WIELKOPOLSKI

WOIEWODZKI Poznati, dnia 25 pazdziernika 2021 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON.8520.4.12.2020

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 103 ust, | pkt 2 w zw. z art. 86a
iart. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 202Ir., poz. 974 z pézn. zm.) zwanego dalej ,,ustawg Prawo
farmaceutyczne” i art. 104 §1 i §2 oraz 107 §1 1 §3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735), zwanej dalej ,.k.p.a.”

Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny

cofa

zezwolenie nr ' Z dnia wydane przez Wielkopolskiego Woiew6dzkiego
Inspektora Farmaceutycznego na rzecz , =3 |

z siedzibg w , Nr wpisu do KRS:
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa : przy

ul. przedsigbiorcy :
i : ~ul. § _ Nr wpisu do
KRS: zwigzku z utrata przez ww. Przedsigbiorce rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki og6lnodostepne;j oraz naruszeniem art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

UZASADNIENIE

W dniu Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
(dalej takze: ,WWIF”, ,Organ”) wszczat z urzedu postgpowanie administracyjne
w przedmiocie cofniecia przedsigbiorcy , Y :
I 1 S | Nr wpisu do

KRS: zezwolenia nr z dnia . wydanego przez
Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na rzecz .. _

z siedzibg
w - Nr wpisu do KRS: . na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod
nazwg,, Piwr ‘ul w zwigzku uznaniem, iz Przedsigbiorca

przestal spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalnosci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki) oraz naruszeniem przepisu 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.



Postepowanie zostalo wszczgte w zwigzku z informacjami i dokumentami uzyskanymi
przez Inspekcje Farmaceutyczng w Poznaniu w trakcie przeprowadzonej kontroli apteki
ogdblnodostepnej pod nazwg , Wi rul. ) ' przeprowadzonej
w dniach i r. na podstawie upowaznienia udzielonego przez
Wielkopolskiego WOJBWédelegO Inspektora Farmaceutycznego (upowaznienie Nr :

z dnia r.) w zakresie przestrzegania wymagan okre§lonych w art. 65 ust. 1,
art. 68 ust. 11 ust. 7, art. 86 ust. 1 i ust. 2, art. 86a, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 1, 51 5a, art.
95 ust. 4, art. 96 ust. 1 i ust. 9 oraz art. 96a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944, z pézn. zm.) w okresie od dnia

do dnia zawartymi w sporzadzonym protokole z przedmiotowej kontroli
(znak sprawy: dotyczacymi migdzy innymi: sprzedazy w duzych
iloéciach produktow leczniczych, ktore nie s ujgte w wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7
ustawy Prawo farmaceutyczne do podmiotoéw wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza; sprzedazy
produktéw leczniczych do nieuprawnionego podmiotu, nieprawidtowosci w zakresie realizacji
zapotrzebowan w tym sprzedaz produktéw leczniczych bez zapotrzebowan; sprzedazy do
gabinetu weterynaryjnego, gabinetu lekarskiego i przychodni lekarza rodzinnego produktow
leczniczych zawierajacych w swoim skladzie substancje psychotropowa grupy IV-P
(Diazepamum) bez uzyskania uprzednio przez nabywce zgody wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego na posiadanie 1 stosowanie w celach medycznych preparatow
dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze zawierajacych srodki odurzajgce grup I-N,
II-N, III-N, IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P, IV-P; wydawania z apteki
produktu leczniczego o kategorii dostgpnosci Rp (wydawane z przepisu lekarza) bez
wymaganej recepty; sprzedazy do podmiotu prowadzacego gabinet weterynaryjny na
podstawie zapotrzebowania produktéw leczniczych w tym o kategorii dostepnosci Rp
niezgodnie z obowigzujacym w tym zakresie brzmieniem przepisu art. 96 ust. 1.

W toku wszczetego z urzedu postgpowanie administracyjnego, pismem z dnia
r. WWIF wezwal przedsigbiorce:
" do zloZenia na pi$mie wyjasnien
na okoliczno$¢ prowadzonego postgpowania a w szczegdlnoscei do wyjasnienia:

1) sprzedazy w duzych ilosciach produktéw leczniczych, ktére nie sa ujete w wykazie,
o ktéorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne do podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

2) sprzedazy produktow leczniczych do nieuprawnionego podmiotu

3) nieprawidlowe;j realizacji zapotrzebowan w tym sprzedaz produktéw leczniczych bez
zapotrzebowan; sprzedazy do gabinetu weterynaryjnego, gabinetu lekarskiego
i przychodni lekarza rodzinnego produktéw leczniczych zawierajacych w swoim
sktadzie substancje psychotropows grupy IV-P (Diazepamum) bez uzyskania uprzednio
przez nabywce zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie
i stosowanie w celach medycznych preparatéw dopuszezonych do obrotu jako produkty
lecznicze zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N, IV-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, III-P, IV-P;

4) wydawania bez wymaganej recepty produktu leczniczego o kategorii dostepnosci Rp,



5) sprzedazy do podmiotu prowadzacego gabinet weterynaryjny na podstawie
zapotrzebowania produktow leczniczych w tym o kategorii dostgpnosci Rp niezgodnie
z obowigzujgcym w tym zakresie brzmieniem przepisu art. 96 ust. 1.

W dniu . do Inspekcji Farmaceutycznej wplyneto pismo z dnia
t. adw. —-~ . . pelnomocnika reprezentujgcego przedsigbiorce

stanowigce odpowiedZ na wezwanie Organu z dnia ., W ktérym
Strona wnosi o przestuchanie §wiadka 1 _ oraz wyjasnia m.in. brak
$wiadomosci strony i kierownika apteki w co do prowadzenia hurtowni

farmaceutycznych przez zaktady opieki zdrowotnej skladajgce zapotrzebowania na produkty
lecznicze.

Postanowieniem z dnia . Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wiaczyt do przedmiotowego postgpowania: uwierzytelniong kopie protokolu
wraz z zalgcznikami z kontroli planowej znak sprawy:

przedsigbiorcy: "
' ul. . Nr wpisu do KRS:
prowadzacego apteke ogélnodostepna pod nazwg . - W przy
ul. przeprowadzonej w dniach . M
Pismem z dnia r. tut. organ wystapit do Wielkopolskiej Okregowej

Izby Aptekarskiej w Poznaniu z prosbg o wydanie opinii w przedrmome cofnigcia
przedsigbiorcy

_ » wpisu do KRS: , zezwolenia
nr (znak sprawy: udzielonego w dniu przez
Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego przedsigbiorcy:

z siedzibg w- ‘Nr wpisu do KRS: prowadzenie apteki ogélnodostepnej
pod nazwg , w

Wielkopolska Okrggowa Izba Aptekarska w Poznaniu wyrazita opini¢ w sprawie
cofnigcia przedmiotowej Spélce zezwolenia na prowadzenie apteki, ktéra byla pozytywna.

Po rozpatrzeniu wniosku Wielkopolskiej Okregowej Izby Aptekarskiej z dnia
postanowieniem z dnia r. organ wojewodzki dopuscil
Wielkopolska Okrggowag Izbg¢ Aptekarska w Poznaniu do udzialu na prawach strony
W postepowaniu administracyjnym w sprawie cofnigcia przedsiebiorcy: .

z siedziba
w Poznaniu, zezwolenia nr dnia
Na wniosek strony, pismem z dnia Wielkopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny wezwal na przestuchanie w charakterze $wiadka |
- kierownika apteki ogblnodostepnej o nazwie - lokalizowanej przy
ul. ~ celu zlozenia zeznan.



W dniu przestuchano w charakterze $wiadka
- kierownika apteki og6lnodostepnej o nazwie zlokalizowanej przy
ul. ) Swiadek odpowiadajac na pytania inspektora wyjadnila, w jaki sposéb
realizowala zapotrzebowania w aptece, opisala proces zamawiania produktéw leczniczych,
weryfikacji zapotrzebowan, przygotowywania, wystawiania faktury i wydawania produktéw.
moéwita wykonywanie przesuni¢¢ magazynowych w aptece. Na dzie sktadania
wyjasniefi przestuchiwana wskazata, iz dzialala w dobrej wierze i nie miata wiedzy, ze
podmioty, ktére prowadza NZOZ-y prowadza hurtownie farmaceutyczne. Wyjaénita réwniez,
ze wie o liscie lekéw dozwolonych, jednak wedtug jej wiedzy w Prawie farmaceutycznym jest
napisane, ze leki moga by¢ wydane do NZOZ -6w nie tylko z tej listy, ze lista to katalo g otwarty,
oraz ze weryfikowala zgodno$¢ asortymentu na zapotrzebowaniach z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktore
mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym, oraz
wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych,
ratujgcych zycie. Ponadto ww. wyjasnita, ze nazwy lekéw na zapotrzebowaniach wzbudzily jej
podejrzenia, ale sprawdzata podmioty lecznicze i ,nic nie wskazywato, ze to nielegalne
podmioty”.

wplyngla do Wojewo6dzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu prosba Okregowego Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej
Wielkopolskiej Okregowej Izby Aptekarskiej w Poznaniu o przestanie kopii akt postepowania
administracyjnego badz ich udostepnienic w zwiazku z wszczgtym  postepowaniem
wyjasniajacym wobec ' w zalgczeniu zostata przestana
kopia postanowienia o wszczgciu postepowania wyj asniajacego z dnia

W odpowiedzi na powyzsze tut. organ pismem z dnia r. wskazal, iz
zgodnie z art. 73 k.p.a. prawo wgladu w akta sprawy, sporzadzania z nich notatek, kopii lub
odpiséw posiada strona postepowania. Prawo to przystuguje réwniez po zakoriczeniu
postgpowania.

W dniu ] - wplynat wniosek pelnomocnika sp6iki

adw:
0 przeprowadzenie dowodu z przestuchania strony

W pi$mie z dnia _ :zedsigbiorca -
wnidst o przestuchanie
w charakterze $wiadka kierownika aptek ogélnodostepnych
nalezgcych do przedsiebiorcy orzestuchania

- wspdlnika spotki

Postanowieniem z dnia r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny odméwit przeprowadzenia ww. dowodéw, uznajac, iz nie ma podstaw do
uwzglednienia wniosku o dopuszczenie dowodu z zeznan w zakresie
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okreslonym w pismie z dnie r. gdyz wedtug opinii Organu nie stanowityby
one dodatkowego materiatu dowodowego w sprawie. Zeznania
w Swietle catosci materialu dowodowego stanowityby powielenie ziozonych wezesniej

wyjasniefi a co za tym idzie, przeprowadzenie dowodu z zeznan spowodowatoby
nieuzasadnione przedtuzanie postepowania administracyjnego.

W dniu organ wojewo6dzki wystapit do hurtowni farmaceutycznych
o przekazanie rejestru sprzedazy wybranych produktéw leczniczych w okresie od

Dnia wplynelo pismo z
wplynglo pismo
Dnia . wplynglo pismo z
Dnia Jlynglo pismo z
Dnia . wplynelo pismo z
Dnia vplyneto pismo z
Dnia . wplyneto pismo z
Dnia wplyneto pismo z
Pismem z dnia Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor Farmaceutyczny

zawiadomit Strong o zamiarze zakoficzenia postgpowania oraz pouczyt o przystugujacych jej
prawach.

W dniu wplyngto pismo z Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
dotyczgce skargi na dziatanie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
wniesionei przez

oraz zawiadomienia z dnia dotyczacego
zaniechan stanowigcych niedopelnienie obowigzkéw przez WWIF.

Dnia organ udzielit odpowiedzi Gléwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu.



Postanowieniem z dnia Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny wlaczyt do przedmiotowego postgpowania: uwierzytelniong kopi¢ aneksu do

protokotu z kontroli planowej znak sprawy: przedsigbiorcy:

, Nr wpisu do KRS: prowadzgcego apteke
ogélnodostepng pod nazwa przy ul. przeprowadzonej
w dniach . - podpisanego przez kierownika apteki w dniu

Organ w $wietle powyzszych ustalen, zwazyl, co nastepuje:

Obrot produktami leczniczymi - w $wietle art. 65 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne
- moze by¢ prowadzony wylacznie na zasadach okreslonych w powotanej wyzej ustawie (w
formie hurtowej lub detalicznej).

Zgodnie z art. 68 ust. 1 u.p.f. obrét detaliczny produktami leczniczymi jest prowadzony
w aptekach ogblnodostepnych, z zastrzezeniem przepiséw ust. 2, art.70 ust. 1 i art. 71 ust. 1
u.p.f.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,, Organ zezwalajgcy
cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestat spetniaé warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dzialalnoSci gospodarczej okreslonej
w zezwoleniu [...]".

Jednoczesnie nalezy wskazaé, Ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego méwi,
iz ,, Wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostgpnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki”.

Z cytowanego wyzej przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j jest rekojmia nalezytego jej prowadzenia
przez wnioskodawce.

Zgodnie z orzecznictwem sgdéw administracyjnych rekojmia musi trwaé przez caly
okres posiadania przez przedsigbiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;
(patrz: orzeczenie Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia
2 lipca 2012 r., sygn. akt: VI SA/Wa 160/12).

Pojecie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji ustawowe;j.
W uzasadnieniu do wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 kwietnia 2013 r., sygn. akt:
VI SA/Wa 2692/12 podano migdzy innymi, co nastgpuje: , W doktrynie wskazuje sie, ze
dla udzielenia odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna
skorzystaé z dorobku orzecznictwa odnoszqcego si¢ do rekojmi nalezytego wykonywania
zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sgd Administracyjny  kilkakrotnie  stwierdzil,
iz orzecznictwo dotyczqce poszczegdinych zawodéw, w ktérych wymagana jest rekojmia
prawidiowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogélne do pojecia ,,rekojmi”,



z uwzglednieniem cech szczegdlnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedze i wysokie
kwalifikacje, ale o sumiennosé i rzetelnosé)”.

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sgdu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r.,
sygn. akt IT SA 879/99 przez , pojecie re¢kojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy
rozumie¢ catos¢ cech, zdarzen i okolicznosci dotyczgcych danego zawodu, skladajqcej sie na
Jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego”.

Zgodnie z Wyrokiem WSA w Warszawie z 18.02.2021 r., VI SA/Wa 2192/20, LEX nr
3186788 ,,w szerokim ujeciu rekojmie tg wiqze sig ze specjalnymi cechami, wlasciwosciami
i sposobem dziatania podmiotéw obdarzonych szczegélnym zaufaniem. Rekojmig nalezytego
prowadzenia apteki daje pomiot, zachowanie ktérego Swiadczy o przestrzeganiu ustawowych
zasad prowadzenia okreslonego rodzaju dziatalnosci. Obowigzki natozone na ten podmiot
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne wyznaczajq granice, w jakich prowadzqcy apteke
moze poruszac sig, prowadzqc reglamentowang tq ustawg, dzialalnosé. Rekojmia nalezytego
prowadzenia apteki to zagwarantowanie, ze z racji posiadanych cech podmiot prowadzqgcy
apteke bedzie prawidlowo wykonywal swojq dziatalnosé. Bedgcy osobg prawng podmiot
posiadajgcy zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej musi legitymowaé sie cechami
gwarantujgcymi prawidtowosé¢ prowadzonej dzialalnosci gospodarczej.”

W ocenie Organu konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawcg (przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktéry uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé rekojmig jej
nalezytego prowadzenia. Wszelkie odstepstwa od zasad natoZonych przepisami ustawy Prawo

farmaceutyczne sa niedopuszczalne i nalezy je traktowaé jako utrate rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki.

Ponadto nalezy takze stwierdzi¢, Ze przestanka posiadania rekojmi przez przedsigbiorce
prowadzacego apteke jest przeslanka o charakterze podmiotowym (wyrok z dnia
7 stycznia 2015 r. sygn. akt VI SA/Wa 1507/14 Wojewo6dzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie). W wyroku tym Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie stwierdzit
miedzy innymi ,, /... ] podmiot, ktory utracit przymiot dawania rgkojmi nalezytego prowadzenia
apteki traci go co do zasady i nie moze powolywa¢ sig na okolicznosé, ze sprzedaz hurtowna
dotyczyla innej apteki lub prowadzona byla bez wskazania apteki z ktérej pochodzity leki”.

Zgodnie zart. 96 ust. 5 pkt 2 prawa farmaceutycznego farmaceuta i technik
farmaceutyczny mogg odmowi¢ wydania produktu leczniczego, w przypadku uzasadnionego
podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym. Zapis tego
przepisu dla osoby realizujacej recept¢ lub zapotrzebowanie nie pozostawia swobody
zachowania.

W ocenie Organu jezeli apteke og6lnodostgpng prowadzi profesjonalny przedsigbiorca,
nalezy zakladaé, ze farmaceuta posiadajacy odpowiednie wyksztalcenie oraz do$wiadczenie
zawodowe 1 zyciowe, zauwaza, kiedy realizowane przez aptek¢ zapotrzebowania zaczynajg
budzi¢ podejrzenie ich stosowania w celach innych niz wskazane, albowiem dotycza znacznych
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ilosci produktéw leczniczych wydawanych na recepte, refundowanych, ratujgcych zycie
1 zdrowie, zagrozonych brakiem dostepnosci, a ich przeznaczenie lub iloéé jest nieadekwatna
do celu, jakiemu ma stuzyé, oraz jest nieprawdopodobnie wysoka w stosunku do doraznego
zastosowania w zwigzku z udzielanymi ambulatoryjnymi $wiadczeniami zdrowotnymi
w ramach prowadzonej dziatalnosci przez taka kategorie podmiotu leczniczego. Inaczej jest
w przypadku dziatalnosci leczniczej polegajacej na udzielaniu stacjonarnych lub catodobowych
swiadczen zdrowotnych, ktére jako bardziej ztozone zakladajg w szczegdlnosei zapewnianie
pacjentom produktéw leczniczych (o czym stanowi art. 9 ust. 1 pkt 1i 2 ustawy o dzialalnosci
leczniczej).

Farmaceuta dochowujac nalezytej starannosci powinien ustali¢ czy podmiot
wykonujacy dziatalno$é lecznicza prowadzi jednoczesnie hurtownig farmaceutyczng albowiem
ilos¢ i zakres produktéw leczniczych na zapotrzebowaniach wzbudzié winien uzasadnione
przypuszczenie, co do mozliwosci pozorowanego nabywania produktéw leczniczych,
wykorzystywanych nastepnie do celéw innych anizeli wskazane. Bezrefleksyjne wydawanie
produktéw leczniczych przez farmaceute, w znacznych ilodciach, za kwoty ponad setki tysiecy
Ztotych, w ramach prowadzenia dziatalnosci, na ktérg wydawane jest zezwolenie, $wiadczy co
najmniej o utracie przez Przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke rekojmi nalezytego jej
prowadzenia, przy czym w ocenie Organu zasady logiki i do$wiadczenia zyciowego wskazujg
na swiadomos¢ sprzedazy produktéw do podmiotow nieuprawnionych, co stanowi naruszenie
art. 103 ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 86a ustawy — Prawo farmaceutyczne.

W zalaczonej do akt sprawy skardze przedsigbiorca
wykazata liczne osiggniecia, nagrody, przynaleznosé do towarzystw naukowych w przebiegu
dotychczasowej pracy zawodowej, co $wiadczy o wieloletnim doswiadezeniu i stazu pracy
w zawodzie farmaceuty a takze podkresla szerokg wiedze w zakresie farmacji, co tym bardziej
obliguje ww. do szczegélnej rzetelnosci i wnikliwosci podczas weryfikacji (pod wzgledem
formalnym i merytorycznym) realizowanych, przez nalezacg do niej apteke, zapotrzebowar.

Produkty lecznicze przed ich wydaniem na podstawie zapotrzebowania, majac na
uwadze, ze rejestry podmiotéw leczniczych sa powszechnie dostepne, a ich ilo$¢ trudno uznaé
za obrét detaliczny, mogg i powinny stanowi¢ przedmiot weryfikacji.

W okresie od r. apteka sprzedata produkty lecznicze na
faktury dla e N i . ;
(Nr NIP: _ nakwotg —
netto). Powyzszy gabinet prowadzony byt przez spotke _
(Nr NIP: - W trakcie kontroli ujawniono sprzedaz w
(dwie faktury wystawione tylko na spétke ) na laczng kwote
wartos¢ netto).

Podkreslenia wymaga fakt, iz ww. podmiot prowadzit
wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza wylacznie w  zakresie ambulatoryjnych $wiadczen
zdrowotnych oraz hurtownie farmaceutyczng. Przedsigbiorca prowadzacy apteke musiat wiec
mie¢ $wiadomodé, ze sprzedajac produkty lecznicze do wskazanego powyzej gabinetu,



sprzedaje je w rzeczywistosci spélce ktéra prowadzi hurtowni¢ farmaceutyczng,
a tym samym narusza tres¢ art. 86a ustawy.

Podczas kontroli w aptece pod nazwg . !
stwierdzono réwniez sprzedaz produktéw leczniczych do innych podmiotéw wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza tj.
. iNIP:,
(Nr NIP: , (odbiorca

(Nt NIP: !
(Nr NIP:

Zaréwno ilo$¢ jak i asortyment produktow leczniczych na zapotrzebowaniach dla
wymienionych podmiotéw prowadzacych dzialalno$¢ leczniczg zajmujgcych sie
ambulatoryjnymi §wiadczeniami zdrowotnymi, powinna skloni¢ strone do bardziej wnikliwej
ich kontroli. Farmaceuci pracujacy w aptece dysponuja w zakresie realizacji zapotrzebowan
okre$lonymi uprawnieniami, w tym wiasnie prawem ich kontroli. Nie ulega takze watpliwosci,
ze weryfikacja zapotrzebowania nie moze ogranicza¢ si¢ do jego elementéw formalnych, lecz
musi obejmowac takze jego materialng czes$¢. W orzecznictwie sagdéw powszechnych oraz Sadu
Najwyzszego za utrwalony uchodzi poglad, zgodnie z ktérym "osoba realizujgca recepte jest
obowigzana przed wydaniem produktu leczniczego lub wyrobu medycznego do sprawdzenia
prawidtowosci wystawienia recepty. Okoliczno$¢ braku w rozporzqdzeniu jednoznacznej
sankcji za niewykonanie tego obowigzku nie moze (...) rodzi¢ wqtpliwosci co do powinnego
zachowania aptekarzy w omawianej sytuacji" (zob. wyrok SN z 14 pazdziernika 2009 r., sygn.
akt V_CSK 103/09, LEX nr 531342, wyrok SN z 3 lutego 2011 r.,I CSK 286/10, LEX nr
784897, wyrok SN z 24 listopada 2011 r., sygn. akt I CSK 69/11, OSNC 2012/5/63, wyrok

Sadu Okregowego w Gliwicach z 25 pazdziernika 2017 r. sygn. akt III Ca 1114/17, LEX nr
2436946).

Nie ulega watpliwosei, ze ilodci i zastosowanie tych lekéw przekraczaly potrzeby
ambulatoryjne podmiotéw leczniczych, tym bardziej, ze nie byly to sytuacje incydentalne.
Analizujgc powyzsze nalezy uznaé, ze zaistniata sytuacja niewatpliwie wynikata z zaniechania
wykonywania nalozonych na przedsigbiorce obowigzkéw dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi, a zebrany w sprawie materiat dowodowy $wiadczy o $wiadomej sprzedazy
produktow leczniczych do podmiotéw nieuprawnionych.

Organ wojewodzki wydajac zezwolenie oczekuje od prowadzacego apteke,
realizowania obowigzkow, ktore cigza na nim z mocy prawa. Wszelkie naruszenia w tym
zakresie mogg skutkowaé bezposrednig utratg rekojmi. Wystawienie zapotrzebowania przez
podmiot formalnie do tego uprawniony, nie s$wiadczy jeszcze o tym, Ze apteka nie sprzedawala
tych produktéow do podmiotéw nieuprawnionych albowiem liczy sie catoksztalt
podejmowanych dzialan, z uwzglgdnieniem ilosci i rodzaju sprzedawanych produktow.
Powyzsze nie zwalnialo réwniez apteki od sprawdzenia, czy dokument jakim jest
zapotrzebowanie jest prawidlowy i czy w $wietle prawa wydanie produktéw tam opisanych nie
doprowadzi do naruszenia prawa. Kazdy dokument stanowigcy podstawe wydania produktu
leczniczego musi podlega¢ ocenie farmaceuty, ktory dysponujac stosowng wiedzg i
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doswiadczeniem zyciowym ma mozliwoéé a nawet obowigzek zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 u.
p. f. odmowy wydania leku, jezeli powezmie watpliwosci co do jego wykorzystania. Powinnosé
ta w réwnym stopniu dotyczy zapotrzebowath jak i recept i nie zalezy od tego, kto jest autorem
tych dokumentow.

Ze zgromadzonego materiatlu dowodowego wynika, ze zapotrzebowania wystawione
przez wskazane powyzej podmioty dotyczyly gléwnie produktéw leczniczych, ktére sg
zagrozone brakiem dostepnosci i od momentu wejscia w zycie przepisu art. 78a ust. 14 u.p.f.
(obecnie art. 37av ust. 14), znajduja sie w wykazie produktéw leczniczych, s$rodkow
spozywezych  specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Sa to m.in. leki
przeciwzakrzepowe, leki przeciwcukrzycowe, leki przeciwastmatyczne, leki onkologiczne oraz
przeciwpadaczkowe,

Z uwagi na rodzaj produktéw leczniczych oraz sposéb podania, produkty lecznicze
wydane przez przedmiotows apteke ogélnodostepna, na podstawie zapotrzebowan podmiotéw
leczniczych wskazanych wyzej, w ocenie Organu nie moga by¢ wykorzystywane przy
realizowaniu §wiadczeri ambulatoryjnych.

Zarowno przedsigbiorca (art. 101 pkt 4 u.p.f)), jak i kierownik apteki (art. 99 ust. 4a
w.p.f.) muszg dawaé "rekojmie nalezytego prowadzenia apteki"”. Na podstawie art. 99 ust, 4a
wp.f. podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zatrudni¢ osobe odpowiedzialng za
prowadzenie apteki, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2, dajaca rekojmie nalezytego prowadzenia
apteki. Zatem, profesjonalny przedsiebiorca prowadzacy apteke jest odpowiedzialny za
podejmowane przez kierownika apteki dziatania.

Przedsiebiorca w skardze na dzialanie WWIF wskazal, ze kierownik
apteki wykonywat swoje obowiqzki zgodnie z istniejgcymi w danym momencie zapisami i nie
miat mozliwosci weryfikacji faktu prawidlowosci zastosowania nabywanych przez ZOZy
produktéw leczniczych zwlaszeza przez ktéry legitymowal si¢ posiadaniem
gabinetéw specjalistycznych”.

Tut. Organ wskazuje, e gabinety specjalistyczne byly wpisane do rejestru wojewody
podmiotu a nie
(Nr NIP: o ktérym mowa w protokole kontroli przedmiotowej apteki ($wiadczy
to jednak o fakcie, ze ww. przedsigbiorca miat wiedze w przedmiotowym zakresie).

W prowadzonej sprawie Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny zwraca uwage, ze
proceder odwréconego taficucha dystrybucji prawdopodobnie byt dobrze znany przedsigbiorcy,
albowiem znany byl catemu srodowisku farmaceutéw, wige tym bardziej powinien by¢ znany
farmaceucie, legitymujacemu sie obszerng wiedzg z zakresu farmacii.

Zalecenia pokontrolne oraz przedmiot kontroli przeprowadzonej w
stanowig ogélnodostepna wiedze udostepniong na stronie internetowej urzedu: Kontrole
prowadzone przez Wielkopolski Urzad Wojewddzki w Poznaniu w 2016 roku, cz. 6. [poz.501-
597]httns://www.pozn_an.uw.gov.nl/archiwum-komroli/kontrole-nrowadzone-nrzez
wielkopolski-urzad-wojewodzki-w-poznaniu-w-201 6-roku-cz.
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Z powyzszych zalecen wynika wprost, iz _w_kontrolowanym podmiocie nie
funkcjonowaly 22 nw. komorki organizacyjne:

Zatem, profesjonalny przedsigbiorca prowadzacy apteke, posiadajacy takze wiedze na
temat funkcjonowania innych - takich podmiotéw leczniczych jak . jest
odpowiedzialny za podejmowane przez kierownika apteki dzialania.

Kierownik apteki wykonuje ustugi we wlasnym imieniu, ale na rachunek
zatrudniajgcego go przedsiebiorcy, ktéry ponosi ryzyko gospodarcze wynikajace
z prowadzenia apteki. Tak wigc naruszenie dyspozycji art. 88 ust. 5 u.p.f. wigze si¢
z odpowiedzialnoscig zawodowg farmaceuty, ktéry réwniez musi wykazag¢ sie rekojmia, ale tez
stanowi naruszenie warunkOw prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Rolg apteki
ogolnodostepnej jako placéwki ochrony zdrowia, zgodnie z art. 95 ust. 1 u.p.f. jest przede
wszystkim posiadanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w ilosci i asortymencie
niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci, a nie zaopatrywanie
podmiotéw leczniczych oddalonych od apteki o kilkaset kilometréw. Zadaniem apteki jako
placowki ochrony zdrowia jest réwniez dbalosé, aby produkt leczniczy, ktéry jest
przekazywany pacjentowi nie utracit swoich wlasciwosci. W sytuacji kiedy podmiot leczniczy
transportuje leki do tak odleglego miejsca, a nie podlega rygorystycznym przepisom Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej, istnieje ryzyko udzielania $wiadczenia zdrowotnego z zastosowaniem
produktu leczniczego, ktérego jako$¢ moze narazi¢ na utrat¢ zdrowia pacjenta.
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Ponadto, kierujac si¢ jedynie doswiadczeniem zyciowym, trudno sobie wyobrazi¢, aby
w gabinecie lekarskim nawet specjalistycznym, podawane byly specjalistyczne produkty
lecznicze, takie jak Advagraf kapsulki o przediuzonym uwalnianiu, twarde 0,5 mg 30 kaps.,
Advagraf kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 1 mg 30 kaps., Advagraf kapsulki o
przedtuzonym uwalnianiu, twarde 5 mg 30 kaps., Clexane roztwér do wstrzykiwan 2000 j.m.
(20mg)/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, Clexane roztwér do wstrzykiwan 4000 j.m. (40 mg)/0,4
ml 10 amp.-strzyk. 0,4 ml, Clexane roztwér do wstrzykiwan 6000 j-m. (60 mg)/0,6 ml 10 amp.-
strzyk. 0,6 ml, Clexane roztwor do wstrzykiwan 8000 j.m. (80 mg)/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8
ml, Clexane roztwér do wstrzykiwan 10 000 j.m. (100 mg)/ml 10 amp.-strzyk. 1 ml z igla,
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 2500 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, Fragmin
roztwor do wstrzykiwan 5000 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, Fragmin roztwér do
wstrzykiwan 10 000 j.m. a.Xa/0,4 ml 5 amp.-strzyk. 0,4 ml, Fragmin roztwér do wstrzykiwan
12 500 j.m. a.Xa/0,5 ml 5 amp.-strzyk. 0,5 ml, Fragmin roztwér do wstrzykiwan 15 000 j.m.
a.Xa/0,6 ml 5 amp.-strzyk. 0,6 ml, Fragmin roztwér do wstrzykiwan 18000 j.m. a.Xa/0,72 ml
5 amp.-strzyk. 0,72 ml, Eliquis tabletki powlekane 2,5 mg 60 tabl., Entocort kapsutki o
przedluzonym uwalnianiu, twarde 3 mg 100 kaps., Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji
(320 meg + 9 meg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28
tabl., Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl., Zoladex LA implant podskérny 10,8 mg 1
amp.-strzyk., ktore 1 inne wymienione powyzej podmioty lecznicze nabyly
w ilosci setek opakowan. Jest mato prawdopodobne w ocenie Organu, aby liczba pacjentow
w jednostkach o profilu ambulatoryjnych $wiadczen, byta na tyle wysoka aby uzasadnié
podanie stwierdzonych podczas kontroli ilosci opakowat.

Obroét hurtowy w ustawie — Prawo farmaceutyczne, zdefiniowany jest przede wszystkim
od strony przedmiotowej, a wigc podejmowanych dziatan przedsigbiorcy, bez odniesienia sie
do wielkosci obrotu. Jednakze realizacja zapotrzebowan, biorgc pod uwage ilo$é produktéw
leczniczych oraz warto$¢ poszczegdlnych faktur VAT, oceniajac ja w kontekscie
ekonomicznym, miata charakter obrotu hurtowego, a nie detalicznego.

Obrét produktami leczniczymi jest obszarem reglamentowanym, a wiec od podmiotow
prowadzacych apteki, wymagany jest profesjonalizm, znajomos¢ przepiséw ustawy - Prawa
farmaceutycznego oraz posiadanie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, zatem przymiotu,
ktérym ciesza sie jedynie niektére zawody zaufania publicznego.

Ponadto, majac na uwadze zgromadzony w sprawie material, nalezy bra¢ pod uwage
rOwniez inne powazne naruszenia, m.in. stwierdzono sprzedaz dla

na podstawie zapotrzebowah m.in. produktow
leczniczych zawierajacych w swoim skladzie substancje psychotropows grupy IV-P
(Diazepamum) bez uzyskania uprzednio przez nabywce zgody wojewédzkiego inspektora
farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow
dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N,
[I-N, ITII-N, IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P, [V-P,

W wyniku analizy dokumentacji sprzedazy dla ww. jednostki stwierdzono takze
w kontrolowanym okresie sprzedaz produktéw leczniczych o kat. dostepnosci Rp na podstawie
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zapotrzebowan, niezgodnie z obowigzujacym brzmieniem przepisu art. 96 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Sprzedaz preparatow zawierajacych substancje psychotropowa grupy IV-P
(Diazepamum) bez wymaganej zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego (w
przypadku tych faktur sprzedazy nie stwierdzono wystawienia zapotrzebowan przez podmioty

wykonujgce dziatalno$é lecznicza) stwierdzono takze w przypadku faktur: nr« Z dnia
_tnidiat (nr NIP oraz nr
z dnia dla ' (nr NIP

).

Odnoszac si¢ do wnioskéw dowodowych Strony Organ wskazal, iz zostaly one
rozstrzygnigte odrgbnymi postanowieniami. W ocenie Organu spotka wnioskowata
0 przeprowadzenie dowoddéw z zeznan $wiadka i z przestuchania strony, ktére zdaniem Organu
nie mialyby znaczenia dla sprawy ( w zakresie przestuchania w jakim wnosit pelnomocnik
Strony) albowiem dowody z dokumentéw byly wystarczajace dla podjecia decyzji w sprawie.

Przy ocenie jakie czynnosci moze wykonywaé apteka ogélnodostepna nalezy
uwzgledni€ przepisy art. 86 u.p.f. Z przepisu tego (ust. 1) wynika, ze apteka ogdlnodostepna
jest placowka zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione $wiadcza w szczegblnoscei
ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 2. Wéréd ustug, ktére moze Swiadczy¢ apteka
w ust. 2 brak jest przyzwolenia do odsprzedazy produktéw leczniczych do podmiotu
nieuprawnionego. Uzyte w art. 86 ust. 1 u.p.f. sformutowanie , w szczegélnosci” wiaze si¢ z
trescig art. 86 ust. 9 u.p.f,, zgodnie z ktérym Minister Zdrowia moze w formie rozporzadzenia
okresli¢ inne rodzaje dziatalnosci aptek niz te wskazane w art. 86 ust. 2-4 i 8 u.p.f. Poniewaz
Minister Zdrowia nie wydat dotychczas przedmiotowego rozporzadzenia, nie ma podstaw do
prowadzenia przez apteki innej dziatalnoéci niz okre§lona w powolanych wyzej przepisach.
Przepisy art. 86 ust. 2-4 i 8 w.p.f., z uwzglednieniem przepisu art. 72 ust. 5 w.p.f, stanowia
numerus clausus ushug jakie mogg $wiadczyé apteki.

W okresie objgtym postgpowaniem kontrolnym apteka prowadzita obrét produktami
leczniczymi, poprzez sprzedaz lekoéw na rzecz ludnosci, co ma jednoznacznie charakter
sprzedazy detalicznej. Jednocze$nie prowadzila sprzedaz produktéw leczniczych do
podmiotéw uprawnionych, zgodnie z art.96 ust. 1 w.p.f. ,,Produkty lecznicze, Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne sq wydawane z apteki
ogdlnodostgpnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien
zawodowych na podstawie recepty, bez recepty, na podstawie zapotrzebowania podmiotu
wykonujgcego  dziatalnos¢ leczniczq, zwanego dalej "zapotrzebowaniem". Jednakze
w przypadku produktéw leczniczych nizej wymienionych przewazala sprzedaz na
zapotrzebowania dla podmiotéw leczniczych.

Podmioty wykonujace dziatalnos¢ leczniczg funkcjonujg w oparciu o ustawe z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 711 z pézn. zm.) zgodnie
z art. 8 tejze ustawy rodzajami dzialalnosci leczniczej sg: stacjonarne i catodobowe §wiadczenia
zdrowotne (szpitalne oraz inne niz szpitalne) a takze ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne.
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Zgodnie z art. 12 pkt 3 ww. ustawy ,,Ambulatoryjnych $§wiadczen zdrowotnych udziela
si¢ w ambulatorium (przychodni, poradni, os$rodku zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izbg
chorych), a takze zakladzie badafn diagnostycznych i1 medycznym laboratorium
diagnostycznym oraz w pojezdzie lub innym obiekcie bedacym na wyposazeniu Sit Zbrojnych
Rzeczypospolitej Polskiej, przeznaczonym do udzielania $wiadczen zdrowotnych.”, co
wskazuje, iz w przeciwienstwie do udzielania $wiadczen zdrowotnych stacjonarnych
i calodobowych, dzialalno$¢ lecznicza polegajaca na udzielaniu ambulatoryjnych swiadczen
zdrowotnych ma charakter dorazny wynikajacy nie do kofica z zaplanowanego dziatania.
W zwigzku z powyzszym zakres i ilos¢ produktow leczniczych, ktére mogg byé dostarczone
pacjentowi w ramach ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych nie jest nieograniczony.

Ustawodawca ograniczyt w drodze Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w
zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych
wchodzgcych w skiad zestaw6éw przeciwwstrzgsowych, ratujacych zycie (tj. Dz. U. z 2020 r.
poz. 1772 z pbzn. zm.), zakres lekéw do stosowania w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym.

llosci  sprzedawanych produktéw leczniczych do podmiotéw leczniczych
wykonujgcych ambulatoryjne $wiadezenia zdrowotne byly duzo wieksze niz te, ktére apteka
wydawata na recepty lekarskie dla pacjentéw apteki. Powyzsze moze $wiadczyé o wysoce
prawdopodobnym, nieprawidlowym wykorzystaniu produktéw leczniczych przez podmioty
lecznicze, polegajacym na odsprzedazy produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznych.

Z materialu dowodowego zgromadzonego w aktach sprawy wynika, ze sprzedaz nizej
wymienionych produktéw leczniczych na zapotrzebowania w stosunku do catkowitej
sprzedazy — tgcznie dla pacjentéw i podmiotoéw leczniczych (to jest z wytaczeniem rozchodu
lek6w na podstawie przesunig¢ migdzymagazynowych MM) wynosita dla preparatu:

— Advagraf kapsuiki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 0,5 mg 30 kaps.- 100%

— Advagraf kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 1 mg 30 kaps. — ok. 74%

— Advagraf kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 3 mg 30 kaps. - ok. 58%

— Advagraf kapsufki o przedluzonym uwalnianiu, twarde 5 mg 30 kaps. - 100%,

— Clexane roztwér do wstrzykiwan 2000 j.m. (20 mg)/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml - ok.
94%,

— Clexane roztwér do wstrzykiwan 4000 j.m. (40 mg)/0,4 ml 10 amp.-strzyk. 0,4 ml - ok.
88%,

— Clexane roztwér do wstrzykiwan 6000 j.m. (60 mg)/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,6 ml — ok.
93%,

— Clexane roztwor do wstrzykiwan 8000 j.m. (80 mg)/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml - ok.
94%,

— Clexane roztwor do wstrzykiwan 10 000 j.m. (100 mg)/ml 10 amp.-strzyk. 1 ml z iglg -
100%,

— Fragmin roztwér do wstrzykiwan 2500 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml - ok.
90%,

— Fragmin roztwor do wstrzykiwan 5000 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml - ok.
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40%,

— Fragmin roztwér do wstrzykiwan 10 000 j.m. a.Xa/0,4 ml 5 amp.-strzyk. 0,4 ml- ok. 86%,

— Fragmin roztwér do wstrzykiwan 12 500 j.m. a.Xa/0,5 ml 5 amp.-strzyk. 0,5 ml - ok.
38%,

— Fragmin roztwér do wstrzykiwan 15 000 j.m. a.Xa/0,6 ml 5 amp.-strzyk. 0,6 ml- 100%,

— Fragmin roztwér do wstrzykiwan 18 000 j.m. a.Xa/0,72 ml 5 amp.-strzyk. 0,72 ml —
100%,

— Eliquis tabletki powlekane 2,5 mg 60 tabl. - 100%,

— Eliquis tabletki powlekane 5 mg 56 tabl. - 100%,

— Eliquis tabletki powlekane 5 mg 60 tabl. - 100%,

— Entocort kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 3 mg 100 kaps.- ok. 93%,

— Neulasta roztwér do wstrzykiwan 6 mg/0,6 ml 1 amp.-strzyk. 0,6 ml - ok. 24%,

—  Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji 9 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek - 100%,

— Prolia roztwdr do wstrzykiwan 60 mg/ml 1 amp.-strzyk. 1 ml- ok. 98%,

— Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5 mecg)/dawke inh. 1 inhalator
60 dawek - ok. 91%,

— Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60
dawek - ok. 82%,

— Tegretol CR 200 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 200 mg 50 tabl. - ok. 25%,

— Tegretol CR 400 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 400 mg 30 tabl.- ok. 56%,

— Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg 30 tabl. - ok. 79%,

— Vesicare 10 mg tabletki powlekane 10 mg 30 tabl. - ok. 71%,

— Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl. - ok. 99%,

— Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl. - ok. 93%,

— Zoladex implant podskérny 3,6 mg 1 amp.-strzyk. - 100%,

— Zoladex LA implant podskérny 10,8 mg 1 amp.-strzyk. - ok. 98%.

Z protokotu kontroli planowej w aptece ,

wynika, iz ww. produkty lecznicze zakupione na podstawie zapotrzebowan przez podmioty
wykonujace dzialalno$¢ leczniczg z wyjatkiem preparatow: Symbicort Turbuhaler proszek do
inhalacji (160 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, Symbicort Turbuhaler proszek
do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek i Oxis Turbuhaler proszek do
inhalacji 9 mecg/dawke 1 poj. 60 dawek nie wchodzg w sktad wykazow produktow leczniczych,
ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym,
oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w skiad zestawow przeciwwstrzasowych,
ratujgcych zycie.

Przedsigbiorca sprzedawal w roku znaczne ilo$ci ww. produktow
leczniczych - wg danych nabywcy na fakturach sprzedazy - podmiotom leczniczym
wykonujgcym ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne zlokalizowanym w wojewodztwie
mazowieckim:

- NZOZ
(Nr NIP: ) sprzedaz
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produktéw leczniczych w kontrolowanym okresie na kwote — (warto$é netto),

- Przychodnia Specjalistyczna

(Nr NIP: sprzedaz produktow leczniczych w
kontrolowanym okresie na kwote — (wartos$¢ netto),
- - (Nr NIP: , (odbiorca

- Przychodnia  Specjalistyczna
sprzedaz produktéw leczniczych w kontrolowanym okresie na kwote —
(warto$¢ netto),

— Centrum Medyczne

(Nr NIP: . _ sprzedaz
produktéw leczniczych w kontrolowanym okresie na kwote - ‘warto$¢ netto),
— Centrum Medyczne e e T NP
) sprzedaz produktéw leczniczych w kontrolowanym okresie
na kwote — (wartos¢ netto),
- ‘ o (Nr NIP: sprzedaz
produktéw leczniczych w kontrolowanym okresie na kwote - zt (warto$¢ netto).
W przypadku faktur nr z dnia -z dnia
dot. kontrahenta stwierdzono na przedmiotowych fakturach wskazanie jako
nabywcy: ' (NIP: ) oraz
jako platnika (NIP: natomiast na

zapotrzebowaniach na zakup produktéw leczniczych w aptece, do ktérych zostaly wystawione
ww. faktury, jako dane identyfikacyjne podmiotu leczniczego podano: |,

: L.
Zgodnie z rejestrem hurtowni farmaceutycznych do ~ ww. przedsigbiorca posiadat
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (ID :

W tym miejscu wskazaé nalezy na tres¢, obowigzujacego od 18 kwietnia 2018r.,
przepisu art. 96 ust. 2 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z nim zapotrzebowanie
zawiera nastepujace informacje: dane identyfikacyjne podmiotu wykonujacego dziatalnosé
lecznicza, ktdre mogg by¢ nanoszone za pomocg nadruku albo pieczatki, zawierajgce:

a) nazwe,

b) adres,

c¢) numer telefonu,

d) numer identyfikacji podatkowej (NIP).

W uzasadnieniu projektu do wprowadzonych zmian podano, Zze w zmienianym art. 96
ustawy nowelizowanej proponuje sie dodaé dodatkowe ustgpy odnoszace sie do
zapotrzebowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 omawianego artykutu. W przepisach tych
okreslono katalog danych koniecznych do zawarcia w zapotrzebowaniu i w tym wzgledzie
zastgpiono dotychczasowy przepis art. 96a ust. 10 ustawy nowelizowanej. W zwiazku z tym,
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iz ww. zapotrzebowania sa wykorzystywane do pozyskiwania z aptek deficytowych produktow
leczniczych, ktére sg nastgpnie wywozone poza granice Rzeczypospolitej Polskiej, nalezato
doprecyzowa¢, co powinno zawieraé zapotrzebowanie, tak aby spelniato swoéj cel, jakim jest
zaopatrzenie podmiotéw wykonujacych dziatalnoéé lecznicza na potrzeby pacjentéw. Nowa
tres¢ zapotrzebowania ma okre§la¢ m.in. informacj¢ o kolejnym numerze zapotrzebowania
wystawionego przez dany podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczg. Informacja ta pozwoli
farmaceucie ocenié, jaka ilo§é zapotrzebowan wystawit podmiot leczniczy, a ich duza ilo§é
moze wskazywa¢ na zamiar wykorzystania ich w celach pozamedycznych. Ponadto
zapotrzebowanie b¢dzie zawieraé szczegétowe dane dotyczace zaréwno podmiotu leczniczego,

w ktérym zapotrzebowanie zostato wystawione, kierownika tego podmiotu, jak i lekarza, ktory
zapotrzebowanie podpisat.

Osoba realizujgca/osoby realizujgce zapotrzebowania w przedmiotowej aptece, przed
wydaniem produktéw leczniczych, nie sprawdzily zgodnosci ich wystawienia z przepisami
prawa - z zakresu danych niezbednych do ich realizacji: w zakresie wystawienia zawieraty
braki takie jak: brak :

— numeru telefonu (w kilku przypadkach),

— postaci farmaceutycznej produktu leczniczego (w kilkunastu przypadkach),

— dawki i wielko$ci opakowania produktu leczniczego (w kilku przypadkach),

— danych osoby upowaznionej do odbioru (w kilku przypadkach) lub umieszczenie tych
danych na zapotrzebowaniu w miejscu przeznaczonym dla potwierdzenia realizacji
zapotrzebowania (w jednym przypadku),

— przewidywanego terminu realizacji zapotrzebowania (w wiekszosci przypadkow),

— podpisu kierownika uprawnionej jednostki organizacyjnej (w kilku przypadkach),

— natomiast w jednym przypadku stwierdzono nieczytelne naniesienie numeru NIP.

Nadto zapotrzebowania nie zawieraja danych potwierdzajacych ich realizacje w aptece
0 nazwie przez personel fachowy tej apteki; na
zapotrzebowaniach brak umieszczenia przez osobe realizujaca/osoby realizujgce
zapotrzebowania: pieczatki apteki, daty przyjecia zapotrzebowania do realizacji oraz daty
realizacji zapotrzebowania, podpisu i pieczatki imiennej osoby realizujacej zapotrzebowanie.

W przypadku faktury sprzedazy nr wystawionej dla NZOZ
NIP: , Zdnia’
stwierdzono wydanie 9 opakowan Tegretol CR 200 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
200 mg 50 tabl. (450 tabletek), co jest niezgodne z zapotrzebowaniem z dnia
gdzie wnioskowano o 9 op. Tegretol CR 200 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 200 mg
30 tabl. (270 tabletek).

Ponadto w przypadku kilkunastu zrealizowanych w latach zapotrzebowan
stwierdzono w czgSci zapotrzebowah w miejscu, gdzie zgodnie z wzorem wedlug
obowigzujgcego 6wezesnie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wydawania z apteki
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych powinny byé zawarte podpis i pieczatka
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kierownika uprawnione;j jednostki organizacyjnej lub uprawnionej osoby fizycznej znajdowata
si¢ adnotacja: ,, Data sporzqdzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczgtka imienna osoby
upowaznionej do reprezentowania podmiotu zamawiajgcego” wraz naniesionymi pieczeciami
1 podpisami lekarza i/lub osoby upowaznionej do reprezentacji przedsiebiorcy.

W ocenie Organu przestanki rekojmi i jej utrate nalezy bada¢ w aspekcie przymiotow
danego przedsigbiorcy, jego zachowania, sposobu prowadzenia dziatalnosci, a nie miejsca
prowadzenia dziatalnosci.

Konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez wnioskodawce
(przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej prowadzenie.
Przedsigbiorca, ktéry uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caty okres prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé rekojmig jej nalezytego
prowadzenia. Obowigzki nalozone na przedsigbiorcg prowadzacego apteke ogélnodostepna,
wynikajace z ustawy - Prawo farmaceutyczne i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ przedsigbiorca prowadzac dzialalno$é
z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

Na podstawie zgromadzonego w trakcie postepowania materiatu dowodowego
stwierdzi¢ nalezy, ze Przedsigbiorca stracit rekojmie nalezytego prowadzenia apteki, tym
samym przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa do prowadzenia dzialalnosci
okreslonej w zezwoleniu, bowiem dokonywat:

- sprzedazy produktow leczniczych bez zapotrzebowan oraz nieprawidtowoéci w zakresie
realizacji zapotrzebowan,

- sprzedazy produktéw leczniczych na zapotrzebowania nie ujetych w wykazie produktow
leczniczych, o ktérym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne m.in. do podmiotow
prowadzacych dzialalnos$¢ leczniczg i jednocze$nie posiadajacych zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej (jeden NIP),

- sprzedazy do gabinetu weterynaryjnego, gabinetu lekarskiego i przychodni lekarza
rodzinnego produkt6éw leczniczych zawierajacych w swoim sktadzie substancj¢ psychotropowg
grupy IV-P (Diazepamum) bez uzyskania uprzednio przez nabywce zgody wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatéw
dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N,
II-N, III-N, IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P, IV-P,

- sprzedazy dla
(nr NIP na podstawie
zapotrzebowan produktéw leczniczych, w tym o Kkat. dostgpnosci Rp niezgodnie

z obowigzujagcym w tym zakresie brzmieniem przepisu art. 96 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Argumentem utwierdzajacym Organ wojew6dzki w przekonaniu, iz Przedsiebiorca
utraci! rekojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki uznaé nalezy fakt, ze apteka przestala
funkcjonowaé po przeprowadzeniu czynnosci kontrolnych, w toku ktérych badano czy obrét
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produktami leczniczymi prowadzony jest prawidlowo i ubiegala sie o przeniesienie zezwolenia
ne bedgcej wspdlnikiem spoétki

Ze zgromadzonego, w toku ww. postgpowania, materialu dowodowego wynika, ze
Przedsigbiorca dokonywat w oraz roku, za posrednictwem ww. apteki, zakupu z
hurtowni farmaceutycznych znacznej ilosci deficytowych produktéw leczniczych. Z ustaler
organu wynika, ze znaczne ilo$ci z ww. produktéw leczniczych, przeznaczonych dla pacjentow
apteki, sprzedawano na zapotrzebowania podmiotom prowadzacym hurtownie farmaceutyczne
i dzialalnos¢ lecznicza, co stanowi naruszenie art. 86a.

Wszystkie powyzsze okolicznosci $wiadczg o braku rzetelnosci w prowadzeniu apteki
ogolnodostepnej. Reasumujgc nalezy stwierdzi¢, ze kazde podejrzenie nierzetelnosci w
prowadzeniu apteki ogélnodostgpnej uprawnia do stwierdzenia, ze osoba prowadzgca apteke
nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia tejze apteki.

W ocenie Organu powotana podstawa cofnigcia zezwolenia: art. 37ap ust. 1 pkt 2
w zwigzku z art. 101 pkt 4 u.p.f. stanowi samodzielng przestanke do cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostgpnej, niezalezng od przepiséw art. 103 Prawa
farmaceutycznego.

W przedmiotowej sprawie nalezy mie¢ rowniez na uwadze, ze odsprzedawano przede
wszystkim tzw. produkty lecznicze deficytowe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
kt6rych brak moze spowodowaé utratg zdrowia lub zycia pacjentéw. Jest rzeczg niepodlegajaca
polemice, ze ww. dzialania wywieraja wplyw na obrét (i poziom obrotu) lekami, czego
najbardziej dotkliwg spoleczng konsekwencja jest wywozenie lekéw za granice.

Y.aczna wartosé sprzedazy w latach przez podmiot

lekéw do
wymienionych wyzej podmiotdw leczniczych, to kwota zl netto.

Apteka ogdlnodostepna jest placowka ochrony zdrowia a jej zasadniczym celem jest
zaopatrywanie ludnos$ci w produkty lecznicze. Jej podstawowym zadaniem jest zabezpieczenie
zycia i zdrowia pacjentéw poprzez ciagly i nieprzerwany dostep do lekéw, w szczegdlnoscei
tych, ktdre ratujg zycie i zdrowie. Strona podejmujac dzialalno$é polegajaca na skupowaniu w
duzych ilo$ciach, wysokospecjalistycznych produktéw leczniczych bez dalszej ich odsprzedazy
pacjentom przyczyniala si¢ niewatpliwie do ich braku na rynku polskim narazajgc tym samym
pacjentow, ktorzy potrzebujg tych lekéw, na ryzyko pogorszenia stanu zdrowia lub $mier¢.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego dziatania
Przedsigbiorcy naruszaly art. 86a, spowodowaly rowniez utrat¢ rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki, skutkujacg, w Swietle art. 37ap ust. 1 pkt. 2 w zwiazku z art. 101 pkt 4
ustawy — Prawo farmaceutyczne, cofnieciem zezwolenia na prowadzenie tejze apteki.
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Orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwolanie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim posrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie
czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

Zgodnie z art. 127a K.p.a.:

1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwolania strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej, ktdry wydat decyzje.

2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sig
prawa do wniesienia odwolania przez ostatniq ze stron postgpowania, decyzja staje si¢
ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z brzmieniem art. 96aa. ust 1 Prawa farmaceutycznego: ,, W przypadku
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia,
stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznosci podmiot prowadzqcy apteke lub punkt apteczny jest
obowiqzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w kiérym decyzja o cofnieciu zezwolenia na
prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasniecia albo
niewaznosci stala si¢ ostateczna, powiadomié o miejscu przechowywania recept i wydanych-na
ich podstawie odpiséw wojewddzkiego inspektora Jarmaceutycznego wtasciwego ze wzgledu na
adres prowadzenia apteki”.

W mysl art. 127da ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: ,, Karze Dpienigznej
w wysokosci do 2000 zI podlega podmiot prowadzqcy apteke lub punkt apteczny, ktory wbrew
przepisowi art. 96aa ust. 1 nie powiadamia wojewddzkiego inspektora Jfarmaceutycznego
wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki lub punktu aptecznego o miejscu
przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpiséw w terminie 7 dni od dnia, w
ktérym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego
uchyleniu, stwierdzeniu wygasniecia albo niewaznosci stala sie ostateczna”,
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