa¢ ich nazwa, a w przypadku podmiotu Sp. z 0.0. z siedzibg
w w okresie dokonania sprzedazy podmiot ten nie prowadzil dziatalnoéci

leczniczej.

Ponadto ustalono, na podstawie przestanych w dniu 2021 r. kopii faktur
sprzedazy, ze oprocz produktéw leczniczych, w zakresie ktérych Organ wystgpit do kierownika
anteki o przesltanie informacji dotyczacych obrotu tymi produktami, w okresie .2016-

2017 1., dokonywano réwniez sprzedazy innych produktéw leczniczych, miedzy innymi
lekéw o kat. dostgpnosdci Rp, np.: Hydroxyzinum Polfa tabletki powlekane 10 mg x 30 tabl.

w ilo$ci 100 op. (F-ra sprzedazy ), Primacor tabletki powlekane 10 mg x 60 tabl.
w ilodci 80 op. (F-ra sprzedazy , Contix tabletki dojelitowe 20 mg x 28 tabl.
w ilosci 90 op. (F-ra sprzedazy 1, IPP 20 tabletki dojelitowe 20 mg x 56 tabl.
w ilosci 160 op. (F-ra sprzedazy ), Elocom mas$¢ 1 mg/g 1 op. 15 g (Fra
sprzedazy ), Floxal krople do oczu 3 mg/ml (0,3% ) 1 butelka 5 ml w ilodci
100 op. (F-ra sprzedazy ), Gynalgin tabletki dopochwowe 250 mg + 100 mg x
10 tabl. w ilodci 75 op. (F-ra sprzedazy ), Torsemed tabletki 10 mg x 30 tabl.
w ilosci 75 op. (F-ra sprzedazy , Tolperis tabletki 50 mg x 30 tabl. w ilo$ci 50 op.
(F-ra sprzedazy o, Gynalgin tabletki dopochwowe 250 mg + 100 mg x 10 tabl.
w ilodci 25 op. (F-ra sprzedazy ), Novate maé¢ 0,5 mg/g 30 g 1 tuba 30 g w iloéci
150 op. (F-ra sprzedazy , Debridat granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
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7,87 mg/g 1 butelka 250 ml w iloéci 300 op. (F-ra sprzedazy ), Norvasc tabletki
5 mg x 30 tabl. w iloéci 1296 op. (F-ra sprzedazy ), Bibloc tabletki powlekane
1,25 mg x 30 tabl. w ilosci 158 op. (F-ra sprzedazy ), Elosone krem 1 mg/g
~ I tuba 15 g wilogci 70 op. (F-ra sprzedazy: ), Duphaston tabletki powlekane
10 mg x 20 tabl. w ilodci 240 op. (F-ra sprzedazy ), Triderm ma$¢ (0,5 mg +
0,01 g+ 1 mg) 1 tuba 15 g w ilosci 180 op. (F-ra sprzedazy ), Triderm krem
(0,5 mg + 10 mg + 1 g)/g 1 tuba 15 g w iloéci 60 op. (F-ra sprzedazy s
Preductal MR tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 35 mg x 60 tabl. w ilogci 90 op (F-ra
sprzedazy ), Mupirox mas¢ 20 mg/g 1 tuba 15 g w ilo$ci 100 op. (F-ra sprzedazy
), Hydroxyzinum Polfa tabletki powlekane 25 mg x 30 tabl. w ilogci 200 op. (F-ra

sprzedazy ), Concor Cor 3,75 tabletki powlekane 3,75 mg x 28 tabl. w ilosci
360 op. (F-ra sprzedazy ), Concor Cor 2,5 tabletki powlekane 2,5 mg x 28 tabl.
w ilosci 360 op. (F-ra sprzedazy ), Concor Cor 5 tabletki powlekane 5 mg x
28 tabl, w ilosci 171 op. (F-ra sprzedazy ), Concor Cor 5 tabletki powlekane
5 mg x 30 tabl. w ilo$ci 540 op. (F-ra sprzedazy ), Hydroxyzinum Polfa tabletki
powlekane 10 mg x 30 tabl. w ilodci 700 op. (F-ra sprzedazy 2}, Hydroxyzinum
Polfa tabletki powlekane 25 mg x 30 tabl. w iloci 840 op. (F-ra sprzedazy )
Nystatyna tabletki dopochwowe 100 000 j.m. x 10 tabl. w ilodci 100 op. (F-ra sprzedazy
), Bibloc tabletki powlekane 1,25 mg x 30 tabl. w ilosei 171 op. (F-ra sprzedazy

), Bibloc tabletki powlekane 2,5 mg x 30 tabl. w ilosci 171 op. (F-ra sprzedazy

), Bibloc tabletki powlekane 5 mg x 30 tabl. w ilosci 171op. (F-ra sprzedazy

), Torsemed tabletki 10 mg x 30 tabl. w ilofci 114 op. (F-ra sprzedazy

), Hydroxyzinum Polfa tabletki powlekane 25 mg x 30 tabl. w ilodci 108 op.

(F-ra sprzedazy ), Crosuvo tabletki powlekanel0 mg x 28 tabl. w ilosci 75 op.
(F-ra sprzedazy ), Novate 0,5 mg/g 30 g 1 tuba 30 g w ilosci 200 op. (F-ra
sprzedazy ), Hydroxyzinum Polfa tabletki powlekane 25 mg x 30 tabl. w ilodci
155 op. (F-ra sprzedazy ), Trifas 10 tabletki 10 mg x 30 tabl. w ilosci 90 op.
(F-ra sprzedazy ), Hydroxyzinum Polfa tabletki powlekane 10 mg x 30 tabl.
w ilodci 150 op. (F-ra sprzedazy ), Hygroton tabletki 50 mg x 20 tabl. w ilo$ci
120 op. (F-ra sprzedazy ), Elocom ma$¢ 1 mg/g 1 op. 15 g w ilosci 120 op. (F-ra
sprzedazy , Bibloc tabletki powlekane 2,5 mg x 30 tabl. w ilosci 150 op. (F-ra
sprzedazy ), Meteospasmyl kapsutki 60 mg + 300 mg x 20 kaps. w ilosci 384 op.
(F-ra sprzedazy ), Symescital tabletki powlekane 10 mg x 28 tabl. w ilosci 100 op.
(F-ra sprzedazy Hygroton tabletki 50 mg x 20 tabl. w ilosci 240 op. (F-ra
sprzedazy ), Yaz tabletki powlekane 0,02 mg + 3 mg x 28 tabl. w ilodci 320 op.
(F-ra sprzedazy ), Oftaquix krople do oczu, roztwér S mg/ml krople do oczu
1 poj. 5 ml w ilodci 120 op. (F-ra sprzedazy ), Bisopromerck 5 tabletki
powlekane 5 mg x 30 tabl. powl. w ilodci 1440 op. (F-ra sprzedazy ), Concor
Cor 5 tabletki powlekane 5 mg x 30 tabl. w ilodci 540 op. (F-ra sprzedazy )s
Binabic tabletki powlekane 50 mg x 28 tabl. w ilosci 100 op. (F-ra sprzedazy p2

Yasmin tabletki powlekane 0,03 mg + 3 mg x 21 tabl, w ilodci 389 op. (F-ra sprzedazy
), Hydroxyzinum Polfa tabletki powlekane 25 mg x 30 tabl. w ilodci 800 op.

(F-ra sprzedazy , Diphergan syrop 5 mg/5 ml 1 butelka 150 ml w ilosci 160 op.
(F-ra sprzedazy ), Beto 25 ZK tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 23,75 mg x
30 tabl. w ilodci 145 op. (F-ra sprzedazy ) i Pramolan tabletki powlekane 50 mg x
20 tabl. w ilodci 109 op. (F-ra sprzedazy ), ktére takze dotyczyly duzych ilosci

opakowan tych lekéw.
Uwzgledniajac powyzsze, zdaniem Organu sprzedaz produktéw leczniczych dokonana

przez przedsigbiorcg Sp. z 0.0. z siedzibg w prowadzacego apteke
ogdlnodostepng pod nazwa w ul. do ww.
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podmiotédw, narusza zapis art. 87 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry w brzmieniu na
dzieri dokonania sprzedazy stanowil, ze ,, Apteki ogdinodostepne przeznaczone sq do:
1) zaopatrywania ludnoSci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe wyroby
medyczne i inne ar!ykuly o ktorych mowa w art, 86°ust. 8;
2) wykonywania czynnosci okreslonych w art. 86 ust. 1i2.”,"
a obecnie brzmi;
»Apteka ogdlnodostepna jest przeznaczona do.
1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuty, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8,
2) zapewnienia Swiadczenia ludnosci ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4
ust. 3 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, oraz sprawowania
opieki farmaceutycznej, o ktdrej mowa w art, 4 ust. 2 tej ustawy”.

Nalezy réwniez dodad, ze dziatania Strony naruszaja takze zapisy art. 86 i art. 96 ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne.

Ponadto dokonana sprzedaz produktéw leczniczych przez przedsigbiorce
SPOLKA 7 OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w miejscowosci

prowadzacego apteke ogdlnodostepna pod nazwa w
ul. do ww. podmiotéw z pominig¢ciem tej apteki narusza takze zapisy §2, §4,
§10 i §12 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U, z 2002 r. Nr 187 poz. 1565, z pdzn, zm.),
uniemozliwiajac tym samym wykonywanie zadai natozonych na kierownika apteki
okreslonych w art. 88 ust. 5 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, w ktérym zapisane obowigzki
kierownika apteki na dziei dokonania sprzedazy zostaly zawarte na dzien wydania decyzji

w art. 88 ust. 5 pkt 3 tej ustawy.

W przedmiotowej sprawie nalezy réwniez podkresli¢, ze ustawa Prawo farmaceutyczne
przewiduje dwie formy prowadzenia obrotu produktami leczniczymi: detaliczny i hurtowy.

Natomiast zgodnie z zapisem art. 68 ust.1 obrdt detaliczny produktami leczniczymi
prowadzony jest w aptekach ogélnodostepnych, z zastrzezeniem przepiséw ust. 2, art. 70 ust. 1
i art. 71 ust. 1, ktéry zgodnie z art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne moze byé prowadzony
tylko na zasadach okreslonych w ustawie.

Okolicznoscig zatem bezsporng w przedmiotowej sprawie jest stwierdzony fakt, ze

przedsiebiorca SPOLKA 7Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
z siedziba w miejscowosci prowadzacy apteke ogdlnodostepng pod nazwa
' ul. dokonujgc sprzedazy produktéw do ww.

podmiotéw naruszyt tym samym ww. przepisy okreslajace warunki prowadzenia apteki.

W ocenie Organu kazde przekroczenie przez podmiot prowadzacy apteke warunkéw
okreslonych przepisami, na jakich dziatalno$é ta ma by¢é prowadzona, stanowi przyczyng utraty
przez Przedsigbiorce rekojmi na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej okre$lonego rodzaju.
Podmiot taki nie daje bowiem gwarancji prowadzenia apteki zgodnie z przepisami prawa.

Odnoszac si¢ do wniosku z dnia 2021 r. adw. =
pelnomocnika reprezentujacego przedsiebiorce: Sp. z o0.0. z siedzibg
w miejscowosci: zawierajacego wniosek o zwrdcenie si¢ do wlasciwego samorzadu
aptekarskiego (okrggowej izby aptekarskiej) o wydanie opinii w przedmiocie prawidtowosci
ewidencjonowania obrotu produktami leczniczymi w aptece w przy
ul.’ Organ stwierdza, co nastepuje:

W mys§l przepisu art. 78 Kodeksu postepowania administracyjnego: §1. Zadanie strony
dotyczace przeprowadzenia dowodu nalezy uwzglednié, jezeli przedmiotem dowodu jest
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okolicznoéé majaca znaczenie dla sprawy. §2. Organ administracji publicznej moze nie
uwzglednié zadania (§1), ktére nie zostato zgtoszone w toku przeprowadzania dowoddw lub
w czasie rozprawy, jezeli zadanie to dotyczy okolicznodci juz stwierdzonych innymi
dowodami, chyba z¢ maja one znaczenie dla sprawy.”. Konstrukcja inicjatywy dowodowej -
strony zawarta w art. 78 k.p.a. jest wyrazem kompromisu pomigdzy wskazanymi wyzej
zasadami ogélnymi a celowoscia, ekonomika i szybkoscia postgpowania. Uprawnienie strony,
o ktérym mowa powyzej podlega pewnym ograniczeniom ze wzgledéw praktycznych, tj. ze
wzgledu na celowosé i szybkosé postgpowania.

Z powyzszego unormowania wynika, ze organ administracji publicznej zobowiazany
jest uwzglednié Zadania strony postepowania dotyczace przeprowadzenia dowodu, w sytuacji,
gdy przedmiotem dowodu jest okoliczno$¢ majaca znaczenie dla sprawy — zdaniem organu
wojewddzkiego nie wymagaja zatem udowodnienia fakty znane organowi z urzedu,
zagadnienia, ktérych zakres uwzgledniony zostal przez ustawodawcg w kompetencjach
powierzonych temu organowi czy tez okolicznoéci niemajace znaczenia w konkretnym
postepowaniu.

Na uwage zasluguje réwniez, ze konieczne jest, by $rodek dowodowy, ktory zglasza
strona mial w ocenie organu administracji publicznej znaczenie dla wyjasnicnia sprawy.
W doktrynie przyjmuje sig, ze ocena tego, czy przedmiotem dowodu jest okoliczno$¢ majaca
znaczenie dla sprawy, czy nie, nalezy do organu, a nie do strony. Oznacza to, z¢ organ
prowadzacy postgpowanie nie jest zwigzany Zadaniami dowodowymi strony, a jest natomiast
zwigzany w tym zakresie przepisami prawa materialnego stanowigcymi podstawg
rozstrzygniecia. Z powyzszego wynika jednoznacznie, ze zasadnosé dopuszezenia dowodu
pozostawiono uznaniu organu administracji publicznej.

Ponadto jak wskazano w wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia
02 pazdziernika 1998 r., sygn. akt: ISA/Gd 1863/96. ,, Przepis art. 78 $§ 1 Kpa ogranicza prawo
strony do sktadania jedynie takich wnioskéw, kidre dotyczq dowoddéw na okoliczno$ci majqce
znaczenie dla sprawy. W razie, gdy organ stwierdzi, ze zqdanie przeprowadzenia dowodu
zlozono w celu przewleczenia sprawy, to moze takowego nie uwzglednic™.

Ocena zgloszonego dowodu w zakresie jego znaczenia dla postgpowania nalezy do
organu prowadzacego postepowanie. Oceny tej dokonuje sig po doktadnym przeanalizowaniu
catoéci materiatu dowodowego zgromadzonego w sprawie.

Przenoszac powyzsze na grunt niniejszej sprawy Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny wskazuje, ze w okolicznosciach niniejszej sprawy nie ma podstaw do
uwzglednienia wniosku o dopuszezenie i przeprowadzenie dowodu okreslnego w pismie z dnia
30 lipca 2021 1.

Zgodnie z art. 29 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1419, z péén. zm.,) dotyczacym kompetencji okrggowej rady aptekarskiej, okregowa rada
aptekarska kieruje dziatalnodcig izby w okresie migdzy okrggowymi zjazdami aptekarzy,
a w szczegodlnodel:

1) wykonuje zadania i czynno$ci okre§lone w art. 7 ust. 2 pkt 1-2, 4-7, 9-13;

2) wykonuje uchwaly okregowego zjazdu aptekarzy;

3) okresla wysoko$é sktadki cztonkowskiej;

4) sktada przed okregowym zjazdem aptekarzy sprawozdanie z dziatalnosei i wykonania
budzetu;

5) wydaje opini¢ w sprawach udzielania lub cofania koncesji na prowadzenie aptek lub
hurtowni,

6) wspbldziata z samorzadem terytorialnym w sprawie rozmieszczenia aptek;

7) prowadzi biezace sprawy izby;

8) wykonuje zadania zlecone przez Naczelng Radg Aptekarska.
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Nalezy takze wskazaé, ze zgodnie z art. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (Dz. U. z 2019r. poz. 1419, z pdzn. zm.) ,,Naczelna Izba Aptekarska i okregowe
izby aptekarskie stanowiq samorzgd zawodu farmaceuty jako reprezentacje zawodowych
spotecznych i-gospodarczych intereséw tego zawodn.”

Uwzgledniajgc, wyzej przytoczone uprawnienia i zadania samorzadu aptekarskiego
nalezy doda¢, ze w zakresie wnioskowanym przez Pelnomocnika Strony, to jest zwrécenia sie
do wihasciwego samorzadu aptekarskiego o wydanie opinii w przedmiocie prawidlowosci
ewidencjonowania obrotu produktami leczniczymi w przedmiotowej aptece, obowiazki w tym
zakresie zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 974, z pdzn. zm.),
w ktorej to zostaly zawarte warunki wykonywania dzialalnodci objetej zezwoleniem na
prowadzenie apteki, nalezg do Paistwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Zgodnie z powolang
ustawg Prawo farmaceutyczne uprawnienia w tym zakresie zostaly wskazane w art, 108 ust. 1
pkt 2 tej ustawy.

Ponadto jak wskazano w wyroku WSA w Warszawie z dnia 22 wizesnia 2010 r.,
sygnatura akt: VI SA/Wa 1313/10, ,,Z brzmienia art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy z 2001 r. - Prawo
Jarmaceutyczne wynika jednoznacznie, ze Panistwowa Inspekcja Farmaceutyczna jest wlasciwa
we wszystkich sprawach z zakresu nadzoru nad obrotem produktem leczniczym [...].”.

Z uwagi na powyzsze Organ uznal, iz zwrdcenie si¢ do wladciwego samorzadu
aptekarskiego (okregowej izby aptekarskiej) o wydanie opinii w przedmiocie prawidtowosci
ewidencjonowania obrotu produktami leczniczymi w aptece w przy
ul. nie przyczyni si¢ do pozyskania przez Organ nowych dowodéw
dotyczacych postgpowania administracyjnego w przedmiocie cofnigcia Przedsigbiorcy
zezwolenia na prowadzenie na prowadzenie przedmiotowej apteki ogdlnodostepnej,
a jednoczesnie znaczaco wydluzy prowadzone postepowanie.

Reasumujgc nalezy stwierdzi¢, Ze przedsigbiorca SPOLKA
Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w miejscowodci
nie daje rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki ogélnodostgpnej pod nazwa

w przy ul. , a to z kolei obliguje organ, do cofnigcia Przedsigbiorcy
SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA 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 cofnigcia zezwolenia, tj. art. 37ap ust. 1 pkt 2
w zwigzku z art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego stanowi samodzielng przestanke do
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej, niezalezng od przepiséw
art. 103 Prawa farmaceutycznego.

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

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wiasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje
Inspekeji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrebnych” (art. 112 ust. 2) oraz
» W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekeji Farmaceutycznej,
organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ
odwolawczy - Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).
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Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosei .~ polozonej na terenie
wojewodztwa wielkopolskiego. W zwigzku z powyzszym organem wiasciwym do rozpatrzenia
sprawy naruszenia przez Przedsi¢biorce prowadzacego ww. apteke przepisow ustawy Prawo
farntaceutyczne, ‘opisanych w sentencji decyzji zakresie jest Wielkopolski - Wojewodzki-
Inspektor Farmaceutyczny.

W niniejszej sprawie ujawniono okolicznosci §wiadczace jednoznacznie,

V/3 SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg
w miejscowosci przestala spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane
do prowadzenia dziatalnoéci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki ogélnodostepnej.

W tym stanie rzeczy Organ postanowit orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

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

W myél art. 127a k.p.a.: §1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze
zrzec sig prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktéry wydat
decyzje. §2. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o§wiadczenia o zrzeczeniu sig
prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje sig ostateczna
i prawomocna., '

Zgodnie z art. 96aa pkt 1 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2021 r. poz. 974, z pézn. zm.) ,, W przypadku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznosSci podmiot
prowadzqcy 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 stata sig ostateczna, powiadomic o miejscu
przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpiséw wojewddzkiego inspektora
Jarmaceutycznego wtasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki.”.

Otrzymuje:

1) Adw. (za dowodem doreczenia)
Kancelaria Adwokacka

ul.

Pelnomocnik reprezentujacy:
Sp. z 0.0.

ul..

2) adacta
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