WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia  kwietnia 2022 .
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(..). (...)
DECYZJA

Na podstawie art. 99 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 06 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem
farmaceutycznym” w zwiagzku z art. 104 § 1 i § 2 oraz art. 107 § 1 i § 3 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735 z pdzn.
zm.), zwanej dalej ,.k.p.a.”,

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
cofa

zezwolenie nr (...) (znak sprawy: (...)) udzielone przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) r. na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod
nazwa ,(...) 7 zlokalizowanej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...) przy ul. (...) ,
przedsigbiorcy: (...) Sp. Z 0.0. z siedzibg w miejscowosci: (...) , nr KRS: (...) , w zwigzku z
utrata przez przedsigbiorcg¢ rgkojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki oraz
naruszeniem art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

UZASADNIENIE

W dniu (..).2021 r. Organ wszczat z wurzedu postgpowanie administracyjne
w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy: (...) Sp. Z 0.0. z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS:
(..., zezwolenia nr (..) (znak sprawy: (..)) udzielonego przez Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) r. na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...) ” zlokalizowanej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...)
przy ul. (...), w zwigzku z uznaniem, iz przedsi¢biorca przestat spelnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej
w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki) oraz w zwigzku
Z naruszeniem przepisu art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Wszczecie ww. postepowania poprzedzone zostalo uzyskaniem przez organ
wojewodzki informacji dotyczacych stwierdzonych nieprawidtowosci podczas kontroli apteki
ogolnodostepnej pod nazwag ,(..)”°, polozonej W  miejscowosci (...) przy
ul. (...) , zawartych w sporzadzonym protokole z przedmiotowej kontroli (znak sprawy: WIF
(...).C..), przeprowadzonej przez inspektorow farmaceutycznych
w dniach (..)2017 r. i (..)2017 r. na podstawie upowaznienia udzielonego przez
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego ((...) 2017 z dnia (...).2017 r.),
w zakresie przestrzegania wymagan W nim okreslonych, w okresie od dnia (...)2017 r. do dnia
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przeprowadzenia kontroli wiacznie, ktore moga stanowi¢ podstawe do Uznania, iz doszto do
naruszenia przepisow art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 7, art. 86a, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 1
(obecnie art. 88 ust. 5 pkt 3) i art. 96 ust. 9 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W zwigzku z zaistnialtymi okolicznosciami, Organ wszczat z urzedu postgpowanie
administracyjne w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j
pod nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...), w zwigzku z utratg przez ten podmiot rekojmi nalezytego
powadzenia apteki oraz naruszeniem przepisu art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

W dniu (..)2021 r. Organ na podstawic art. 50 § 1 kp.a, w zwigzku
z wszezgtym z urzgdu postepowaniem administracyjnym, wezwat Stron¢ do ztozenia na
pismie, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania, wyjasnien na okolicznos¢
prowadzonego postgpowania, a w szczegolnosci o wyjasnienie:
- sprzedazy produktow leczniczych, ktore nie sa ujete w wykazie, 0 ktorym mowa w art.
68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne do podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,
- sprzedazy na podstawie zapotrzebowan do podmiotoéw leczniczych produktow
leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Przedsigbiorca, przy pismie z dnia (...)2021 r. (data wptywu (...)2021 r.) zwrdcit si¢ o
doprecyzowanie wezwania o wyjasnienia, m.in.: co oznacza ,zlozenie na piSmie (...)
wyjasnien na okoliczno$¢ prowadzonego postepowania”, na czym ma polegaé ,,wyjasnienie”
sprzedazy produktow leczniczych wskazanych w wezwaniu oraz o wskazanie jakiego okresu
maja dotyczy¢ pisemne wyjasnienia.

W dniu (...).2021 r., na podstawie § 14 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki (Dz.U.
z 2002 r. nr 187 poz. 1565 z pdzn. zm.), Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
wezwatl kierownika apteki ,,(..)” w (..) o przestanie do Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu, w terminie 7 dni od dnia dorgczenia pisma, informacji
dotyczacych przychodu i rozchodu za okres od dnia (...)2017 r. do dnia (...)2017 r. produktow
leczniczych (wszystkich kart):

1. Advagraf kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 1 mg 30 kaps.,

2. Advagraf kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 3 mg 30 kaps.,

3. Atrovent roztwor do nebulizacji 0,25 mg/ml 20 ml,

4. Berodual N aerozol inhalacyjny, roztwor (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200
dawek),

5. Clexane roztwor do wstrzykiwan 4000 j.m. (40 mg)/0,4 ml, 10 amp.-strzyk. 0,4 ml,
6. Clexane roztwor do wstrzykiwan 6000 j.m. (60 mg)/0,6 ml, 10 amp.-strzyk. 0,6 ml,
7. Clexane roztwor do wstrzykiwan 8000 j.m. (80 mg)/0,8 ml, 10 amp.-strzyk. 0,8 ml,
8. Clexane roztwor do wstrzykiwan 10 000 j.m. (100 mg)/ml, 10 amp.-strzyk. 1 ml,
9. Entocort kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 3 mg 100 kaps.,

10. Flixonase Nasule krople do nosa, 400 mcg/dawke donosowa, 28 poj.,

11.  Fostex aerozol inhalacyjny, roztwor (100 meg + 6 mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek,
12.  Fragmin roztwor do wstrzykiwan 2500 j.m. a.Xa/0,2 ml, 10 amp.-strzyk. 0,2 ml,
13.  Fragmin roztwor do wstrzykiwan 5000 j.m. a.Xa/0,2 ml, 10 amp.-strzyk. 0,2 ml,
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14.  Fraxiparine roztwor do wstrzykiwan 7600 j.m.a.Xa/0,8 ml, 10 amp.-strzyk 0,8 ml,

15. Incruse proszek do inhalacji, 55 mcg/daw., 30 dawek,

16.  Keppra roztwor doustny 100 mg/ml 1 butelka 300 ml,

17.  Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji 4,5 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek,

18.  Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji 9 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek,

19.  Prograf kaps. 0,5 mg 30 kaps.

20.  Prograf kaps. 1 mg 30 kaps

21.  Pulmicort Turbuhaler proszek do inhalacji 200 mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek,

22.  Sirdalud MR kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 6 mg, 30 kaps.,

23.  Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh. 1 inhalator
120 dawek,

24.  Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator
60 dawek,

25.  Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg 30 tabl.,

26.  Vesicare 10 mg tabletki powlekane 10 mg 30 tabl.,

27.  Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl.,

28.  Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl.,

29.  Zofran Zydis liofilizat doustny 8 mg, 10 szt.,

30.  Zoladex LA implant podskorny 10,8 mg, 1 amp.-strzyk.

W ramach prowadzonego postepowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...)2021 r., znak sprawy WIF(...).(...), na podstawie art. 123, w zwigzku
zart. 75177 § 112 k.p.a. i art. 112 ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wiaczyt do
przedmiotowego postgpowania uwierzytelniong kopi¢ protokotu wraz z zatgcznikami z kontroli
planowej apteki ogoélnodostepnej pod nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...), przeprowadzonej w
dniach (...)2017 r. i (..).2017 r., znak sprawy: WIF(...).(...)wskazujac, ze w ocenie
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, wiaczenie wskazanego
powyzej dokumentu przyczyni si¢ do calo$ciowego wyjasnienia wszystkich okoliczno$ci
faktycznych dotyczacych postepowania administracyjnego w przedmiocie cofnigcia
Przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej pod nazwg ,,(...)" w (...)

przy ul. (...).
W dniu (...)2021 r. ponownie wezwano przedsigbiorce do ztozenia wyjasnien.

Przy piSmie z dnia (...).2021 r. (data wptywu 10.11.2021 r.) kierownik apteki ,,(...) ”
przestal informacje dotyczace przychodu i rozchodu poszczegolnych produktow leczniczych za
okres od dnia (...) 2017 r. do (...) 2017 r.

W odpowiedzi z dnia (...)2021 r. (data wptywu (...)2021 r.) przedsigbiorca podkreslit,
., iz dziatalnos¢ Apteki w okresie objetym Protokofem Kontroli ((...)2017 r. — (...)2017 r.) byta
przedmiotem badania i oceny WWIF. WWIF nie mial zadnych zastrzezen do dziatalnosci apteki
w tym okresie, w zakresie realizacji zapotrzebowan podmiotow prowadzgcych dzialalnosé
leczniczg. W Protokole Kontroli brak jakichkolwiek uwag/wytycznych/zastrzezern co do
sprzedazy produktéw leczniczych na podstawie zapotrzebowas. W odniesieniu do takiej
sprzedazy, po przeprowadzeniu kontroli nie zmienity si¢ jakiekolwiek przepisy, w tym przepisy
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Praw farmaceutycznego, ktére z mocg wsteczng uznawafaby takq sprzedaz (realizacja
zapotrzebowar wystawionych przez podmioty prowadzqgce dziatalnosé leczniczq) za Sprzeczng z
prawem/zabronionq.” ,,Wszczynanie postgpowania w przedmiocie cofnigecia Spolce zezwolenia
na prowadzenie Apteki, na podstawie okolicznosci, ktore bezposrednio wynikajg z Protokofu
Kontroli (znanych WWIF od (...)2017 r. oraz w zZadnym zakresie nie kwestionowanych) moze
by¢ rozpatrywane jako bezposrednie naruszenie art. 8 Kpc, tj. naruszenie zasady pogfebiania
zaufania obywateli do wfladzy publicznej oraz nakazu od odstepowania od utrwalonej
praktyki .

Przedsigbiorca kontynuowat wyjasnienia w pismie z dnia (...)2021 r. (data wplywu
(...).2021 r.). Strona potwierdzita, ze apteka ,, dokonywafa w: okresie od (...) do (...)2017 r. na
podstawie zapotrzebowan podmiotow Wykonujgcych —dziatalnos¢ leczniczqg — sprzedazy
produktow leczniczych, ktore nie sq ujete w wykazach wskazanych w art. 68 ust. 7 Prawa
farmaceutycznego. Twierdzit przy tym, ze art. 68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego w brzmieniu:
,Minister Zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia:

1. wykaz produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwiagzku z
udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzielanego $wiadczenia;

2. wykaz produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych,
ratujacych zycie”

»W zadnym miejscu (...) nie wskazuje, ze dotyczy aptek/podmiotow prowadzqcych apteki. Wrecz
przeciwnie, analiza jego tresci wskazuje, Ze skierowane jest bezposrednio do podmiotow
wykonujgcych dziatalnosé leczniczg/personelu medycznego .

Wedtug Przedsigbiorcy ,.brak réwniez jakichkolwiek przepisow, ktore zakazywatby aptece
ogolnodostepnej sprzedazy na podstawie zapotrzebowania podmiotu prowadzgcego dziatalnosé¢
leczniczq produktow leczniczych nie Wskazanych w wykazach, o ktérych mowa w art. 68 ust. 7
Prawa farmaceutycznego” wskazujac, ze , Apteka mogla realizowaé zapotrzebowania
podmiotow prowadzgcych dziatalnos¢ leczniczg rowniez w zakresie produktow leczniczych
nieobjetych wykazami wskazanymi w art. 68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego .

Wskazuje, ze ,W Zadnym miejscu art. 96 Prawa farmaceutycznego ani
W rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania
z apteki produktow leczniczych i wyrobéow medycznych (obowigzujgce w 2017 r.
rozporzgdzenie wydane na podstawie art. 96 ust. 7 Prawa farmaceutycznego), nie wskazano,
nawet posrednio, aby apteka mogla realizowaé zapotrzebowania wystawione przez podmiot
prowadzqcy dziatalnosé leczniczq tylko i wylgcznie w odniesieniu do produktow leczniczych
wskazanych w wykazach, o ktérych mowa w art. 68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego. ”

Przedsigbiorca przytaczajac art. 68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego twierdzi, ze
farmaceuta badz technik farmaceutyczny moga ,,odmoéwi¢ wydania produktu leczniczego,
wyrobu medycznego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, jezeli
powzigl uzasadnione podejrzenie, ze zapoOtrzebowania, ktore majq by¢ podstawg wydania
produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego nie sq autentyczne.” Poza tym przypadkiem personel fachowy apteki musi
zrealizowa¢ zapotrzebowanie.

Odnoszac si¢ do drugiego pytania wskazanego w wezwaniu tj. dotyczacego sprzedazy
przez apteki ogodlnodostepne produktow leczniczych objetych wykazem wskazanym
w obwieszczeniach wydanych na podstawie art. 78a ust. 14 (obecnie art. 37av ust. 14) Prawa
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farmaceutycznego Strona stwierdzita, ze ,,skierowane sq do podmiotow prowadzgcych
hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczych ™.

W dniu (...)2021 r. Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny wystapit do

nastepujacych podmiotéw prowadzacych hurtownie farmaceutyczne:, Asclepios S.A. we
Wroctawiu, Astellas Pharma Poland sp. z 0.0. w Warszawie, Astrazeneca Pharma Poland
w Warszawie, Bayer sp. z 0.0. w Warszawie, Centrala Farmaceutyczna Cefarm S.A.
w Warszawie, ,,Farmacol-Logistyka” sp. z 0.0. w Katowicach i PGF Cefarm - Poznan sp. z 0.0.
w Poznaniu z prosbg o sprawdzenie czy przedsigbiorca (...) sp. z 0.0. z siedziba
w miejscowosci: (...) , nr wpisu do KRS: (...) , prowadzacy apteke ogolnodostepna pod nazwa
»() 7w (...) (...) przy ul. (...), w okresie od (...).2017 r. do (...).2017 r. dokonywat w tychze
hurtowniach farmaceutycznych zakupow nastgpujacych produktow leczniczych:
Advagraf kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 1 mg 30 kaps., Advagraf kapsutki o
przedtuzonym uwalnianiu, twarde 3 mg 30 kaps., Atrovent roztwor do nebulizacji 0,25 mg/ml
20 ml, Berodual N aerozol inhalacyjny, roztwor (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200
dawek), Clexane roztwor do wstrzykiwan 4000 j.m. (40 mg)/0,4 ml, 10 amp.-strzyk. 0,4 ml,
Clexane roztwor 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 roztwoér do
wstrzykiwan 10 000 j.m. (100 mg)/ml, 10 amp.-strzyk. 1 ml, Entocort kapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu, twarde 3 mg 100 kaps., Flixonase Nasule krople do nosa, 400 mcg/dawke
donosows, 28 poj., Fostex aerozol inhalacyjny, roztwor (100 mcg + 6 mcg)/dawke 1 poj. 180
dawek, 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, Fraxiparine
roztwor do wstrzykiwan 7600 j.m.a.Xa/0,8 ml, 10 amp.-strzyk 0,8 ml, Incruse proszek do
inhalacji, 55 mcg/daw., 30 dawek, Keppra roztwor doustny 100 mg/ml 1 butelka 300 ml, Oxis
Turbuhaler proszek do inhalacji 4,5 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, Oxis Turbuhaler proszek do
inhalacji 9 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, Prograf kaps. 0,5 mg 30 kaps.,Prograf kaps. 1 mg 30
kaps., Pulmicort Turbuhaler proszek do inhalacji 200 mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek,
Sirdalud MR kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 6 mg, 30 kaps., Symbicort
Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 120 dawek,
Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60
dawek, Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg 30 tabl., Vesicare 10 mg tabletki powlekane 10
mg 30 tabl., Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl., Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28
tabl., Zofran Zydis liofilizat doustny 8 mg, 10 szt., Zoladex LA implant podskorny 10,8 mg, 1
amp.-strzyk.

Jednoczesnie w przypadku potwierdzenia dokonania zakupu produktow leczniczych
przez ww. Przedsigbiorce proszono o przestanie wykazu wszystkich dokumentoéw sprzedazy za
okres (...)2017 r. do (...)2017 r zawierajacego: nazwe¢ produktu leczniczego, numer faktury
sprzedazy, date wystawienia faktury sprzedazy i ilos¢ zakupionego produktu leczniczego.

W dniach: (...).2021, (...)2021, (...)2021 i (...)2021, wptynely odpowiedzi od ww.
podmiotow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne.

Pismem z dnia (...)2022 r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 § 1 k.p.a., ze przed
wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ Si¢ co do zebranych w sprawie dowodow
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I materiatéw oraz zgloszonych zadan.

Strona skorzystata z przystugujacego Jej uprawnienia i w dniu (...).2022 r. przejrzata
akta sprawy. Dodatkowo w odpowiedzi na zawiadomienie przy pismie z dnia (...).2022 r. (data
wplywu do urzgdu w dniu (...).2022 r.) podtrzymata swoje stanowisko z wskazane w pismie z
dnia (...)2021 r. oraz wyjasnita niescistosci w odpowiedzi kierownika apteki na wezwanie
tutejszego urzedu z dnia (...).2021 r., ktory btednie nie wskazat prawidtowych rozchodéw dla
10 produktow leczniczych.

Organ, w Swietle powyzszych ustalen, zwazyl, co nastepuje:

Obrot produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych
w ustawie Prawo farmaceutyczne (art. 65 ust. 1).

Zgodnie z art. 87 ust. 2 Prawa farmaceutycznego, apteki ogolnodostgpne przeznaczone
sg do zaopatrywania ludno$ci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuty, o ktorych mowa w art. 86 ust. 8 (obecnie art. 87 ust. 2 pkt 1) oraz do
,»Zapewnienia swiadczenia ludnos$ci ustug farmaceutycznych (...)” (art. 87 ust. 2 pkt 2).

Zapis art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego jednoznacznie wskazuje, ze produkty
lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne sg
wydawane z apteki ogodlnodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego
w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty, na podstawie
zapotrzebowania podmiotu wykonujgcego dziatalnos$c lecznicza.

Natomiast nadzor nad organizacja pracy w aptece, zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt 1 Prawa
farmaceutycznego (obecnie art. 88 ust. 5 pkt 3), ktory w brzmieniu na dzien dokonania
sprzedazy stanowil, ze organizacja pracy w aptece, polegajaca miedzy innymi na
przyjmowaniu, wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji produktow 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 wskaza¢, ze przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2)
przedsigbiorca przestal spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu [...]".

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego mowi,
iz ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia
apteki”.

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

Zgodnie z orzecznictwem sagdow administracyjnych rekojmia musi trwac przez caty
okres posiadania przez przedsigbiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej
(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 nastepuje: ,,W doktrynie wskazuje sie¢, ze
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,dla udzielenia odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna
skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa odnoszacego si¢ do rekojmi nalezytego wykonywania
zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny Kilkakrotnie stwierdzit,
iz orzecznictwo dotyczace poszczegodlnych zawodow, w ktorych wymagana jest rgkojmia
prawidlowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogdlne do pojecia ,,rekojmi”,
z uwzglednieniem cech szczegoélnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedze i wysokie
kwalifikacje, ale o sumiennos¢ i rzetelnosc”).

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sagdu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r.,
sygn. akt 1l SA 879/99 przez ,pojecie reckojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy
rozumie¢ catos¢ cech, zdarzen i okoliczno$ci dotyczacych danego zawodu, sktadajacej si¢ 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 rekojmi¢ t¢ wigze si¢ ze specjalnymi cechami, wlasciwosciami
i sposobem dziatania podmiotow obdarzonych szczegolnym zaufaniem. Rekojmie nalezytego
prowadzenia apteki daje pomiot, zachowanie ktorego $wiadczy o przestrzeganiu ustawowych
zasad prowadzenia okreslonego rodzaju dziatalnos$ci. Obowigzki natozone na ten podmiot
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne wyznaczaja granice, w jakich prowadzacy apteke
moze poruszaé sie, prowadzac reglamentowang ta ustawa, dzialalno$¢. Rekojmia nalezytego
prowadzenia apteki to zagwarantowanie, ze z racji posiadanych cech podmiot prowadzacy
apteke bedzie prawidlowo wykonywal swoja dziatalnos¢. Bedacy osobg prawng podmiot
posiadajacy zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej musi legitymowaé si¢ cechami
gwarantujagcymi prawidtowos¢ prowadzonej dziatalnosci gospodarczej.”

W ocenie Organu konieczno$¢ badania r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, polegajacej na prowadzeniu apteki, dawac rekojmie jej
nalezytego prowadzenia. Obowigzki, natozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke
ogoblnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dziatalnos¢ z mocy prawa
reglamentowang administracyjnie. Kazde odstepstwo od zasad okreslonych w ustawie Prawo
farmaceutyczne w zakresie obrotu produktami leczniczymi jest niedopuszczalne i prowadzi do
utraty rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Podczas kontroli przeprowadzonej w przedmiotowe]j aptece stwierdzono fakt sprzedazy
produktow leczniczych do:
- (...) spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia, (...), ul. (...), NIP: (...) (na fakturach widniejacy
jako ,,ptatnik™), na podstawie zapotrzebowan o numerach: nr (...) z dnia (...).2017, nr (...)z dnia
(...).2017, nr (...)z dnia (...).2017, nr (...)z dnia (...).2017, nr (...)z dnia (...)2017, nr (...)z dnia
(...).2017, nr (...)z dnia (...)2017, nr (...)z dnia (...).2017, nr (...)z dnia (...).2017 wystawionych
przez Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej (...) sp. z o.0., ul. (...), (...), NIP: (...)
(przedsiebiorstwa jednostki organizacyjnej ww. podmiotu wykonujacego dziatalnosé lecznicza,
na fakturach widniejacy jako ,,nabywca”) na kwote netto — 70852,25 zt.
Powyzszej sprzedazy dokonano z apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)”" w (...) przy ul. (...)
na podstawie nastepujacych faktur sprzedazy:



Faktura VAT nr (...)z dnia (...)2017 wraz z korektg nr (...)/2017 z dnia (...)2017, Faktura VAT
nr(...)z dnia 01.03.2017,

Faktura VAT nr (...)z dnia (...).2017 wraz z korekta nr (...)/2017 z dnia (...).2017, Faktura VAT
nr(...)z dnia(...).2017,

Faktura VAT nr (...)z dnia (...).2017,

Faktura VAT nr (...)z dnia (...).2017.

- Przychodnia Specjalistyczna (...), ul. (...), (...), NIP: (..), nalezaca do (...) spdtka z
ograniczong odpowiedzialnoscia, (...), ul. (...), nr NIP: (...), na podstawie zapotrzebowan z dnia
(...).2017, (...).2017, (...).2017, (...).2017, na kwote netto — 46062,34 zt.

Powyzszej sprzedazy dokonano z apteki ogélnodostepnej pod nazwa ,,(...) ” w (...) przy ul. (...)
na podstawie nastepujacych faktur sprzedazy:

Faktura VAT nr (...)/2017 z dnia (...)2017,

Faktura VAT nr (...)/2017z dnia (...).2017,

Faktura VAT nr (...)/2017 z dnia (...).2017,

Faktura VAT nr (...)/2017 z dnia (...).2017,

Faktura VAT nr (...)/2017 z dnia (...)2017.

- (...) spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig, ul. (...), (...), (wskazany adres jest adresem
przychodni, prawidtowy adres (...), (...)), NIP: (...), (na fakturach widniejacy jako ,,ptatnik”), na
podstawie zapotrzebowan 0 numerach:

nr (...)z dnia (...)2017, nr (...)z dnia (...)2017, nr (...)z dnia (...)2017, nr (...)z dnia (...).2017,
wystawionych przez: Przychodnia Specjalistyczna (...), ul. (...), (... )NIP: (...) (przedsig¢biorstwa
jednostki organizacyjnej ww. podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg, na fakturach
widniejaca jako ,,nabywca”) na kwote netto — 19956,38 zl.

Powyzszej sprzedazy dokonano z apteki ogolnodostepnej pod nazwg ,,(...)”" w (...) przy ul. (...)
na podstawie nastepujacych faktur sprzedazy:

Faktura VAT nr (...)z dnia (...).2017,

Faktura VAT nr (...)z dnia (...).2017.

Apteka w kontrolowanym okresie (niecale dziesi¢¢ miesiecy) sprzedala na podstawie
zapotrzebowan produkty lecznicze na faktury ww. podmiotom na laczng kwote
136870,97 zk (warto$¢ netto).

Ponadto podczas przedmiotowej kontroli ustalono, ze wigkszo$¢ produktow leczniczych
zakupionych przez ww. podmioty wudzielajace $wiadczenia zdrowotne w  zakresie
ambulatoryjnym dotyczyta produktéw leczniczych (z wyjatkiem preparatow: Fostex aerozol
inhalacyjny, roztwor (100 mcg + 6 mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek, Symbicort Turbuhaler
proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 120 dawek, Symbicort
Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, Berodual
N aerozol inhalacyjny, roztwor (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek), Oxis
Turbuhaler proszek do inhalacji 4,5 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek i Oxis Turbuhaler proszek do
inhalacji 9 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, ktore zawierajg substancje czynng Formoteroli fumaras
dihydricus) w asortymencie niezgodnym z ustalonym w § 1 i § 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore moga by¢
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doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu
produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych
zycie (Dz.U. z 2020r. poz. 1772).

Uwzgledniajac  powyzsze nalezy zauwazyé, ze dzialalno$¢ lecznicza w zakresie
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych zgodnie z art. 12 ust. 3 ustawy o dziatalno$ci
leczniczej (Dz.U. z 2020 r. poz.295 z p6zn. zm.) ,,udziela si¢ w ambulatorium (przychodni,
poradni, osrodku zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izbg chorych), a takze zaktadzie badan
diagnostycznych i medycznym laboratorium diagnostycznym oraz w pojezdzie lub innym
obiekcie bedgcym na wyposazeniu Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej, przeznaczonym do
udzielania $wiadczen zdrowotnych”, co wskazuje, ze w przeciwienstwie do udzielania
$wiadczen zdrowotnych stacjonarnych i catlodobowych, dziatalno$¢ lecznicza polegajaca na
udzielaniu ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych ma charakter dorazny wynikajacy nie do
konca z zaplanowanego dziatania. W zwigzku z powyzszym zakres i ilo§¢ produktow
leczniczych, ktore moga by¢ dostarczone pacjentowi w ramach ambulatoryjnych $wiadczen
zdrowotnych nie jest nieograniczony.

Swiadczenia te zgodnie z art. 10 ww. ustawy obejmuja $wiadczenia podstawowej lub
specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz $wiadczenia z zakresu rehabilitacji leczniczej
I udzielane sa3 w warunkach niewymagajacych ich udzielania w trybie stacjonarnym
i catodobowym w odpowiednio urzadzonym, statym pomieszczeniu.

Swiadczenia te moga takze obejmowa¢ badania diagnostyczne majace na celu
rozpoznanie stanu zdrowia pacjenta i ustalenia dalszego post¢gpowania leczniczego (art. 11
przedmiotowej ustawy). Udzielanie tych $wiadczen moze odbywaé si¢ W pomieszczeniach
zaktadu leczniczego, w tym w pojezdzie przeznaczonym do udzielania tych $wiadczen, lub
w miejscu pobytu pacjenta.

Natomiast wykaz produktow leczniczych, ktére moga by¢ dostarczane w ramach
udzielanych tych $wiadczen zdrowotnych, ktorych zastosowanie u pacjenta wynika
z udzielanego mu ambulatoryjnego $wiadczenia zdrowotnego okreslaja zataczniki ww.
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktore mogg by¢
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu
produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujgcych
zycie.

Zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 lit. a Prawa farmaceutycznego farmaceuta i technik
farmaceutyczny moga odmowi¢ wydania produktu leczniczego, w przypadku uzasadnionego
podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym. Zapis tego
przepisu dla osoby realizujacej recepte lub zapotrzebowanie nie pozostawia swobody
zachowania. Dlatego nie mozna si¢ zgodzi¢ z wyjasnieniami Strony informujacymi, ze Prawo
farmaceutyczne dopuszcza sprzedaz produktow leczniczych do podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza bez ograniczen a jedyna przestanka dopuszczalnosci realizacji
zapotrzebowan jest sprawdzenie czy sa one autentyczne.

Organ wojewodzki wydajac zezwolenie oczekuje od prowadzacego apteke realizowania
obowigzkow, ktore cigza na nim z mocy prawa. Wszelkie naruszenia w tym zakresie moga
skutkowa¢ bezposrednig utrata rgkojmi. Wystawienie zapotrzebowania przez podmiot
formalnie do tego uprawniony, nie $wiadczy jeszcze o tym, ze apteka nie sprzedawata tych
produktow do podmiotow nieuprawnionych, albowiem liczy si¢ catoksztatt podejmowanych
dziatan, z uwzglednieniem iloSci i rodzaju sprzedawanych produktéw. Powyzsze nie zwalniato
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réwniez apteki od sprawdzenia, czy dokument jakim jest zapotrzebowanie jest prawidtowy
I czy w $wietle prawa wydanie produktow tam opisanych nie doprowadzi do naruszenia prawa.
Kazdy dokument stanowiacy podstawe¢ wydania produktu leczniczego musi podlega¢ ocenie
farmaceuty, ktory dysponujac stosowng wiedzg i doswiadczeniem zyciowym ma mozliwos¢ a
nawet obowiagzek (zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 lit. a Prawa farmaceutycznego) odmowy
wydania leku, jezeli powezmie watpliwosci co do jego wykorzystania. Powinnos$¢ ta w rownym
stopniu dotyczy zapotrzebowan jak i recept i nie zalezy od tego, kto jest autorem tych
dokumentow.

Realizowane przez apteke zapotrzebowania dotyczace znacznych ilo$ci produktow
leczniczych wydawanych na recepte, refundowanych, ratujacych zycie i zdrowie, zagrozonych
brakiem dostepnosci, ktorych ilos¢ jest nicadekwatna do doraznego zastosowania w zwigzku
z udzielanymi ambulatoryjnymi $wiadczeniami zdrowotnymi, W ramach prowadzonej
dziatalnos$ci przez podmioty lecznicze, powinny budzi¢ podejrzenie stosowania ich w celach
innych niz wskazane. Inaczej jest w przypadku dziatalnosci leczniczej polegajacej na
udzielaniu stacjonarnych lub catodobowych $wiadczen zdrowotnych, ktore jako bardziej
ztozone zakladaja w szczegdlnosci zapewnianie pacjentom produktow leczniczych (o czym
stanowi art. 9 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej).

Osoba wykonujaca ustugi farmaceutyczne w aptece, dochowujac nalezytej starannosci,
powinna ustali¢ czy podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza prowadzi jednoczes$nie
hurtowni¢ farmaceutyczng, albowiem ilos¢ 1 zakres produktow leczniczych na
zapotrzebowaniach powinny wzbudza¢ uzasadnione przypuszczenie, co do mozliwosci
pozorowanego nabywania produktéw leczniczych, wykorzystywanych nastgpnie do celow
innych anizeli wskazane. Bezrefleksyjne wydawanie produktow leczniczych przez farmaceute,
w znacznych ilosciach, opiewajace na znaczne kwoty pienigzne, W ramach prowadzenia
dziatalnosci, na ktora wydawane jest zezwolenie, $wiadczy co najmniej O utracie przez
Przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke, rekojmi nalezytego jej prowadzenia, przy czym
w ocenie Organu zasady logiki i doswiadczenia zyciowego wskazujg na §wiadomo$¢ sprzedazy
produktow do podmiotéw nieuprawnionych, co stanowi naruszenie art. 103 ust. 1 pkt 2
w zwigzku z art. 86a Prawa farmaceutycznego.

Ponadto, w przedmiotowej sprawie analizujgc zgromadzony materiat dowodowy Organ
ustalit rowniez, ze sprzedaz do pomiotéw: (..) sp. z 0.0, (..), ul. (...), Przychodnia
Specjalistyczna (...), ul. (...), (...)(nalezaca do: (...) sp. z 0.0., (...), ul. (...)), (...) sp. z 0.0., (...),
(...), dotyczyta produktow leczniczych:

Advagraf kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 1 mg 30 kaps., Advagraf kapsutki 0
przedtuzonym uwalnianiu, twarde 3 mg 30 kaps., Atrovent roztwor do nebulizacji 0,25 mg/ml
20 ml, Berodual N aerozol inhalacyjny, roztwor (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200
dawek), Clexane roztwor do wstrzykiwan 4000 j.m. (40 mg)/0,4 ml, 10 amp.-strzyk. 0,4 ml,
Clexane roztwor 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 roztwor do
wstrzykiwan 10 000 j.m. (100 mg)/ml, 10 amp.-strzyk. 1 ml, Entocort kapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu, twarde 3 mg 100 kaps., Flixonase Nasule krople do nosa, 400 mcg/dawke
donosowa, 28 poj., Fostex aerozol inhalacyjny, roztwor (100 mcg + 6 mcg)/dawke 1 poj. 180
dawek, 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, Fraxiparine
roztwor do wstrzykiwan 7600 j.m.a.Xa/0,8 ml, 10 amp.-strzyk 0,8 ml, Incruse proszek do
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inhalacji, 55 mcg/daw., 30 dawek, Keppra roztwor doustny 100 mg/ml 1 butelka 300 ml, Oxis
Turbuhaler proszek do inhalacji 4,5 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, Oxis Turbuhaler proszek do
inhalacji 9 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, Prograf kaps. 0,5 mg 30 kaps.,Prograf kaps. 1 mg 30
kaps., Pulmicort Turbuhaler proszek do inhalacji 200 mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek,
Sirdalud MR kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 6 mg, 30 kaps., Symbicort
Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 120 dawek,
Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60
dawek, Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg 30 tabl., Vesicare 10 mg tabletki powlekane 10
mg 30 tabl., Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl., Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28
tabl., Zofran Zydis liofilizat doustny 8 mg, 10 szt., Zoladex LA implant podskérny 10,8 mg, 1
amp.-strzyk.,

ktore byly umieszczone na wykazach produktow leczniczych, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem
dostepnoséci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydanych przez Ministra Zdrowia
w formie obwieszczen na podstawie art. 78a ust. 14 Prawa farmaceutycznego (obecnie art.
37av ust. 14), obowigzujacych w okresie dokonania sprzedazy tych produktow.

Sprzedaz na podstawie ww. faktur sprzedazy dotyczyta lekow ratujacych zycie (leki
przeciwzakrzepowe, leki stosowane w profilaktyce odrzucania przeszczepu oraz w leczeniu
onkologicznym).

Z materialu dowodowego zgromadzonego w aktach sprawy wynika, ze sprzedaz nizej
wymienionych produktow leczniczych na zapotrzebowania w stosunku do calkowitej
sprzedazy (lacznie dla pacjentow i podmiotoéw leczniczych) wynosita dla preparatu:

- Berodual N aerozol inhalacyjny, roztwér (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200

dawek) — 85,93%,

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

67,94%,

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

87,87%,

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

86,96%,

- Entocort kapsultki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 3 mg 100 kaps. - 100%,

- Flixonase Nasule krople do nosa, 400 mcg/dawke donosows, 28 poj. — 100%,

- Fostex aerozol inhalacyjny, roztwor (100 mcg + 6 mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek — 75%,
- Fragmin roztwor do wstrzykiwan 5000 j.m. a.Xa/0,2 ml, 10 amp.-strzyk. 0,2 ml —

22,22%,

- Fraxiparine roztwor do wstrzykiwan 7600 j.m.a.Xa/0,8 ml, 10 amp.-strzyk 0,8 ml —

100%,

- Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji 4,5 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek - 100%,
- Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji 9 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek - 52,94%,
- Pulmicort Turbuhaler proszek do inhalacji 200 mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek -

100%,

- Sirdalud MR kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 6 mg, 30 kaps. — 100%,

- Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator
60 dawek - 88,77%

- Vesicare 5 mg tabletki powlekane 10 mg 30 tabl. — 100%,
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- Vesicare 10 mg tabletki powlekane 10 mg 30 tabl. - 100%,
- Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl. — 91,25%,
- Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl. — 87,92%.

Z powyzszego wynika, ze ilosci sprzedawanych produktéw leczniczych do podmiotow
leczniczych wykonujacych ambulatoryjne $swiadczenia zdrowotne byty duzo wigksze niz te,
ktore apteka wydawata na recepty lekarskie dla pacjentow apteki, przewazata sprzedaz na
zapotrzebowania do podmiotéw leczniczych, co na etapie ich sprzedazy winno wzbudzi¢
w sprzedajacym podejrzenie o wysoce prawdopodobnym, nieprawidtowym wykorzystaniu
przez kupujacego sprzedawanych produktéow leczniczych na cele inne niz medyczne.

Zdaniem Organu rowniez warto$¢ zrealizowanych zapotrzebowan, ilos¢ i asortyment
produktow leczniczych na przedmiotowych zapotrzebowaniach, w stosunku do rodzaju
udzielanych $wiadczen zdrowotnych przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza
sktadajacy zapotrzebowanie do realizacji w aptece, powinna u o0soby realizujacej
zapotrzebowanie budzi¢ uzasadnione podejrzenie co do celu wykorzystania produktow
leczniczych umieszczonych na przedmiotowych zapotrzebowaniach. Nie ulega bowiem
watpliwosci, ze ilosci i zastosowanie tych lekow przekraczaly potrzeby ambulatoryjne
podmiotu leczniczego, tym bardziej, ze nie byly to sytuacje incydentalne.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie
powotanych wyzej przepisow wynikalo takze z niewlasciwego wykonywania obowigzkow
przez kierownika apteki. Kierownik apteki wykonuje ustugi we wiasnym imieniu, ale na
rachunek zatrudniajacego go przedsigbiorcy, ktory ponosi ryzyko gospodarcze wynikajace
z prowadzenia apteki. Tak wiec naruszenie dyspozycji art. 88 ust. 5 Prawa farmaceutycznego
wiaze si¢ z odpowiedzialno$cia zawodowa farmaceuty, ktory réwniez musi wykazac si¢
rekojmig, ale tez stanowi naruszenie warunkow prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Rolg
apteki ogoélnodostepnej jako placowki ochrony zdrowia, zgodnie z art. 95 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego jest przede wszystkim posiadanie produktow leczniczych i wyrobow
medycznych w ilo$ci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
miejscowej ludnosci, a nie zaopatrywanie podmiotow leczniczych oddalonych od apteki
0 kilkaset kilometrow. Zadaniem apteki jako placowki ochrony zdrowia jest rowniez dbato$¢,
aby produkt leczniczy, ktory jest przekazywany pacjentowi nie utracit swoich wiasciwosci.
W sytuacji kiedy podmiot leczniczy transportuje leki do tak odlegtych miejsc, a nie podlega
rygorystycznym przepisom Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, istnieje ryzyko udzielania
swiadczenia zdrowotnego z zastosowaniem produktu leczniczego, ktoérego jako$¢ moze narazi¢
na utratg zdrowia pacjenta. Rowniez przepis art. 87 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego
wskazuje, ze apteka ogodlnodostepna jest placowka ochrony zdrowia a jej zasadniczym celem
jest zaopatrywanie ludno$ci w produkty lecznicze. Jej podstawowym zadaniem jest
zabezpieczenie zycia i zdrowia pacjentow poprzez ciagly 1 nieprzerwany dostgp do lekow,
w szczegoblnosci tych, ktore ratuja zycie i zdrowie. Strona podejmujac dziatalno$¢ polegajaca
na skupowaniu w duzych ilosciach, wysokospecjalistycznych produktéw leczniczych bez
dalszej ich odsprzedazy pacjentom przyczyniala si¢ niewatpliwie do ich braku na rynku
polskim narazajgc tym samym pacjentow, ktorzy potrzebuja tych lekéw, na ryzyko pogorszenia
stanu zdrowia lub §mier¢.
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Ze zgromadzonego, w toku ww. postepowania, materiatu dowodowego wynika, ze
Przedsiebiorca dokonywat w 2017 roku, za posrednictwem ww. apteki, zakupu z hurtowni
farmaceutycznych znacznej ilosci deficytowych produktéow leczniczych. Z ustalen organu
wynika, ze wigkszo$¢ produktow leczniczych, przeznaczonych dla pacjentow apteki,
sprzedawano na zapotrzebowania podmiotom prowadzacym hurtownie farmaceutyczne
I dziatalno$¢ lecznicza, co stanowi naruszenie art. 86a Prawa farmaceutycznego.

Powyzsze uzasadnia uznanie, ze ,,(...)” Sp. z 0.0. z siedzibg w miejscowosci: (...), nr
wpisu do KRS: (...) , nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogdlnodostepnej pod
nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...) , a to z kolei obliguje organ, do cofniecia Przedsiebiorcy ,,(...)”
Sp. Z 0.0. z siedzibg W miejscowosci: (...) , nr wpisu do KRS: (...) , zezwolenia na prowadzenie
wyzej wymienionej apteki ogolnodostgpnej, 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 przedsiebiorca przestal spetnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej
w zezwoleniu. Uzycie w przepisie okreslenia ,,cofa zezwolenie” zobowigzuje organ do wydania
decyzji o cofnigciu 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 12 lipca 2015 r.
»Wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej jezeli apteka: [...] 2) naruszyla przepis art. 86a.” Zatem stwierdzenie przez
organ naruszenia przez przedsigbiorce art. 86a powoduje, Ze cofnigcie zezwolenia na
prowadzenie apteki przedsigbiorcy jest obligatoryjne.

Inspekcja Farmaceutyczna nie moze tolerowa¢ w zadnym przypadku nieprzestrzegania
obowigzujacych przepisOw. Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju dziatalno$¢ jest
zobowigzany do znajomosci i przestrzegania obowigzujacych przepisow.

W ocenie Organu w przedmiotowej sprawie podstawg cofnigcia zezwolenia
Przedsigbiorcy prowadzacemu apteke ogdlnodostepng pod nazwa ,,(...) 7 w (...) ((...)) przy ul.
(...) Jest zarowno art. 103 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z naruszeniem art. 86a jak i art. 101 pkt 4 w
zwiazku z zapisem art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego. Nalezy zatem stwierdzié, ze
kazda z wyzej podanych podstaw prawnych ustawy Prawo farmaceutyczne do cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, stanowi odrebng przestanke do jego
cofnigcia.

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

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wiasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowig, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrgbnych” (art. 112 ust. 2) oraz
W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej,
organem pierwszej instancji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ
odwotawczy - Gtowny Inspektor Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci (...), potozona na terenie
wojewodztwa wielkopolskiego. W zwigzku z powyzszym organem wiasciwym do rozpatrzenia
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sprawy naruszenia przez Przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke przepiséw ustawy Prawo
farmaceutyczne, opisanych w sentencji decyzji zakresie jest Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny.

Reasumujac, w ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
dziatania Przedsiebiorcy (...) Sp. Z 0.0. z siedzibg w miejscowosci: (...), nr wpisu do KRS: (...),
naruszaty art. 86a, spowodowaty rowniez utrate rekojmi nalezytego prowadzenia apteki,
skutkujacg, w S$wietle art. 37ap ust. 1 pkt. 2w zwigzku z art. 101 pkt 4 Prawa
farmaceutycznego, cofnigciem zezwolenia na prowadzenie tejze apteki.

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

Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwotanie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej
doreczenia.

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 postepowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna”.

Zgodnie z art. 96aa pkt 1 Prawa farmaceutycznego ,,W przypadku cofnigcia zezwolenia
na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasniecia albo
niewaznos$ci podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest obowiagzany pisemnie, w
terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub
punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasniecia albo niewazno$ci stata si¢
ostateczna, powiadomi¢ 0 miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie
odpisow wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wiasciwego ze wzgledu na adres
prowadzenia apteki.”

W mys$l art. 127da ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: ,Karze pieni¢znej
w wysokosci do 2000 zt podlega podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktory wbrew
przepisowi art. 96aa ust. 1 nie powiadamia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki lub punktu aptecznego o miejscu
przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow w terminie 7 dni od dnia,
w ktorym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego
uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznosci stata si¢ ostateczna”.

Otrzymuja:

1. (...) sp. z 0.0. (zpo)
()G
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