WIELKOPOLSKI

WOJEWODZKI Poznas, dnia 2 Clistopada 2021 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON.8520.4.8.2020

DECYZJA

Na podstawie art. 9934 ust. 2, art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 103 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z
art. 86a i art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 101 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym? i
art. 104 §1 1 i §2 oraz 107 §1 i §3 i art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.), zwanej dalej ,.k.p.a.”,

Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny

cofa

przedsigbiorcy y z siedziba w Poznaniu nr 7, zezwolenie
n- (znak sprawy: WIF.I - Z dnia ! h . udzielone przez
Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie apteki
ogoblnodostgpnej pod nazwag ” potozone;j "~ (kod pocztowy: ), gmina
\ ! ~ na czas nieoznaczony na rzecz przedsiebiorcy: .

_ " z siedzibg w miejscowosci Poznan, nr 1, Zmienione
decyzjami ~ Wielkopolskiego ~ Woijewddzkiego  Inspektora Farmaceutycznego, znak:

ey Z A8 , oraz znak: Z dnia

(zmiana podmiotu prowadzacego przedmiotowa apteke) w zwiazku z utratg
przez Przedsigbiorce rekojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki oraz naruszeniem
art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

UZASADNIENIE

W dniu 04 Bl r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
(dalej takze: ,WWIF”, ,Organ”) wszczal z urzgdu postepowanie administracyjne
w przedmiocie cofniecia przedsiebiorcy i Lo _
. «Zwolenia nr mnak sprawy: )z dnigy "
. udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na

prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod ” polozonej w a (kod
pocztowy:  __.,, gmina . PR na czas nieoznaczony na rzecz

przedsigbiorcy : _ .. zsiedzibg w miejscowosci
_______ zmienionego decyzjami  Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutvczneeo. znak: z dnia oraz znak:
z dnia ' r. (zmiana podmiotu prowadzacego

przedmiotowg apteke) w zwigzku podejrzeniem, iz przedsigbiorca przestat spelnia¢ warunki
okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslone;j
w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki) oraz
naruszeniem art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.



Wszczecie ww. postepowania poprzedzone zostalo uzyskaniem przez organ
wojewddzki informacii, dotyczacych stwierdzonych nieprawidtowosci podczas kontroli apteki

ogblnodnstennei  pod nazwa polozonej w miejscowosci .. przy
ul. - — sartych w sporzadzonym protokole z przedmiotowej kontroli (znak
sprawy: ) przeprowadzonej przez inspektorow farmaceutycznych
w dniach od do r. na podstawie upowaznienia udzielonego przez
Wielkopolskiego Woiewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (upowaznienie

dnia 19 ° t r.) w zakresie przestrzegania wymagan okreslonych w art. 65 ust. 1 a:rt

68 ust. 1 i ust. 7, art. 86 ust. 1 i ust. 2, art. 86a, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 1, 51 Sa, art. 95
ust.1 i ust. 4, art. 96 ust. 1-8, art. 96a i art. 109 pkt 3 lit. a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 493, ze zm.); Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2016 r. poz. 493 ze zm.) (do 18 kwietnia 2018 r.); Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z
apteki produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 2008) (od 20 pazdziernika 2018
r.); § 71 § 10 ust. 4 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie
recept (Dz.U. z 2018 r. poz. 745 ze zm.); art. 41, art. 44 ust. 1 1 9 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2019 r. poz. 852) w okresie od dnia 01 stycznia 2016 r.
do dnia przeprowadzenia kontroli wiacznie, dotyczacych miedzy innymi: sprzedazy w duzych
ilosciach produktéw leczniczych, ktore nie sg ujgte w wykazach, o ktérym mowa w art. 68 ust.
7 ustawy Prawo farmaceutyczne do podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza oraz
sprzedazy do przedmiotowych podmiotéw produktéw leczniczych zagrozonych brakiem
dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; sprzedazy wyrobéw medycznych na
zapotrzebowania lub ,zamoéwienia”, do ktérych wystawiono faktury VAT, podmiotowi
prowadzacemu dziatalno$§¢ gospodarcza, co skutkowaé winno uznaniem, ze przedmiotowe
wyroby medyczne byly zastosowane w celach pozamedycznych; nieprawidlowosci w zakresie
realizacii zapotrzebowan w tym sprzedazy produktow leczniczych do podmiotu:
s ""a zawierajacych w swoim skiadzie srodek odurzajacy

) bez uzyskanej zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na posmdame
i stosowanie w celach medycznych preparatéw dopuszczonych do obrotu jako produkty
lecznicze zawierajgcych $rodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N, IV-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, III-P, IV-P na zapotrzebowania nic posiadajace wszystkich
wymaganych danych na zakup produktéw leczniczych, ktére mogg stanowié podstawe do
uznania, iz przedsigbiorca przestat spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata

rekojmi nalezytego prowadzenia apteki) oraz naruszeniem przepis 86a ustawy Prawo
farmaceutyczne.

W trakcie kontroli doraznej przedsigbiorcy, przeprowadzonej w aptece o nazwie
.. Poznaniu przy - * ~ w dniach: od do

stwierdzono m.in. sprzedaz nastepwacym  podmiotom wykonujacym ambulatoryjne
$wiadczenia zdrowotne :

1) E sp. .Y . NIP
) _ o ¥
— duzej 1losc1 produktow leczniczych posiadajacych kategorie
dostgpnosm '‘wydawane z przepisu lekarza - Rp"- w okresie od dnia
do dnia apteka wystawita _ . _ sprzedazy na podstawie
ztozonych zapotrzebowani oraz 1 korekte do faktury, przy czym na wystawionych
przez apteke fakturach sprzedazy w danych nabywcy sa dane przedsiebiorcy

, NIP:



2)

NIP: luzej ilosci produktéw leczniczych posiadajacych kategorie
dostepnosci "wydawane z przepisu lekarza - Rp - w okresie od dnia I
do dnia . apteka wystawita = faktury sprzedazy na podstawie 44
zlozonych zapotrzebowan oraz 10 korekt do tych faktur . Na Fakturze VAT nr

+ z dnia _ w danych nabywcy widnieja dane przedsigbiorcy:
. Poznan, : , NIP: Przy czym
apteka w okresie od dnir r. do dnia r. wystawiala podwdjne
faktury sprzedazy o tych samych nr na dwéch nabvwcéw. Dotyczy to faktur:
a) Faktura
-nabywca: - _ g
-nabywca: e I e o -
b) Faktura VAT nr el
-nabywca: ;
-nabywca- B " . |
c) Faktura VAT nr AT g
-nabywca: - sp. _
-nabywca:
d) Faktura e
-nabywca: T AR
-nabyweca:
ponadto wystawiono nastgpujace korekty do faktur sprzedazy
a) Faktura Vat-Korekta nr Inia Faktury VAT nr
dnia . nabywca: . '
b) Faktura Vat-Korekta nr : i do Faktury VAT
dnic ~ wwea: 1 1
Ponadto apteka w okresie od dnia r. do dnia do dnia I . zbywala takze

sze$ciu innym podmiotom, wymienionym ponizej, wykonujagcym ambulatoryjne $wiadczenia
zdrowotne, zlokalizowanym na terenie RP znaczne ilosci produktéw leczniczych z asortymentu
podobnego jak w przypadku sprzedazy do ww. i w zakresie niezgodnym z ustalonym w § 1 i
§ 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym oraz wykazu produktow leczniczych wchodzgcych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz. U. 2011 r. Nr 18, poz. 94), ktére byly takze
umieszczone na wykazach produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostgpnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydanych przez Ministra Zdrowia w formie
obwieszczenia na podstawie art. 78a ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne, obowigzujacych w
okresie dokonania sprzedazy tych lekow:



Y ptatnik:

Kontrola wykazala takze, ze apteka w okresie od dnia r. do dnie
dokonywata sprzedazv wyrobéw medycznych na wzorze zanotrzebowania lub »Zamo@wienia”
do nabywcy g ‘ N o
. asortymencie sprzedawanych wyrobéw medycznych znajdowal si¢ miedzy

innymi wyrob i

Ww. okresie apteka zbyta przedmiotowemu przedsiebiorcy . pask.
ia kwotg netto — . _ na podstawie faktur sprzedazy:

Faktura ;

Faktura VAT nr » dnia aktura VAT ny dnia

Faktura VAT dnia ura VAT nr .. zdnia B

W przedmiotowej aptece stwierdzono sprzedaze produktéw leczniczych zawierajgcych
srodek odurzajacy grupy I-N: rozt. do wstrz. 0,1 mg/2 ml 50 amp. a 2 ml i
i rozt. do wstrz. 0,5mg/10 ml 50 amp. a 10 ml na niezgodne (,,niepetne™)
zapotrzebowania z obowigzujacym wzorem na nabycie w aptece produktéw leczniczych
podlegajacych ustawie_z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii oraz bez
uzyskanej zgody Organu wojewddzkiego na posiadanie i stosowanie w celach medycznych

ww. lekéw dla podmiotu: . Lekarskadrn. med. = 2
Poznan, ul ) podstawie nastepujacych faktur sprzedasv-
Faktur» ~ z dnia v na ktorej widnieje lop. leku — ~

rozt. do wstrz /2 ml 50 amp.: ~

Faktura - d o s Ol na ktérej widnieje lop. leku - T
rozt. do w~-

Faktura z dnia - ktérej widnieje lop. leku — o

W zwiazku z zaistniatymi okolicznosciami, Organ wszczat z urzedu postepowanie
administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;
pod nazwa r Poznaniu prz, wigzku z utratg przez ten

podmiot rekojmi nalezytego powadzenia apteki oraz naruszeniem przepisu art. 86a ustawy
Prawo farmaceutyczne.

W dniu ( s - -. Organ na podstawic art. 50 §1 k.p.a., w zwiazku

Z wszezetym z urzgdu w tym dniu postepowaniem administracyjnym wezwat Strone do

ztoZenia na pismie, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszego wezwania, wyjasnien na

okolicznos$¢ prowadzonego postepowania, a w szczegblnosci o wyjasnienie:

1) sprzedazy w duzych iloéciach produktéw leczniczych, ktére nie sg ujete w wykazach,
o ktérym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne do podmiotéw
wykonujgcych dziatalnoé¢ lecznicza oraz sprzedazy do przedmiotowych podmiotéw
produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostegpnosci na terytorium Rzeczypospolite;
Polskiej;

2) sprzedazy wyrobéw medycznych na zapotrzebowania lub ,.zam6wienia”, do ktérych
wystawiono faktury VAT, podmiotowi prowadzacemu dziatalno$é gospodarcza, mogacych



1.

budzi¢ zastrzezenia, czy przedmiotowe wyroby medyczne nie byly zastosowane w celach
pozamedycznych;

3) nieprawidlowo$ci w zakresie reahzacp zapotrzebowan w tvm sprzedazy produktow
leczniczych do podmiotu: ~ zawierajagcych w swoim
sktadzie srodek odurzajacy grupy _ bez uzyskanej zgody wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow
dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze zawierajgcych $rodki odurzajace grup I-
N, II-N, HI-N, IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P, IV-P na
zaporzebowania nie posiadajace wszystkie wymagane dane na zakup produktéow
leczniczych.

W poczet materialu dowodowego, postanowieniem z dnia . znak
< r S S W S ), na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 §li2kpa.i

art. 112 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, Organ wilgczyl do przedmiotowego
postgpowania:

Uwierzytelniong kopi¢ protokotu =z =zalacznikami kontroli doraznej o znaku

Orzedsigbiorcy: z siedzibg w miejscowosci:
Poznan, m . rowadzacego apteke ogolnodostqpnq pod nazwg /
Poznaniu 5 ., otrzymanego przez przedsigbiorc¢ w dniu

—. .. 1 podpisanego;

2 Uwierzvtelnionq kopi¢ protokolu =z zalgcznikami kontroli planowej o znaku

i orzedsiebiorey: z siedzibg w miejscowosci:
Poznafi, nr KRS: ‘owadzacego aptekc; ogolnodostc;pnq pod nazwg
/ Poznaniu przy ~ podpisancgo

przez przedsigbiorce w dniu-

3. Uwierzytelniong  kopig decyzj.i Wi_elkopolskiego Wojewodzkiego  Inspektora

Farmaceutveznego, znak sprawy: . cofaiaca przedsigbiorcy

' - sledzibg w

miejscowosci  Poznan, prowadzgcemu dzialalno$¢  gospodarcza (dalej takze:

s b dal ~ ,,Strona”) zezwolenia z .5 OF , znak sprawy:

WIF.PO. udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, zmienionego decyzjg znak sprawy: WIFI z dnia

. r., na prowadzenie apteki ogélnodost¢pnej pod nazwg *
’ zlokalizowanej w Poznaniu, gmina Poznan, , albowiem ww.

przedsiebiorca przestal speinia¢ warunki okreslone przepisami prawa wymagane do
wykonywania dzialalnoéci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu
poniewaz me daie on rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogolnodost@pnej pod nazwg

w Poznaniu oraz wobec naruszenia przepisu art. 103 ust. 2
pkt 2 Prawa farmaceutycznego w zwigzku z utrudnianiem wykonywania czynnosci
urzgdowych przez Inspekcje Farmaceutyczng;

4. Uwierzytelniona kOpIQ decyzji Glownego Inspektora Farmaceutycznego znak sprawy:

z dnia r. utrzymujgcg w mocy ww. decyzjg tut.
organu wojewodzkiego;

wskazujgc, ze w ocenie Wlelkopolsklego Wojewodzklego Inspektora Farmaceutycznego
wlaczenie wskazanych powyzej dokumentéw przyczyni sig do calosciowego wyjasnienia
wszystkich okolicznodei faktycznych dotyczacych —postgpowania administracyjnego w
przedmiocie cofnigcia przedsu;bmrcy zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej pod
nazwg



Pismem z dnia 24 listopada 2020 r., Organ wojewodzki wystapilt do Wielkopolskiej

Poznaniu z prosbg o wydanie opinii w przedmiocie cofnigcia

przedsm;bibrcy zezwolenia na nrowadzenis apteki ogéinodost@pm?j pod nazwa . '

potozonej w Poznaniu ) w trybie art. 106 § 1 i 2 k.p.a. wzwigzku z art.

7 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2019 r. poz.

- W dniu 25 X . ustanowiony petnomocnik Strony postgpowania adw.

zapoznala si¢ z aktami przedmiotowej sprawy w siedzibie Wojewdsdzkiego

Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu i wykonata zdjecia z wybranych dokumentow z
akt sprawy.

W odpowiedzi z dnia . — wyjasnienia Strony (data wplywu: 25
listopada 2020 r.) przedsiebiorca, Pani ] prezes zarzadu
siedzibg w Poznaniu, wyjasnita w odpowiedzi na pytania Organu z dnia
stwierdzajac, migdzy innymi Zze:

1. Odpowiedz na pytanie nr 1):

- Trudno jest stronie ustosunkowaé si¢ do tego punktu. Nie jest precyzyjne wskazanie :
. w duzych ilosciach ” Co oznacza takie sformutowanie ? Nie jest to pojecie prawne na
gruncie Prawa Farmaceutycznego. [...] Ponadto wskazaé trzeba, ze listy produktéw
leczniczych zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium RP zaczely byé publikowane we
wrzesniu 2018 r. Od czasu publikowania tych list apteka nie prowadzi obrotu tymi produktami
medycznymi do podmiotéw wykonujgcych dzialalnosé leczniczq

2. Odpowiedz na pytanie nr 2):

- » Wszystkie sprzedaze na zapotrzebowania lub , zamdwienia”, do ktorych wystawiono Sakture
VAT podmiotowi prowadzqcemu dzialalnosé gospodarczq nie budzily zastrzezer. W kazdym
przypadku zwracano si¢ do danego podmiotu o urzedowe potwierdzenie prowadzenia
dziatalnosci leczniczej (wg numeru PKD) i takowe potwierdzenie bylo aptece przekazywane”,

2. Odpowiedz na pytanie nr 3):

- W tym zakresie doszlio w istocie do bledu ze strony kierownika apteki i lekarza
reprezentujgcego o Jeszcze w trakcie prowadzonej przez WIF
kontroli lekarz i kierownik apteki zlozyli wyjasnienia i potrzebne dokumenty do WIF”.

Strona wniosta o uczynienie ww. dokumentéw czgscig dowoddw w sprawie.

Strona wskazata, ze szczegétowo odniosta do opisanych uchybiefi w zastrzezeniach do
protokotu pismem z dnia e -1 wnosi, ze o potraktowanie tego pisma jako
dowodu w sprawie. Ponadto wnosi o potraktowanie tego pisma jako dowodu w sprawie, z
uwagi na powotlanie sie Organu przy wszczgeiu  przedmiotowego postepowania na

kwestionowany protokét kontroli przeprowadzonej r. oraz czyni go czgscig
wyjasnien.

Strona wskazata, ze sprzedaz produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na
te?rytorium RP do podmiotéw wskazanych w protokole kontroli nie miata miejsca i ze WWIF
nie wykazat na jakiej podstawie postawit taki zarzut i nie podat przepisu prawa, ktory miatby

6



zostaé naruszony przez strone. Strona stoi na stanowisku, ze prowadzita i prowadzi dziatalnogé
zgodnie z udzielonym jej zezwoleniem, zachowujac warunki wynikajace m.in. z Prawa
farmaceutycznego i przepiséw wykonawczych wydanych na jego podstawie. Podnosi takze, ze
apteka w okresie objetym kontrola posiadata produkty lecznicze i wyroby medyczne w ilosci i
asortymencie niezbednym do zaspokajania potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci.
Stwierdza, ze z uwagi na brak wskazania przez Organ transakcji mogacych stanowi¢ obrot
produktami leczniczymi zagrozonymi dostgpnoscia Strona nie ma mozliwo$ci precyzyjnego
zajecia stanowiska w przedmiotowym zakresie. Strona usciéla, ze regulacje dot. zagroZenia
brakiem dostepnosci na terytorium RP sa zawarte w przepisach art. 37av i n. Prawa
farmaceutycznego i obowigzuja od dnia 14 czerwca 2018 r., s3 ustalane przez ministra
whasciwego do spraw zdrowia oraz podawane do publicznej wiadomosci w drodze
obwieszczenia (podstawa prawna art. 37av ust. 14 Prawa farmaceutycznego), ktére bylty w tym
zakresie publikowane od dnia 14 maja 2019 r. ulegajac wielokrotnym zmianom. Strona
informuje, ze, ,, [... Jnie jest w stanie ,,odkodowac” jaki konkretnie zarzul jest Jjej stawiany i nie
jest w stanie ustali¢ samodzielnie stanu zagrozenia dostgpnosci produktow leczniczychf...]”

W odniesieniu do zapotrzebowan, ktére byty poddane analizie strona stwierdzila:

,» [... Jzapotrzebowania [...] byly wystawione przez podmiot uprawniony do wystawienia
takiego dokumentu, tj. podmiot leczniczy i w tym zakresie pracownicy kontrolowanej apteki
nigdy nie mieli waqipliwosci, ze realizujq zapotrzebowanie sporzqdzone przez uprawniony
podmiot. Wystawcq kazdego zapotrzebowania byl podmiot leczniczy, a fakt ten podlegal
sprawdzeniu w powszechnie dostgpnym rejestrze podmiotéw leczniczych prowadzonym przez
wojewodéw. Dane podmiotu leczniczego ujawnione ha zapotrzebowaniu w sposéb dostateczny
go identyfikowaty. [...] Ponadto waipliwosci strony nie budzito to, ze kazde zapotrzebowanie
jest podpisane przez osobg uprawnionq do podpisania tego zapotrzebowania zgodnie z
przepisami prawa.”’

Strona przedstawita swoje stanowisko ze:

. [... Jnie jest zobowiqzana weryfikowac potrzeb zaopatrzeniowych podmiotéw leczniczych.”
,,[...] stanowczo zaprzecza temu, by dopuscita si¢ naruszenia tak opisanego przez WWIF.”

[... ] stosowata i stosuje si¢ do ograniczern w sprzedazy wynikajgcych z ww. obwieszczen
Ministra Zdrowia.”

Strona stwierdza, Ze nie jest w stanie ustali¢ w jaki sposéb mogtoby doj$¢ do sprzedazy poza
asortyment z wykazéw wskazanych w protokole, poniewaz tego asortymentu ,»Wprost” nie
wykazano w protokole kontroli. Zarzuca, ze nie przedstawiono w protokole precyzyjnie
przepisu do, ktérego naruszenia miatoby dojé¢. Podnosi, ze ,,w okresie objetym kontrolg
podlegato takze rozporzqdzenie Ministra Zdrowia wydane na podstawie przepisu art. 68 ust.7
Prawa farmaceutycznego.”

,Strona zapewnia, ze stosowala sig¢ i stosuje nadal do ograniczefr wynikajgcych z ww.
rozporzqdzeni Ministra Zdrowia”

Strona poinformowala, ze nie rozumie zarzutu jej postawionego dot. sprzedazy wyrobow
medycznych na zapotrzebowania lub _zamoOwienia”, do ktorych wystawiono faktury VAT,
podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ gospodarcza, mogacych budzi¢ zastrzezenia, czy
przedmiotowe wyroby medyczne nie byly zastosowane w celach pozamedycznych gdyz WWIF
nie wskazal sposobu mozliwosci ustalenia celu zakupionych wyrobow medycznych oraz do
naruszenia jakiego przepisu doszlo.

Strona ponownie cytuje:



» [ ... Jzapotrzebowania [...] wystawione przez podmiot uprawniony do wystawieniq takiego
dokumentu, tj. podmiot leczniczy i w tym zakresie pracownicy kontrolowanej apteki nigdy nie
mieli waqipliwosci, ze realizujq zapotrzebowanie sporzqdzone przez uprawniony podmiot.
Wystaweq kazdego zapotrzebowania byt podmiot leczniczy, a fakt ten podlegal sprawdzeniy w
powszechnie dostgpnym rejestrze podmiotéw leczniczych prowadzonym przez wojewodow.
Dane podmiotu leczniczego ujawnione na zapotrzebowaniu w  sposéb dostateczny go
identyfikowaly. [...] Ponadto watpliwosci strony nie budzito to, ze kazde zapotrzebowanie Jest
podpisane przez osobe uprawniong do podpisania tego zapotrzebowania zgodnie z przepisami
prawa.

Strona podkreslata, ze zamdéwienia dot. sprzedazy dla nabywcy p. )
nie byly realizowane na podstawie dokumentu zapotrzebowania gdvz ta sytuacja nie Wymagata
jego wystawienia. Stwierdza, ze podmiot : Sp. nie jest podmiotem

leczniczym i w zwigzku z tym nie byt podmiotem uprawnionym i zobowigzanym do
wystawiania przedmiotowych dokumentéw. Zamdwienia byly traktowane i realizowane tak jak
inne  zamoéwienia na wyroby medyczne wystawione od podmiotéw, ktére nie prowadza
dziatalnoéci leczniczej. Nadto Strona wyjasnia, ze byly to wyroby, ktére nie podlegatly
refundacji i ich sprzedaz nie wymagata stosownego dokumentu czyli recepty.
W odniesieniu do zarzutu dot. nieprawidiowosdci w zakresie realizacji zapotrzebowari w tym
sprzedazy produktow leczniczych do podmiotu: ~ )
zawierajacych w swoim skladzie $rodek odurzajacy grupy I-N T ez
uzyskanej zgody wojewédzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w
celach medycznych preparatow dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze
zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N, IV-N lub substancje psychotropowe
grup II-P, III-P, IV-P na zapotrzebowania nie posiadajace wszystkie wymagane dane na zakup
produktéw leczniczych co stanowi naruszenie przepisu art. 41 ust. 5 oraz art. 44 ust. 1 ustawy z
dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2019 r. poz. 852 ze zm. ).Strona
informuje, ze w trakcie kontroli wprowadzila program naprawczy, poinformowata lekarza aby
wystapit do WWIF w celu uzyskania stosownego zezwolenia i wskazatl kontrolowang apteke do

realizacji wystawianych zapotrzebowan. Oswiadcza, ze zaistniale uchybienie miato charakter
jednorazowy.

W zakonczeniu wyjasnien strony . Sp. (& B0,
poinformowata:

Jednoczesnie wskazuje, ze zamierzam zlozy¢ dodatkowe wyjasnienia w Sprawie po zapoznaniu
si¢ z aktami sprawy przez pelnomocnika ;

Pismem z dnia ) r. (data wptywu: i . Pelnomocnik
strony adw. ] ) _ zedstawil stanowisko strony Wnoszgc 0 umorzenie
postgpowania jako bezprzedmiotowego. W uzasadnieniu petnomocnik wskazal, ze z
zawiadomienia o wszczeciu oraz pozostatych dokumentéw otrzymanych przez strone nie jest
precyzyjnie okreslony przedmiot posigpowania. Strona wnioskuje, ze podstawg do wszczecia i
prowadzenia przedmiotowego postgpowania sg ustalenia kontroli przeprowadzoncj w aptece
ogolnodostepnej w 1 z przywolanych podstaw prawnych zawiadomienia
wynika, ze nie daje ona rekojmi nalezytego prowadzenia apteki co najprawdopodobniej wynika
Z naruszenia procedury przekazywania produktéw leczniczych. Strona stwierdza, ze ustalonym
przez strong przedmiocie postgpowania nie mozna dopatrzy¢ sie naruszen, ktére mogg
stanowié¢ podstawe do wszczecia postepowania w przedmiocie cofhnigcia zezwolenia co moze
skutkowaé cofnigciem zezwolenia na prowadzenia apteki ogélnodostgpnej. Strona stwierdza,
ze zarzuty stawiane Stronie dotyczace naruszenia przepiséw Prawa farmaceutycznego nie sg
precyzyjne i nie zgadza sie by jej postepowanie mogto stanowi¢ podstawe przyjecia, by doszlo
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do utraty rekojmi nalezytego prowadzenia apteki oraz naruszenia przepisu art. 86a Prawa
farmaceutycznego. Strona podnosi, Ze zakres wyjasnien, ktérych Organ oczekuje od Strony jest
powigzany bardzo ogélnie z trescig zarzutow wymienionych w protokole kontroli zakonczone;j

w dniu . znak sprawy: Strona informuje, ze
wzgledem ustalen kontroli zajeta stanowisko pisemne w ramach zlozonych zastrzezen do
protokotu kontroli pismem z dnia Strona zaprzeczyla wystgpieniu naruszen

wskazanych w protokole kontroli za wyjatkiem zarzutu dot. sprzedazy leku zawierajacego w
swoim skladzie srodek odurzajacy grupy I-N.

Pelnomocnik strony wni6st o wiaczenie do akt postgpowania pisma Strony z dnia

r., zawierajagcego zastrzezenia do protokotu kontroli I
zakonczonej w dniu ) | ) r. wraz zalgcznikami do tych =zastrzezen i
przeprowadzenie dowodu z tych dokumentow celem ustalenia faktycznych naruszen, do jakich
mialo dojé¢ w kontrolowanej aptece, z uwzglednieniem stanowiska Strony i dzialaf przez nig
podjetych.
Strona wskazala, ze Organ uczynil protokét kontroli materialem dowodowym w sprawie,
pomijajac stanowisko strony co do tresci protokotu. Strona podkresla, ze takie dziatanie jest
celowe, a Organ prowadzac postepowanie administracyjne jest zobligowany do zgromadzenia
kompletnego materialu dowodowego co przyczyni si¢ do ustalenia prawidlowego stanu
faktycznego sprawy. W konsekwencji Strona wniosta o pominigcie przez Organ dowodow
wskazanych w punkcie 2 — 4 postanowienia dowodowego z dnia E jako
dowodéw niemajacych zwigzku ze sprawa, a przy tym majacych — by¢ moze - na celu ustalenia
okolicznoéci, ktére mozliwe sg do ustalenia za pomocg innych dowodéw bezposrednich.

Strona wniosta rowniez o zawieszenie niniejszego postgpowania do czasu zakonczenia
postennwania w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej przy ul.
.. Poznaniu, ktére jest obecnie na etapie po wydaniu wyroku przez
Warszawie w sprawie o sygn.. = trona poinformowatla, ze zamierza
sklada¢ skarge kasacyjng od tego orzeczenia i stoi na stanowisku, ze przedmiotowe
postepowanie powinno by¢ zawieszone do czasu wydania rozstrzygnigcia przez NSA.

Strona odniosta sie rowniez do okolicznosci, ktére powinny mie¢ wedtug strony znaczenie dla
sprawy, gdyz s3 zwiazane z prowadzeniem apteki ogélnodostepnej przy 1
- Strona nie zgodzila si¢ z niezgodnoscia podang w punkeie III. 1. okreslong jako ,,wazng”, w
zwigzku z uchybieniem dot. sprzedazy produktéw leczniczych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium RP — Strona informuje, e stanowisko wyrazone w zastrzezeniach do
protokotu kontroli jest podtrzymywane i powinno by¢ traktowane jako cze$¢ niniejszego
stanowiska wraz z wyjasnieniami Strony;

- Strona poinformowata, ze podtrzymuje swoje stanowisko w zastrzezeniach do protokotu
kontroli odnognie ustalen zawartych w punkcie I11.2. i IIL4. (powinno by¢ IIL.3.), ktére winno
by¢ traktowane jako cz¢$¢ niniejszego stanowiska wraz z wyj asnieniami Strony;

- Strona podniosta, ze z protokotu kontroli przeprowadzonej g nie wynika
jednoznacznie jakie przepisy prawa byly podstawa ustalen kontrolnych. W zwigzku, ze
kontrola byla prowadzona w 3 , a odnosita si¢ do dokumentacji

oczywistym jest, ze Strona nie byla w stanie zachowaé regul wynikajacych z przysztych
przepisow;

- Strona stwierdzila, ze Organ powinien precyzyjnie wskazywac¢ przy kazdym stwierdzeniu
naruszenia jaki przepis prawa zostal przez Strong naruszony. W ocenie Strony brak
prawidlowego powolania si¢ na przepisy, ktorych naruszenia miata dopusci¢ si¢ Strona jest
istotna wadg protokotu kontroli i Organ powinien w tym zakresie protokét uzupelnié;

- Strona wniosta o wiaczenie do materiatu dowodowego przedmiotowej sprawy protokotu
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kontroli sporzadzonego w dniu o T it AR SINEE RS .
i przeprowadzenia dowodu z tego dokumentu celem ustalenia sposobu funkcjonowania apteki
w szczegolnosei w latach

- Strona wskazata, ze okolicznosci zwigzane z faktem prowadzenia kontroli w aptece
ogoblnodostepnej przy - Poznaniu powoduja, brak jakichkolwiek podstaw
do uznania, ze doszlo do utraty rekojmi nalezytego prowadzenia apteki i Wystapienie
wskazanych okolicznosci majace stanowié podstawe do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej, nie moze wyrokowaé, ze apteka jest prowadzona niezgodnie z
przepisami;

- Strona nie zgodzita si¢ z faktem naruszenia przepisu art. 86a Prawa farmaceutycznego.

Postanowieniem z dnia b s mnsn ey PDOK SPHEYE e
Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zalatwienia
przedmiotowej sprawy do dnia r. w zwiazku z koniecznodcia
przeprowadzenia poglebionego postepowania wyjasniajacego.
Wdniu  _ r. do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu wplyneto pismo z
dnia  _ r. (e-mail: z dnia ' oryginal pisma (data wplywu:
r.) Wielkopolskiej Okregowej Izby Aptekarskiej w Poznaniu, znak pisma: Wikp.
wil0szgce o przedstawienie  bardziej szczeg6towych informacji
uzasadniajgcych przyjecie, ze przedsiebiorc ‘ - siedzibg w Poznaniu przestat
spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa wymagane do wykonywania dziatalnosci
okreslonej w zezwoleniu m » dnia * a prowadzenie apteki ogélnodostepnej
pod nazwa potozonej w . ___ rzy .
X } N . ) " _ uzasadniala, ze
dopiero odpowiedz WWIF na nw. pytania pozwoli 1a merytoryczne ustosunkowanie
si¢ do wniosku Organu z dnia - 0 wydanie opinii w przedmiotowej sprawie.

Pismem z dnia Organ udzielit odpowiedzi S
. ~ W zakresie zgodnym z zapisem Porozumienia z dnia i . W sprawie
zasad wspotdziatania przy wydawaniu opinii w sprawach udzielania i cofania zezwolen na

prowadzenie aptek ogélnodostgpnych oraz w sprawach ustanawiania lub zmiany kierownikéw
aptek.

e

W dnin o Inspekcii Farmaceutycznej w Poznaniu wplynat  wniosek
o 5 w Poznaniu z dnia . znak
pisma: - loszace o dopuszczenie na prawach strony, na podstawie art. 31 §

I pkt 2 k.p.a., do udziatu w postepowaniu w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy .
- --edzibg w Poznaniu zezwolenia na prow~"-~=i~ antakj ogolnodostepnej pod nazwa
potozonej w Poznaniu przy

Postanowieniem z dnia . ., znak sprawy:
Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny odmoéwil zawieszenia postepowania

wszezetego z urzedu w sprawie cofniecia - w trybie przepisu art. 37ap ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne przedsigbiorcy:

z siedzibg w Poznaniu znak sprawy:

, udzielonego w dniu r. przez Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

Postanowieniem 2z dnia _ r., znak sprawy: -

Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny - na podstawie art. 78 § 112w zwiagzku
z art. 123 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. »K.p.a.” - odméwit przeprowadzenia dowodu Z
protokotu kontroli apteki ogélnodostennei nod nazwg W Poznaniu przy ul.

- (znak sprawy: - przeprowadzonej w dniu
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dotyczacej pobrania leku recepturowego do badan, wskazujgce, ze w okoliczno$ciach
niniejszej sprawy nie ma podstaw do uwzglgdnienia wniosku o dopuszezenie i
przeprowadzenie dowodu okreslonego w piSmie z dnie

W dnit ” r. wplynela do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu - _
Prezydium Wielkopolskiej § z dnia _

, w ktorei zawarto pozytywna opinie w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy

| RS FOIIN—— z siedziba w . zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej pod nazwg s :

Postanowieniem 2z dnia 1 r., znak sprawy:
Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zatatwienia
przedmiotowej sprawy do dnia r. w zwigzku z koniecznoscig prowadzenia

postepowania dowodowego.

Postanowieniem z dnia znak sprawy: | RO S
Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny na podstawie art. 31 § 2 w zw. z art. 31
§ 1 pkt 2, odpowiadajgc na wniosek z dnia r., dopuscit Wielkopolska

TIPS ..ol W ) udziatu na prawach strony w postepowaniu administracyjnym w
sprawie . ofniecie zezwolenia przedsigbiorcy

- P B .z siedzibg w zezwolenia nr (znak sprawy:
udzielonego w dniu J r. przez Wielkopolskiego

Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod
nazwa e przy Y znajac, iz dopuszezenie do udziatu w

przedmiotowym postgpowaniu LT ;j jest uzasadnione
zadaniami, dla ktérych ja powolano 1 wynikajacymi wprost z ustawy, nadto sprawowanie
kontroli w tym zakresie przez samorzad zawodowy aptekarzy lezy niewatpliwie w interesie
spolecznym.

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

W dniu r. ustanowiony pelnomocnik Strony —
zapoznala si¢ z aktami prze(-imioto{wej sprawy w siedzibie Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu.

W dniu . ustanowiony pelnomocnik Strony postgpowania ponownie zapoznal
si¢ z aktami przedmiotowej sprawy W siedzibie Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu i sporzadzil dokumentacje¢ fotograficzng z wybranych akt
sprawy.

Pismem z dnia . (data wplywu: _ ) Pelnomocnik strony Pan
adwokat _ i zedstawit stanowisko strony wnoszac o umorzenie
postgpowania jako bezprzedmiotowego. Podkreslit, ze w toku kontroli apteki nie doszlo do
stwierdzenia uchybien o charakterze krytycznym stwierdzil, ze zatem z tego wzgledu brak jest
podstaw do siggania po instrument sankcji w postaci prowadzenia postepowania o cofnigcie
zezwolenia, takze kwestionuje Uchwalg

-

. ., w ktorei zawartn nazvtvwna opinie w

przeﬁumioc;ie cofniecia  przedsigbiorcy
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v ovemuy .z siedzibg w Poznaniu zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej pod nazwa w Poznanit - Whidst o
wlaczenie do materiatu dowodowego sprawy: Porozumienia z dnia . Jrawie
zasad wspéldziatania przy wydawaniu opinii w sprawach udzielania i cof.ama zezwolen na
prowadzenie aptek ogolnodostepnych oraz w sprawach ustanawiania Jub zmiany kierownikow
aptek.

Petnomocnik Strony wnosit takze o wylaczenie od udziatu w postepowaniu dr n. farm.
Grzegorza Pakulskiego, Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na
podstawie przepisu art. 24 § 3 | k.p.a”- adresatem wniosku jest Wojewoda Wielkopolski.
Ponadto Pelnomocnik Strony wnosit o przeprowadzenie:

- mediacji;

- TOZprawy;

- (_

Postanowieniem z dni i . znak sprawy: ' __ __..____ 20 Wielkopolski
Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny - na podstawie art. 78 § 2 w zwiazku z art. 123 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. k.p.a. Po rozpatrzeniu wniosku przedsigbiorcy -
' I "\ z siedzibg w Poznaniu
- —- ., 0dmoéwit przenrowadzenia dowodu z przestuchania strony — za

prezesa zarzadu - 7. dowodu z przeshuchania $wiadkéw: _

o ) oraz uznajac, ze w
okolicznodciach niniejszej sprawy nie ma podstaw do uwzglednienia wnioskéw o dopuszczenie
dowodu z zeznan strony — za : ' - | oraz dowodéw

z zeznan $wiadkow: .
okreslonych w pi$mie z =

Pismem z dnia . . Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny
odméwit przeprowadzenia mediacji, ktorej uczestnikami miatby by¢ Organ prowadzacy
postgpowanie oraz strona postepowania.

Postanowieniem z dni: ----, —nak sprawy: Wielkopolski

Wojewddzki  Inspektor Farmaceutyczny odméwit przeprowadzenia rozprawy w sprawie

cofniecia orzedsiebiorcy: _ e

e ) siedzibg w miejscowosci: Poznan, nr

zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej pod nazwg Poznaniu przy ul.
; , wskazujac, ze w okolicznodciach niniejszej sprawy nie ma podstaw do

uwzglednienia wniosku o przeprowadzenia rozprawy okreslonego w pismie z dnia

W dniu ( """ r. upowazniony przez Prezesa gy e goe .. )
7 T ~=omocnik Strony - il ~ dracownik
biura | X zapoznala sie z aktami przedmiotowej sprawy w siedzibie
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu.

W dniu . _ do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu

wplynelo Postanowienie znak sprawy:
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Farmaceutycznego z dnia , ktorym ] ) wary PO
rozpatrzeniu wniosku ~ z 0.0. z siedzibg w Poznaniu o wylaczenie
.- _, Wielkopolskiego Inspektora Farmaceutycznego, od udziatu w
postepowaniu administracyjnym w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej ~~ v Poznaniu, ) (powinno by¢ 3), toczacego si¢ przed
Wielkonolskim ~ Wojewddzkim  Inspektorem  Farmaceutycznym  pod  znakiem
im6wit dokonania wnioskowanego wylaczenia. Po zapoznaniu si¢ z

przedmiotowym wnioskiem, _ znal, ze brak jest podstaw do jego uwzglednienia.

W dniu = _ lo Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu

wplynq{ wniosek Strony siedziba w Poznaniu reprezentowanej przez
z dnia """ r. o wylaczenie od udzialu w sprawie:

Wi.elkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, skierowany do
1o wiadomosci

g

Organ zwazy! co nastgpuje:

Obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych
w ustawie Prawo farmaceutyczne (art. 65).

Nalezy takze zauwazy¢, ze zgodnie z art. 87 ust. 2 pkt 112 tej ustawy w brzmieniu na
dzien dokonania sprzedazy apteki ogélnodostepne przeznaczone sg do zaopatrywania ludnosci
w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykutly,
o ktérych mowa w art. 86 ust. 8 (art. 87 ust. 2 pkt 1) oraz do wykonywania czynnosci
okreélonych w art. 86 ust. 112 (art. 87 ust. 2 pkt 2).

Ponadto zapis art. 96 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne jednoznacznie wskazuje, ze
produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne sa wydawane z apteki ogélnodostepnej przez farmaceutg¢ lub technika
farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty,
na podstawie zapotrzebowania uprawnionych jednostek organizacyjnych lub os6b fizycznych
uprawnionych na podstawie odrebnych przepisow.

Natomiast nadzér nad organizacjg pracy w aptece, zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne, ktory w brzmieniu na dzief dokonania sprzedazy stanowit, ze do zadan
kierownika apteki nalezy organizacja pracy W aptece, polegajgca miedzy innymi na
przyjmowaniu, wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych, prawidlowym sporzadzaniu lekéw recepturowych i lekéw aptecznych oraz
udzielaniu informacji o lekach nalezy do zadan kierownika apteki.

Nalezy takze w przedmiotowej sprawie wskazag, ze przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2)
przedsigbiorca przestal spelnia¢ warunki okre§lone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu [...]".

Jednocze$nie nalezy wskaza¢, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego mowi,
iz ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogélnodostegpnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki”.

. Z cytowanego Wyzej przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej jest rgkojmia nalezytego jej prowadzenia
przez wnioskodawcg.
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Zgodnie z orzecznictwem sadow administracyjnych rekojmia musi trwaé Przez caly
okres posiadania przez przedsigbiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;

(patrz: orzeczenie o , z dnia
_ yen. akt: ,

Pojecie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicii ustawowe;.

W uzasadnieniu do wyroku z dnia - b, sygn. akt:

- - podano miedzy 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 ) ) kilkakrotnie  stwierdzit,
iz orzecznictwo dotyczace poszczegblnych zawodéw, w ktérych wymagana jest rekojmia
prawidlowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogdlne do pojecia ,,rekojmi”,
z uwzglednieniem cech szczegdlnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedze i wysokie
kwalifikacje, ale 0 sumiennos¢ i rzetelnosé”).

W rozumieniu wvrokt . ' a )
sygn. N . tzez ,,pojecie rekojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy
rozumie¢ cato$é cech, zdarzen i okolicznodci dotyczacych danego zawodu, sktadajgce;j sie na
jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego”.

Zgodnie z Wyrokiem i ) nr

W szerokim ujgciu rekojmie te wigze sie ze specjalnymi cechami, wlasciwosciami
i sposobem dziatania podmiotéw obdarzonych szczegblnym zaufaniem. Rekojmie nalezytego
prowadzenia apteki daje pomiot, zachowanie ktdrego 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 sie, prowadzqc reglamentowanq tq ustawg, dzialalnosé. Rekojmia nalezytego
prowadzenia apteki to zagwarantowanie, ze z racji posiadanych cech podmiot prowadzqcy
aptekg bedzie prawidlowo wykonywat swojq dzialalnosé. Bedgcy osobg prawng podmiot
posiadajqcy zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej musi legitymowaé sie cechami
gwarantujqcymi prawidlowo$é prowadzonej dziatalnosci gospodarczej.”

W ocenie Organu koniecznoéé badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsiebiorce) 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 dawa¢ rekojmie jej
nalezytego prowadzenia. Obowigzki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke
ogdlnodostepng, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia, Wwyznaczajg
nieprzekraczalne granice, w jakich moze sie poruszaé prowadzac dziatalno$é z mocy prawa
reglamentowang administracyijnie.

Nalezy zatem uznaé, ze utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki moze by¢
spowodowana nie tylko naruszeniem obowigzujacych przepisow prawa ale tez zaniechaniem
wykonywania natozonych obowigzkéw. Uwzgledniajac powyzsze nalezy stwierdzié, ze kazde
odstepstwo od zasad okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne w zakresie obroty
produktami leczniczymi nalezy uzna¢ za niedopuszczalne.

Ponadto nalezy stwierdzié, ze przestanka posiadania rekojmi przez przedsigbiorce
prowadzacego apteke jest przestanka o charakterze p dmiotowym |

I. sygn. oo
-~ 7e). W wyroku tym - ; wierdzit
miedzy innymi ,, /... ] podmiot, ktéry utracit przymiot dawania rekojmi nalezytego prowadzenia
apleki traci go co do zasady i nie moze powolywaé sig na okolicznosé, ze sprzedaz hurtowna
dotyczyla innej apteki lub prowadzona byta bez wskazania apteki z ktdrej pochodzity leki”.
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' Wielkopolski Wojewédzki  Inspektor Farmaceutyczny wskazuje, ze okolicznogcig
niepodwazalng, ktéra wynika z zebranych dokumentéw podczas kontroli przeprowadzonej w
przedmiotowej aptece jest fakt sprzedazy produktéw leczniczych do podmiotu _
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia
podstawie zapotrzebowan o numerach:

nr
2) nr
nr

9) nri
10)nr (
11)nr
12)nr .
13)nr i
14)nr
15)nr
16)nr
17)nr |
18)nr
19)nr
20)nr
21)nt
22)n
23)nr
24)nr
25)nr
26)nr
27)nr
28)nr
29)nr .
30)
wystawionvch nrzez SR SR A -
UL ~ua iWOt@ netto -

Powyzszej sprzedazy na kwote netto (umniejszong o wartos¢ ) -
dokonano z apteki ogélnodostgpnej pod nazwa Poznaniu przy
na podstawie nastgpujacych faktur sprzedazy:

1) Faktura VAT S

2) Faktura VAT

3) Faktura VAT

4) Faktura VAT

5) Faktura VAT ak warto$ci netto)

6) Faktura VAT i
7) Faktura VAT

8) Faktura VAT

9) Faktura VAT .
10)Faktura VAT
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11)Faktura VAT nr -
12)Faktura VAT n.
13)Faktura VAT n1
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
28)Faktura VAT nr
29)Faktura VAT nr
30)Faktura VAT nr __.
31)Faktura VAT nr

1) Faktura VAT - korekta m : dnia do faktury z dnia
kwote netto —

Zapotrzebowania i faktury sprzedazy dotyczyly m. in. lekéw: kapsutki o
przedluzonym uwalnianiu, twarde 1 mg 30 kaps., . kapsutki o przedluzonym
uwalnianiu, ' 30 kaps. Ceenvoos Y, TOZtwor o
mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek), orte roztwér do wstrzykiwan 12000 j.m. (120
mg)/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml, forte roztwor do wstrzykiwan 15000 j.m. (150
mg)/1 ml 10 amp.-strzyk. 1 ml oztwor do wstrzykiwan 4000 j.m. (40 mg)/0,4 ml 10
amp.-strzyk. 0.4 m. roztwér do wstrzykiwan 6000 j.m. (60 mg)/0,6 ml 10 amp.-strzyk.
0,6 ml, dztwor do wstrzykiwan 8000 j.m. (80 mg)/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml, ),

coztwér do wstrzykiwan 2000 j.m. (20 mg)/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, )

roztwor do wstrzykiwan 2000 j.m. (20 mg)/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, aerozol
inhalacyjny, roztwér (100 mcg + 6 mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek, amp.-strzyk. 0,6 ml,
] -~ proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mecg)/dawke inh. 1 inhalator 60
dawek, . 10 mg tabletki powlekane 10 mg 30 tabl.,., . implant podskérny 3,6 mg
1 amp.-strzyk. i implant podskérny 10,8 mg 1 amp.-strzyk., ktére byly
umieszczone na wykazach produktéw leczniczych, $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydanych przez Iw
formie obwieszczenia na podstawie art. 78 ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne
obowigzujacych w okresie dokonania sprzedazy tych lekéw. ,

Bezdys_kt_l_syjne jest, ze apteka na podstawie ww. faktur sprzedazy, ktére postanowieniem z

dmfi . ", znak sprawy na podstawie art, 123, w
zwigzku z art. 751 77 § 11 2 kpp.a. i art. 112 ust, 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, Organ
wilaczyt dq przedmiotowego postepowania wraz z »Uwagami do protokotu k:)ntroli”
(zastrzezeniami) Strony z dnia r. i odpowiedzig Organu o ich nie
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uwzglednieniu z dnia y r., jako integralnej czgsci przedmiotowego protokotu,
dokonata sprzedazy w okresie od Lo . do wskazanego powyzej
podmiotu opakowan produktu leczniczego o nazwie implant podskérny
10,8 mg 1 amp.-strzyk na kwot¢ netto — ____

Nalezy réwniez dodaé, co jest wazne, ze sprzedaz na podstawie ww. faktur sprzedazy
dotyczyla lekéw ratujacych zycie (m.in. leki przeciwzakrzepowe, leki stosowane w leczeniu
onkologicznym).

Na wystawionych przez apteke fakturach sorzedazy w danych nabywcy sg dane przedsigbiorcy

Przedsigbiorca i : gl siedzibg w:
A iy, e as: e NSNS a ktorego
wystawiono raktury sprzedazy, w tym okresie jednoczednie prowadzil - na podstawie wpisu do
rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza prowadzonego przez wiasciwego

wojewode podmiot leczniczy = s z siedzibg
w: SR Lyl S _ nr ksiggi rejestrowej:
zaktad leczniczy . ;

A 3 - na podstawie zezwolenia oL
zezwolenia: Nr:  urtownie farmaceutyczng z siedzibg W
miejscowosci:

Asortyment zakupionych produktéw leczniczych oraz struktura organizacyjna zakladu
leczniczego wykluczaty mozliwo$é stosowania tego rodzaju lekow, gdyz w
ww. zakladzie nie udzielano §wiadczen zdrowotnych, przy ktérych stosuje sic zamawiane leki.
Wskazany podmiot udzielat jedynie $wiadczen zdrowotnych w zakresie urologii, niemozliwym
jest wigc, by w ramach udzielanych $wiadczen korzystal z zamawianych produktow
leczniczych.

Tym samym w ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
apteka prowadzac ww. sprzedaz miata pelng $wiadomos¢, a przynajmniej powinna mie¢€, Ze
sprzedawane produkty, w ilosciach hurtowych, na kwoty kilkuset tysigcy zlotych, nie sg
przeznaczane, dla celow realizacji $wiadczen przez zaktad zdrowotny, a przekazywane do
hurtowni, skoro podmiot wskazany na fakturach VAT prowadzit nie tylko zaktad, ale rowniez
hurtownie farmaceutyczng. Zdaniem WIF w Poznaniu powyzej wskazane okolicznosci
$wiadcza o tym, ze podmiot prowadzacy apteke nie tylko utracit rekojmig prawidlowego
prowadzenia apteki, ale wprost naruszyt art. 86a ustawy.

Podmiot prowadzacy ww. apteke dokonywal sprzedazy produktow leczniczych w

asortymencie (z wyjatkiem preparatow: rrozol inhalacyjny, roztwér (100 meg + 6
meg)/dawke 1 poj. 180 dawek, ~ “ai il :oszek do inhalacji (320 mcg +
9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, " © sr proszek do inhalacji (320 meg
+ 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, proszek do inhalacji
4,5 meg/dawke 1 poj. 60 dawek ™ * ' N aerozol inhalacyjny, roztwér (50 mcg +
21 meg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek) i sroszek do inhalacji 9 meg/dawke
1 poj. 60 dawek, ktore zawierajg substancj¢ czynng i fumaras dihydricus)

niezgodnie z ustalonym w §1 1 §2 rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r.
w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych
w sklad zestawoéw przeciwwstrzasowych, ratujgcych zycie (Dz.U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94), a
takze tych, ktére byly umieszczone na wykazach produktéow leczniczych, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydanych
przez Ministra Zdrowia W formie obwieszczenia na podstawie art. 78a ust. 14 ustawy Prawo
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farmaceutyczne, obowiazujacych w okresie dokonania sprzedazy tych 'lekc')w, do. podmiotéw
leczniczych prowadzacych ambulatoryjna dziatalnogé lecznicza wymienionych ponize;-

w —

podwaojne faktury sprzedazy o tych samych nr na dwéch nabywcéw. Dotyczy to faktur:

a) Faktura o SR A L

-nabywca: s —- ... .'Ooznaf, ul. . NI

-nabywca: I _NIP

b) Faktur. s e e e

-nabyweca: . T

-nabywca:+ NIP

¢) Faktura < -

-nabyweca: T TR N

-nabywca: s s ' -7 ' "' NIP

d) Faktura O

-nabywca: G ) T

-nabywca: RET—— o

ponadto wystawiono nastepujgce korekty do faktur sprzedazy:

c) Fakturs : dnia do Faktury VAT

dnia 18 - nabyweca: « M Z 00, -
MR rto$¢ netto korekty _
d) Faktura 0t wowee 2 diia Faktury
s . oeone - .abyweca: sp.  Semmmme
; (wartos$¢ netto korekty

Nalezy zauwazyé¢, ze Faktura VAT z dnia wystawiona podwéjnie na
dwoch nabywceéw wskazanych pPOwyze] na zapotrzebowanie sporzadzone przez podmiot
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Na fakturze znajdowaly si¢ m.in. nastgpujgce leki: _apsutki o przedluzonym
uwalnianiu, twarde 0,5 mg 30 kaps., kapsutki o przedluzonym uwalnianiu, twarde 1
mg 30 kaps., " kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 3 mg 30 kaps., * .
kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 5 mg 30 kaps., ™ " 77 aerozol inhalacyjny,
roztwér (50 meg + 21 meg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek). roztwoér do wstrzykiwan
6000 j.m. (60 mg)/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,6 m" = 20 tabl. dojelit. 0,02 g 28 tabl.,
B 40 tabl. dojelit. 0,04 g 28 tabl., _roszek do inhalacji 4,5 meg/dawke
1 noi AN Aawek, Lt i proszek do inhalacji 9 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek,
_ proszek do inhalacji 200 meg/dawkg inh. 1 poj. 100 dawek -
czop. doodbyt. 30 czop. , 10 mg tabletki powlekane 10 mg 30 tabl.,
implant podskérny 10,8 mg 1 amp.-strzyk.
Analiza powyzszej faktury dla przykiadowych lekow wykazala, ze apteka sprzedata :
) sletki dojelitowe 20 mg 28 tabl.- 160 op. o wartosci netto
letki dojelitowe 20 mg 28 tabl.- 130 op. o wartosci netto i
Analiza przykladowej faktury sprzedazy do przedmiotowego podmiotu w odniesieniu do
powyzej wskazanych lekow wykazata ze:

wdnit - _._... .. apteka sprzedata na podstawie Faktura VAT nr (ktorej wartosé
netto wynosita ... <) wraz z innymi lekami ( na zapotrzebowanie z dnia 12.06.2017 r.)

- letki dojelitowe 20 mg 28 tabl.- 75 op. o wartosci netto . 43

- letki dojelitowe 20 mg 28 tabl.- 140 op. o wartosci net*~ © T

Zauwazy¢ nalezy z analizy rejestréw medycznych na stronie - rejestrymedyczne.csioz.gov.pl
e o B A I SR g S
, posiadal przedsigbiorca
prowadzil réwniez hurtowni¢ farmacentverna w .
podstawie zezwolenia - ) hurtowni ......, stéra byla aktywna

(wydanie zezwolenia) cofniecie zezwolenia).

o

-

Uwzgledniajac powyzsze nalezy zauwazy¢, ze dzialalnosé leczniczg w zakresie
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych zgodnie z art. 12 ust. 3 ustawy o dzialalnosci
leczniczej (Dz.U. z 2020 r. poz.295, ze zm.) udziela sig W ambulatorium (przychodni, poradni,
oérodku zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izbg chorych), a takze zakladzie badan
diagnostycznych i medycznym laboratorium diagnostycznym oraz w pojezdzie lub innym
obiekcie bedacym na wyposazeniu Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej, przeznaczonym do
udzielania $wiadczen zdrowotnych.

$wiadczenia te zgodnie z art. 10 ww. ustawy obejmujg $wiadczenia podstawowej lub
specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz éwiadczenia z zakresu rehabilitacji lecznicze]
i udzielane sa w warunkach niewymagajacych ich udzielania w trybie stacjonarnym
i calodobowym w odpowiednio urzadzonym, stalym pomieszczeniu.

Swiadczenia te moga takze obejmowaé badania diagnostyczne majace na celu
rozpoznanie stanu zdrowia pacjenta i ustalenia dalszego postepowania leczniczego (art. 11
przedmiotowej ustawy). Udzielanie tych $wiadczen moze odbywaé sie w pomieszczeniach
zakladu leczniczego, w tym w pojezdzie przeznaczonym do udzielania tych $wiadczen, lub
w miejscu pobytu pacjenta.

Natomiast wykaz produktow leczniczych, ktore moga by¢ dostarczane w ramach
udzielanych tych $wiadczen zdrowotnych, ktorych zastosowanie u pacjenta wynika
z udzielanego mu ambulatoryjnego $wiadczenia zdrowotnego okre$laja zalaczniki ww.
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg by¢
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym éwiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu
produktow leczniczych wchodzgeych w skiad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych
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zycie. Powyzsze potwierdza takze regulacja prawna dotyczgca terminu waznosci wystawionych
zapotrzebowan.

Uwzgledniajac ww. przepisy nie mozna uznaé¢ wyjasniet Strony, w ktérych informuje,
ze zapis art. 96 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne dopuszcza sprzedaz produktéw
leczniczych do podmiotéw wykonujacych dzialalnosé lecznicza bez ograniczen dot. rodzaju
udzielania $wiadczen zdrowotnych przez te podmioty. Nie mozna tez sie zgodzié
z wyjasnieniami Strony informujacymi, ze jedyng przestanks dopuszczalnosci realizacji
zapotrzebowan jest sprawdzenie czy podmiot wystawiajacy zapotrzebowanie jest Wpisany do

JNale'zy stwierdzi¢, ze ocena przedstawionych do realizacji zapotrzebowan, zgodnie
z obowigzujacymi zapisami ustawy Prawo farmaceutyczne, powinna sie opieraé nie tylko na
kontroli formalnej, ale tez na merytorycznej ocenie. Osoby wykonujace ustugi farmaceutyczne
W aplece sg to osoby posiadajgce wysokie kwalifikacje do ich udzielania.

Zdaniem Organu, uwzgledniajgc powyzsze oraz zapisy art. 87 ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne w brzmieniu na dziet dokonania sprzedazy, juz niewatpliwie wartogé
zrealizowanych zapotrzebowan, ilogé produktéw leczniczych, asortyment produktow
leczniczych na przedmiotowych zapotrzebowaniach, rodzaj udzielanych $wiadczen
zdrowotnych przez podmiot wykonujacy dziatalnogé leczniczg skladajacy zapotrzebowanie do
realizacji w aptece, powinna u osoby realizujgcej zapotrzebowanie budzié uzasadnione
podejrzenie co do celu wykorzystania produktéw leczniczych umieszczonych na
przedmiotowych zapotrzebowaniach.

Zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne farmaceuta i technik
farmaceutyczny moga odméwié wydania produktu leczniczego w przypadku
uzasadnionego podejrzenia, Ze produkt leczniczy moze byé zastosowany w celu
pozamedycznym. Zapis tego przepisu dla osoby realizujgcej recepte lub zapotrzebowanie nie
pozostawia swobody zachowania. Analiza ilosci oraz czestotliwosci sktadania zapotrzebowan
powigzaniu z iloscia zamawianych lekéw takze powinny budzi¢ watpliwosci u osoby je
realizujgeej, co do rzeczywistego celu wykorzystania lekéw znajdujacych si¢ na tych
zapotrzebowaniach.

W ocenie Organu, jezeli apteke ogblnodostepng prowadzi profesjonalny przedsigbiorca,
ktéry zatrudnia farmaceute posiadajacego odpowiednie wyksztalcenie oraz do$wiadczenie
zawodowe 1 zyciowe, nie budzi watpliwoéci, ze skoro taki przedsigbiorca  realizuje
zapotrzebowania na kilkadziesiat tysiecy zlotych i wystawia faktury VAT podmiotowi, ktéry
prowadzi NZOZ i jednocze$nie hurtowni¢ farmaceutycznag, a przewidziane w przychodni
lekarskiej $wiadczenia w zaden Sposob nie uzasadniaja stosowania produktéw leczniczych
widniejgcych na zapotrzebowaniach to realizujac owe zapotrzebowania ma petng $wiadomosé,
ze stosowane produkty beda wykorzystywane w celach innych niz medyczne.

Przedsigbiorca, prowadzacy apteke poprzez fachowy personel, powinien mieé¢ $wiadomodé
tego, jakie produkty lecznicze sq przedmiotem realizowanych zapotrzebowan, tj. czy sg to
produkty wydawane na recepte, refundowane, ratujace zycie i zdrowie, zagrozone brakiem
dostepnosci na terenie RP. Przedsiebiorca jest réwniez zobowiazany samodzielnie sprawdzi¢,
czy podmiot przedstawiajacy zapotrzebowanie wykonuje dziatalno$é leczniczg i jaki jest rodzaj
Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez zaktad leczniczy podmiotu leczniczego — za pomoca
powszechnie dostepnego w systemie teleinformatycznym D ' 5

a. W ten sam sposéb moze sprawdzi¢, czy przedsiebiorca bedacym
podmiotem wykonujacym dziatalnosé lecznicza, nie jest jednoczesnie posiadaczem zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. W sytuacjach, kiedy realizowane przez apteke
zapotrzebowania dot. znacznych ilodci lekow wydawanych na recepte, refundowanych,
ratujacych zycie i zdrowie, zagrozonych brakiem dostepnosci na terenie RP, a ich
przeznaczenie lub iloéé nie uzasadnia doraznego zastosowania w zwigzku z udzielanym
swiadczeniem zdrowotnym, a podmiot wykonujacy dziatalnogé leczniczg  prowadzi
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rownoczesnie hurtownig farmaceutycznq lub tez dane na zapotrzebowaniu r6znig si¢ od danych
w rejestrach, przedsigbiorca powinien zastanowi¢ co do legalnosci i mozliwosci nabywania
produktéw leczniczych gdyz powodem tych transakcji moze by¢ zamiar zbycia ich do
hurtowni. Trzeba zauwazy¢, ze w tym przypadku transakcje byly prowadzone z bardzo duza
czgstotliwoscig.  Produkt leczniczy, ktéry nabyla apteka powinien trafi¢ do pacjenta
bezposrednio z apteki w zaleznosci od kategorii dostepnosci lub posrednio przez zaklad
leczniczy podmiotu wykonujacego dziatalnosé lecznicza,

Nalezy rowniez wskazaé, ze przykladem sprzedazy przez apteke produktéw leczniczych,
ktore byly umieszczone na wykazach produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych
brakiem dost¢pnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydanych przez Ministra
Zdrowia w formie obwieszczenia na podstawie art. 78a ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne,

obowiazujacego w dniu dokonania sprzedazy tych lekow tj. " r. (Obwieszczenie
dnia "~ obowigzujace od dnia "~ g 5 Sr.L ot
takze fa.ktura sprzedazy wystawiona na nabywceg ¢ s coe . SR
il zawa, U s

I.—. o e a s sresiieremon w e b KWOTE 0 WATEOSCI DiEttO , na ktorej widniejg dwa
leki:

0y sletki powlekane 15 mg 15 op. o wartosci netto —

2, bletki powlekane 20 mg 5 op. o wartosci netto -

Nie ulega watpliwosei, zc ilosci i zastosowanic tych lekow przekraczaly potrzeby
ambulatoryjne podmiotu leczniczego, tym bardziej, ze nie byly to sytuacje incydentalne.
Analizujac powyzsze nalezy uznaé, ze zaistniala sytuacja niewatpliwie wynika z zaniechania
wykonywania nalozonych na przedsigbiorc¢ obowigzkéw dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi.

Nalezy zauwazy¢, ze apteka w okresie od dnia r. do dnia zbywata
wyroby medyczne na wzorze zapotrzebowania lub ,,zamdéwienia” do nabywey _ ... o,
. ) \ e . N asortymencie
sprzedawanych wyrobow medycznych znajdowat si¢ migdzy innymi wyréb = test
pask. = . Iloé¢ opakowan sprzedanych do ww. podmiotu wyniosk: a wartos¢

. na podstawie 8 faktur sprzedazy. Kierownik apteki ani przedsigbiorca nie wykazat
zainteresowania celem zakupu tych wyrobow medycznych przez ww. przedsigbiorcg co
przemawia za nierzetelnoscia w wykonywaniu czynnosci prowadzenia apteki w tym
postepowania niezgodnie z art. 87 ust. 2 ktéry w brzmieniu na dzien wydania decyzji stanowi,
ze ,,Apteka og6lnodostepna jest przeznaczona do:

1) zaopatrywania ludnos$ci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuly, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8;

2) zapewnienia $wiadczenia ludnosci ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4
ust. ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty, oraz sprawowania opieki
farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 tej ustawy”

Zadaniem aptek jest zaopatrywanie ludnosci w produkty lecznicze, wyroby medyczne i in.,

a nie prowadzenie obrotu hurtowego. Wyzej wymienione paski diagnostyczne nie byty
sprzedawane pacjentowi w ilosciach niezbgdnych do samodzielnej oceny poziomu cukru we
krwi, ale przedsiebiorcy prowadzacemu dziatalnoé¢ gospodarcza, co ma znamiona prowadzenia

obrotu hurtowego.

Definicje obrotu hurtowego tlumaczy art. 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego: ,,Obrotem
hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu si¢, przechowywaniu,
dostarczaniu  lub  eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych
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weterynaryjnych, bedacych wlasnoscig podmiotu dokonujacego tych czynnosci albo innego
uprawnionego podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w
pafistwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego
’ | " - stronie umowy o
— » pozwolenie, o ktdrym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytwdrcami lub
importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktéw leczniczych,
lub z przedsigbiorcami zajmujacymi sie obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakladami
leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wytgczeniem
bezposredniego zaopatrywania ludnosci.”

Lo =

Dodatkowo art. 72 ust. 1 wyraznie wskazuje, kto moze prowadzi¢ taki obrét: , Obrét
hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, moga prowadzié wylacznie
hurtownie farmaceutyczne”. Apteki nie sa uprawnione do prowadzenia obrotu hurtowego.

Powyzsze argcumentv potwierdza wyrok ) . _ z dnia

e AW o om e

Kierownik apteki dopuscit si¢ réwniez do wydania produktéw leczniczych zawierajacych
Srodek odurzajacy grupy I-N: .- WZF rozt. do wstrz. 0,1 mg/2 ml 50 amp. a 2 ml i
ZF rozt. do wstrz. 0,5mg/10 ml 50 amp. a 10 ml na niezgodne (,,niepetne™)
zapotrzebowania z obowigzujacym wzorem na nabycie w aptece produktow leczniczych
podlegajacych ustawie_z dnia . r. o przeciwdziataniu narkomanii oraz bez
uzyskanej zgody Organu wojewddzkiego na posiadanie i stosowanie w calach medycznych

ww. leldw dla podmiotu: - ' )
gy bdstawie nastepujacych faktur sprzedazy:

1) Faktura VAT mr tdnia ¢ _ __.., .a ktorej widnieje lop. leku —
WZF rozt. do wstrz. 0,1 mg/2 ml 50 amp. a 2 ml;
2) Faktura VAT m la _ aa ktorej widnieje 1op. leku -~
WZF rozt. do wstrz. 0,1 mg/2 ml 50 amp. a 2 ml;
3) Faktura VAT nr [nia —~ -, 22 ktérej widnieje lop. leku —
WZF rozt. do wstrz. 0,5mg/10 ml 50 amp. a 10 ml;
w wyniku czego naruszyt przepisu art.41 ustawy r. 0 przeciwdzialaniu

narkomanii. Strona uznala powyzszy zarzut i o$wiadezyla, ze dotozy wszelkich staran, by
podobna sytuacja w aptece nie miata juz miejsca. Stwierdzila, ze wskazane uchybienie miato
charakter jednorazowy i moze stanowié¢ podstawe wypracowania dobrej i prawidlowej praktyki
stosowania przepiséw prawa w tym zakresie na przysziosé.

Organ stoi na stanowisku, Zze przeprowadzenie mediacji w przedmiotowej sprawie, w
trybie przepisow art. 96a k.p.a., o ktéra wnosit pelnomocnik strony z uwagi na jej charakter
jest niedopuszczalne. W orzecznictwie sgdowo-administracyjnym prezentowany jest poglad, ze
mediacja jest dopuszczalna zawsze, gdy istnieja przestanki zawarcia ugody. Wynika to z art.
121a, wskazujgcego na mozliwosé zawarcia ugody przed mediatorem. W przedmiotowej
sprawie brak jest przestanek, okreslonych w art. 114 k.p.a., do zawarcia ugody.

Organ réwniez podtrzymuje stanowisko, ze wiaczona do sprawy uwierzytelniona kopia
decyzji Wielkopolskiego Wojewdédzkiego Inspektora Farmaceutycznego, znak sprawy:

z dnia . 1. cofajacg przedsigbiorcy ~— "~
e —— R S —r siedzibg w miejscowodc’
na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod nazwa T
zlokalizowanej ina Poznan,

na znaczenie dla sprawy
albowiem w wyniku prowadzonego postepowania zostalo uznane, ze ww. przedsiebiorca

przestat spetniaé¢ warunki okreslone przepisami prawa wymagane do wykonywania dziatalnosci

gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu, poniewaz nie daje on rekojmi

nalezytego prowadzenia apteki ogdlnodostepnej pod nazw:
22
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Poznaniu oraz wobec naruszenia przepisu art. 103 ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego w
zwiazku z utrudnianiem wykonywania czynnosci urzedowych przez Inspekcje
Farmaceutyczna, podobnie jak uwierzvtelniona kopia decyzji !
. znak sprawy:  __ i dnia trzymujaca
w mocy ww. decyzje tut. organu wojewodzkiego, gdyz przedstawiaja sposob dziatania
przedsiebiorcy prowadzacego inng apteke ogélnodostgpna.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie
powotanych wyzej przepiséw rowniez wynikato z niewlasciwego wykonywania obowigzkow
przez kierownika apteki, jednak w przedmiotowej sprawie nalezy stwierdziC, ze
odpowiedzialnos¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne jest
odpowiedzialnoscia  przedsigbiorcy —prowadzacego na podstawie zezwolenia apteke
ogo6lnodostepna, a nie 0séb wykonujacych rézne funkcje zwigzane z prowadzeniem apteki,
albowiem ocena dawania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, jak juz wczeSniej
uzasadniano, ma charakter podmiotowy.

Wszystkie powyzsze okolicznosci $wiadcza co najmniej o braku rzetelnosci w
prowadzeniu apteki ogélnodostgpnej przez Przedsigbiorce. Kazde podejrzenie nierzetelnosci w
prowadzeniu apteki ogélnodostgpnej uprawnia do stwierdzenia, ze osoba prowadzaca apteke
nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia tejze apteki, przy czym w niniejszej sprawie z uwagi
na rozmach stosowanej sprzedazy, podmiot, na rzecz ktérego wystawiano faktury VAT
(podmiot prowadzil zaklad leczniczy i hurtownig farmaceutyczng) oraz ilo$¢ produktow
leczniczych, ktore podlegaly sprzedazy nalezy uznaé, ze podejmowane dziatania naruszaty
réwniez art. 86a albowiem nie jest mozliwym, by Przedsigbiorca w ww. sytuacji nie byl
$wiadomym, do jakich celéw sprzedawane produkty lecznicze sg przeznaczane.

W $wietle przytoczonych wyzej przepisow i zebranych dowodéw nalezy uznac,
ze w aptece ogélnodostepnei nod nazwa oznaniu, prowadzane]
przez przedsigbiorce: ... i ¥ u, uszto do
naruszenia, jak wskazano powyzej, wielu przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne (art. 65 ust.
1, art. 68 ust. 7, art. 86a, i art. 96 ust. 9 ustawy Prawo farmaceutyczne, w tym art. 87 ust. 2,
ktory w brzmieniu na dzieh wydania decyzji stanowi, ze Apteka ogdlnodostgpna jest
przeznaczona do:

1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby

medyczne i inne artykuly, o kiérych mowa w art. 86 ust. 8;

2) zapewnienia Swiadczenia ludnosci ustug farmaceutycznych, o ktorych mowa w art. 4

ust. ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, oraz sprawowania opieki

farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2 tej ustawy ¥
oraz art. 88 ust. 5 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, w ktérym zapisane obowigzki
kierownika apteki na dzien dokonania sprzedazy zostaly zawarte na dzien wydania decyzji
w art. 88 ust. 5 pkt 3 tej ustawy . 0 przeciwdziataniu

narkomanii.
Powyzsze uzasadnia uznanie, ze przedsigbiorca ] z siedzibg w
. nr " nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki
ogodlnodostepnej pod nazwa . et to z kolei obliguje

organ, do cofnigcia DT i z siedzibg w :
__., zezwolenia na prowadzenie wyzej wymienionej apteki ogélnodostepnej, zgodnie
z art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

Zgodnie z przepisem art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego organ zezwalajacy
cofa zezwolenie, w przypadku, gdy przedsigbiorca przestal spelniaé warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dzialalnosci gospodarcze] okreslonej
w zezwoleniu. Uzycie w przepisie okreélenia ,,cofa zezwolenie” zobowiazuje organ do wydania

23




decyzji o cofnieciu zezwolenia w przypadku stwierdzenia braku dawania rekojmi do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.

Ponadto zgodnie z art. 103 ust. 1 pkt 2 obowigzujacym z dniem
»Wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie  apteki
ogolnodostepne;j jezeli apteka: [...] 2) naruszyta przepis art. 86a.”.

Zatem stwierdzenie przez organ naruszenia przez przedsiebiorce art. 86a powoduje, ze
cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki przedsigbiorcy jest obligatoryjne.

Nalezy takze stwierdzi¢, ze ze wzgledu na swoja przynalezno$é¢ do systemuy prawa
cywilnego, réwniez klauzula zgodnosci decyzji z zasadami wspétzycia spolecznego nie moze
by¢ stosowana w ocenie uprawnien lub obowigzkéw powstajacych w obszarze normowanym
przepisami prawa administracyjnego, w ktorym nie wystepuje jej odpowiednik, wobec czego
»zasady wspéizycia spolecznego” mogg byé w tym obszarze uwzglednione wéwcezas, gdy
odsylaja do nich szczegétowe przepisy prawa materialnego, jakich brak w ustawie Prawo
farmaceutyczne.

Inspekcja Farmaceutyczna nie moze tolerowaé w zadnym przypadku nieprzestrzegania
obowigzujacych przepiséw. Przedsiebiorca prowadzacy tego rodzaju dziatalnogé jest
zobowiazany do znajomosci i przestrzegania obowigzujacych przepisow.

W ocenie Organu w przedmiotowej sprawie podstawg cofnigcia zezwolenia
Przedsigbiorcy prowadzacemu apteke ogolnodostepna pod nazwg _ L
zaréwno art. 103 ust. 1 pkt 2 w zwiazku z naruszeniem art. 86a jak i art.

101 pkt 4 w zwigzku z zapisem art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego. Nalezy zatem
stwierdzi¢, ze kazda z wyzej podanych podstaw prawnych ustawy Prawo farmaceutyczne do

cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j, stanowi odrebng przestanke do
jego cofniecia.

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

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wtasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowig, ze ,,Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrebnych” (art. 112 ust. 2) oraz
»W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej,
organem pierwszej instancii jest wojew6dzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ

odwotawczy =0 (art. 112 ust. 3).
Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosc ofozonej na terenie
. S W zwiazku z powyzszym organem wilasciwym do rozpatrzenia

Sprawy naruszenia przez Przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke przepiséw ustawy Prawo

farmaceutyczne, opisanych w sentencji decyzji zakresie jest Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny.

W' ninieiszei sprawie ujawniono okolicznosci swiadczace jednoznacznie, ze
wo = mwew o SHEAZIDE 1, or KRS:
przestat spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do prowadzenia dziatalnodci
gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki ogélnodostepne;.

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

24



Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do " y
za posrednictwem  Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora

Farmaceutycznego )i Tl ), W terminie czternastu dni od dnia jej
dorgczenia.

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

Zgodnie z art. 96aa pkt 1 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977) ,, W przypadku cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki lub
punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznosci podmiot
prowadzgcy apteke lub punkt apteczny jest obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w
ktorym decyzja o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego
uchyleniu, stwierdzeniu wygasniecia albo niewaznosci stala sig¢ ostateczna, powiadomié
o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego wiasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki.”

W my$l art. 127da ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: , Karze pienigzinej
w wysokosci do 2000 zl podlega podmiot prowadzqcy apteke lub punkt apteczny, ktory wbrew
przepisowi art. 96aa ust. 1 nie powiadamia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
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
kiérym decyzja o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego
uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznosci stala si¢ ostateczna”.
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