WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 29 lipca 2022 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

()

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 2 i1 3 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku
z art. 101 pkt 4, art. 65 ust. 1, 68 ust. 7, 87 ust. 2 pkt 1 i 2 oraz art. 88 ust. 5 pkt 1 lit. a, pkt 3
lit. a, pkt 8 i pkt 10 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1977, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” w zwigzku z art. 104 §1
I art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U.
22021 r. poz. 735, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,.k.p.a.”,

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
cofa

zezwolenie (...) (...) udzielone przez Wiclkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w dniu (...) przedsigbiorcy: (...) na prowadzenie apteki og6lnodostepne;
pod nazwg (...) W (...) przy (...), zmienione decyzja Nr (...) z dnia (...) (...) w zwiazku
z utrata przez Przedsigbiorce rekojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki.

UZASADNIENIE

W dniu (...) 2021 r. Organ wszczal z urzedu postepowanie administracyjne
w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy: (...) zezwolenia (...) (...) udzielonego przez
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) przedsigbiorcy:
(...) na prowadzenie apteki ogolnodostepnej pod nazwa (...) W (...) przy ul.(...), zmienionego
decyzja (...) z dnia 13 stycznia 2016 r. (...) w zwiazku z podejrzeniem, iz doszto do
naruszenia przez podmiot prowadzacy ww. apteke ogolnodostepna przepisow art. 65 ust. 1,
art. 68 ust. 7, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 1 lit. a, pkt 3 lit. a, pkt 8 i pkt 10 ustawy Prawo
farmaceutyczne, co moze stanowi¢ podstawg do uznania, iz przestat spelnia¢ warunki
okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej
okreslonej w zezwoleniu.

Wszczgcie ww. postepowania poprzedzone zostalo uzyskaniem przez organ
wojewodzki dokumentow istotnych, dla niniejszego postgpowania, wnioskowanych 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 p6zn. zm.)
od kierownika apteki ogolnodostepnej pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...), tj. operacji
przychodu i rozchodu dotyczacych wybranych produktow leczniczych za okres (...) 2016 —
(...) 2018 r. przestanych w dniu (...) 2020 r. oraz w dniu (...) 2021 r. i (...) 2021 r.
przestanych na piSmie w formie wydrukéw operacji przychodu i rozchodu dotyczacych
wybranych produktéow leczniczych za okres (...) 2016 —(...) 2018 r. oraz w wersji
elektronicznej zataczonych danych (pendrive), a takze od kierownika apteki ogolnodostepne;j
pod nazwa (...) W (...) przy ul. (...), tj. operacji przychodu i rozchodu dotyczacych wybranych
produktow leczniczych za okres (...) 2016 — (...) 2018 r. przestanych w dniu (...) 2020 r. oraz



w dniu (...) 2021 r. i (...) 2021 r. na pismie w formie wydrukéw dotyczacych wybranych
produktow leczniczych za okres .(...) 2016 — (...) 2018r. oraz w wersji elektronicznej
zatagczonych danych (pendrive) i od kierownika punktu aptecznego pod nazwa (...)
w miejscowosci (...), tj. operacji przychodu i rozchodu dotyczacych wybranych produktow
leczniczych za okres (...) 2016 — (...) 2018 r. przestanych w dniu (...) 2020 r. oraz w dniu
(...) 2021 r. i (...) 2021 r. na pis$mie w formie wydrukow dotyczacych wybranych produktow
leczniczych za okres (...) 2016 — (...) 2018 r. i w wersji elektronicznej zataczonych danych
(pendrive), w wyniku analizy ktorych stwierdzono sprzedaz znacznych ilo$ci produktow
leczniczych do podmiotow leczniczych, ktore udzielaly ambulatoryjnie $wiadczen
zdrowotnych.

W dniu (...) 2021 r. Organ na podstawiec art. 50 §1 k.p.a, w zwigzku
z wszezetym z urzegdu w tym dniu postgpowaniem administracyjnym wezwat Strone do
ztozenia na pismie, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia niniejszego wezwania, wyjasnien na
okolicznos$¢ prowadzonego postepowania, a w szczegdlnosci o wyjasnienie:

1) sprzedazy w okresie (...) 2016 — (...) 2018 r. produktéw leczniczych (w tym produktéw
leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci), ktére nie sg ujete w wykazie, o ktorym
mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne do podmiotu wykonujacego
dzialalno$¢ lecznicza (...) na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez (...)

ul. (...), (...),

2) sprzedazy w okresie (...) 2016 — (...) 2018 r. produktéw leczniczych (w tym produktow
leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci), ktore nie sg ujete w wykazie, o ktorym
mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne do podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ leczniczg (...) na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez (...),

ul. (...),

3) czy w okresie (...) 2016 — (...) 2018 r. dokonywano do ww. podmiotow wykonujgcych
dziatalno$¢ lecznicza sprzedazy innych produktow leczniczych niz wymienione w pismie
z dnia (...) 2020 r., znak sprawy: (...) oraz czy w tym okresie przedmiotowe produkty
lecznicze, w tym wymienione w ww. pisSmie sprzedawano do innych podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza niz (...) 1 (...).

W ramach prowadzonego postgpowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...) 2021 r., znak sprawy (...), na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 § 112 k.p.a.
i art. 112 ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wiaczyt do przedmiotowego
postepowania nizej wymienione dokumenty:

1) protokoét z kontroli planowej apteki ogdlnodostepnej pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...)
przeprowadzonej w dniach: (...) 2016 r. oraz (...) 2016 r., znak sprawy: (...),

2) pisemne zalecenia pokontrolne z dnia (...) 2017 r. do protokotu, znak sprawy: (...)
wraz z odpowiedzig (...) 2017 r. przedsigbiorcy na przedmiotowe zalecenia,

3) protokot z kontroli planowej punktu aptecznego pod nazwa (...) w miejscowosci (...)
przeprowadzonej w dniach: (...) 2016 r., znak sprawy: (...),

4) pisemne zalecenia pokontrolne z dnia (...) 2017 r. do protokotu, znak sprawy: (...)
wraz z odpowiedzig (...) 2017 r. przedsigbiorcy na przedmiotowe zalecenia,



5) pismo z dnia (...) 2020 r., znak sprawy: (...) skierowane do kierownika apteki
ogolnodostepnej pod nazwa (...)

6) w(...) przy ul. (...) w sprawie przestania informacji dotyczacych przychodu i rozchodu
za okres (...) 2016 — (...) 2018 r. wymienionych w przedmiotowym pismie produktow
leczniczych,

7) przestane w dniu (...) 2020 r. informacje z apteki ogodlnodostepnej pod nazwa (...)
w (...) przy ul. (...) dotyczace przychodu i rozchodu wymienionych w pis$mie z dnia
(...) 2020 r. produktéw leczniczych za okres (...) 2016 — (...) 2018 r. oraz wersja
elektroniczna zataczonych danych (dane z pendrive’a skopiowane na ptyte CD),

8) pismo z dnia (...) 2021 r., znak sprawy: (...) skierowane do kierownika apteki
ogoblnodostepnej pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...) w sprawie uzupetnienia przestanej
odpowiedzi na pismo z dnia (...) 2020 r. poprzez przestanie brakujacych informacji
wymienionych w ww. pi$mie,

9) e-mail z dnia (...) 2021 r. (data wptywu do Inspektoratu (...) 2020 r.) (...) (...)
kierownika apteki ogolnodostepnej pod nazwa (...) w (..) przy ul. (..) wraz
z zalacznikami dotyczacymi brakujacych informacji wymienionych w piSmie z dnia
(...) 2021 r., znak sprawy: (...),

10) przestane w dniu (...) 2021 r. dokumenty z apteki ogdlnodostepnej pod nazwg (...)
w (...) przy ul. (...) dotyczace uzupelnienia odpowiedzi na pismo z dnia (...) 2021 r.,

znak sprawy: (...),

11)pismo z dnia (...) 2020 r., znak sprawy: (...) skierowane do kierownika apteki
ogoblnodostepnej pod nazwg (...) W (...) przy ul. (...) w sprawie przestania informacji
dotyczacych przychodu i rozchodu za okres (...) 2016 —(...) 2018r. wymienionych
w przedmiotowym pismie produktow leczniczych,

12) przestane w dniu (...) 2020 r. dokumenty przez (...) kierownika apteki ogdlnodostepnej
pod nazwag (...) w (...) przy ul. (...) dotyczace przychodu i rozchodu wymienionych
w pismie z dnia (...) 2020 r. produktéw leczniczych za okres (...) 2016 — (...) 2018 r.
oraz wersja elektroniczna zalagczonych danych (dane z pendrive’a skopiowane na plyte
CD),

13)pismo z dnia (...) 2020 r., znak sprawy: (...) skierowane do kierownika apteki
ogoblnodostepnej pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...) w sprawie uzupetnienia przestanej
odpowiedzi na pismo z dnia (...) 2020 r. poprzez przestanie brakujacych dokumentéw
wymienionych w ww. piSmie,

14)pismo z dnia (...) 2021 r., znak sprawy: (...) skierowane do kierownika apteki
ogolnodostepnej pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...) w sprawie uzupelnienia przestanej
odpowiedzi na pismo z dnia (...) 2020 r. poprzez przestanie brakujgcych dokumentow
wymienionych w ww. pismie,



15)e-mail z dnia (...) 2021 r. (data wptywu do Inspektoratu (...) 2020 r.) (...), kierownika
apteki ogolnodostepnej pod nazwg (...) w (...) przy ul. (...) wraz z zalgcznikiem
dotyczacym brakujacego dokumentu wymienionego w pisSmie z dnia (...) 2021 r.
i (...) 2021 r., znak sprawy: (...),

16) pismo z dnia (...) 2021 r. (data wptywu do Inspektoratu (...) 2020 r.) (...), kierownika
apteki ogolnodostgpnej pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...) wraz z zalgcznikiem
dotyczacym brakujgcego dokumentu wymienionego w piSmie z dnia (...) 2021 r.
i (...) 2021 r., znak sprawy: (...),

17)pismo z dnia (...) 2020 r., znak sprawy: (...) skierowane do kierownika punktu
aptecznego pod nazwa (..) w miejscowosci (...) w sprawie przestania informacji
dotyczacych przychodu i rozchodu za okres (...) 2016 —(...) 2018 r. wymienionych
w przedmiotowym pismie produktow leczniczych,

18)przestane w dniu (...) 2020 r. dokumenty z punktu aptecznego pod nazwa
(...) w miejscowosci (...), gmina (...) dotyczace przychodu i rozchodu wymienionych
w pismie z dnia (...) 2020 r. produktéw leczniczych za okres (...) 2016 — (...) 2018 r.
oraz wersja elektroniczna zataczonych danych (dane z pendrive’a skopiowane na plyte
CD),

19)pismo z dnia (...) 2021 r., znak sprawy: (...) skierowane do kierownika punktu
aptecznego pod nazwa (...) w miejscowosci (...) w sprawie uzupelnienia przestanej
odpowiedzi na pismo z dnia (...) 2020 r. poprzez przestanie brakujacych dokumentow
wymienionych w ww. pi$mie,

20)e-mail z dnia (...) 2021 r. (data wptywu do Inspektoratu (...) 2020 r. (...), kierownika
punktu aptecznego pod nazwag (..) w miejscowosci (...) wraz z zalgcznikami
dotyczacymi brakujacych dokumentéw wymienionych w pi$mie z dnia (...) 2021 r.,
znak sprawy: (...),

21) przestane w dniu (...) 2021 r. z punktu aptecznego pod nazwg (...) w miejscowosci (...)
brakujagce dokumenty dotyczace wymienione w piSmie z dnia (...) 2021 r., znak

sprawy: (...)

wskazujac, ze w ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego,
wlaczenie wskazanych powyzej dokumentéw przyczyni si¢ do caloSciowego wyjasnienia
wszystkich  okolicznosci  faktycznych dotyczacych postepowania administracyjnego
w przedmiocie cofni¢cia Przedsiebiorcy zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;j

pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...).

W odpowiedzi na wezwanie Organu, pismem z dnia (...) 2021 r. (data wptywu do
Inspektoratu: (...) 2021 r.), uzupetnionym pismem z dnia (...) 2021 r. (data wplywu do
Inspektoratu: (...) 2021 r.) Przedsigbiorca wyjasnit, ze zapotrzebowania wystawiane przez (...)
oraz (...) w okresie od dnia (...) 2016 roku do dnia (...) 2018 roku stanowily podstawe do
wydania przez farmaceute wskazanych w nich lekow z apteki oraz ze w okresie od dnia (...)
2016 roku do dnia (...) 2018 roku nie dokonywano do podmiotow (...) i (...) sprzedazy zadnych
innych produktéw leczniczych niz wymienione w pismach Strony do Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w 2020 roku oraz nie sprzedawano
przedmiotowych produktow leczniczych do innych podmiotéw poza (...) oraz (...).



Ponadto Strona wyjasnita, ze w toku realizacji zapotrzebowan w aptekach nalezacych
do (...), farmaceuci w sposob prawidlowy sprawowali piecze zaréwno nad prawidlowoscig
wystawienia przez podmioty lecznicze dokumentow zapotrzebowan, jak i nad prawidlowa ich
realizacja. Dokumenty zapotrzebowan byly sktadane w aptekach przez pracownikéw spotek
(...) 1 (...), a po skompletowaniu zamawianych lekow, realizowane. Farmaceuci realizujacy
zapotrzebowania sprawdzali, czy zapotrzebowanie pochodzi od podmiotu wpisanego do
rejestru podmiotdw prowadzacych dziatalno$¢ leczniczg (podmioty te odbieraty telefony od
apteki, zatem weryfikowano dodatkowo czy realnie istniejg i czy przedstawiony dokument jest
autentyczny) oraz czy zapotrzebowania posiadaty pieczatki i podpisy lekarzy, a takze czy
wskazano osob¢ odbierajacg. Sprawdzano rowniez w rejestrze prowadzonym przez Izbe
Lekarska, czy lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie posiada aktualne prawo wykonywania
zawodu oraz weryfikowano jakich lekarzy specjalistow zatrudniaja podmioty, od ktérych
pochodza zapotrzebowania i zakresy zapotrzebowan odpowiadaly przeznaczeniu kupowanych
lekow. Ponadto farmaceuci realizujgcy zapotrzebowanie umieszczali na dokumentach
zapotrzebowan pieczatke apteki realizujgcej, date przyjecia zapotrzebowania do realizacji,
dat¢ jego faktycznej realizacji oraz wiasny podpis z pieczatkg, a takze wystawiane byly
zgodnie z odrgbnymi regulacjami faktury VAT. Platnos¢ za wystawione faktury dla (...) 1 (...)
odbywala si¢ zawsze przelewem na konto (...), wiec tym bardziej nie byto zadnych przestanek
do uznania, ze podmioty te dzialajg nielegalnie. W (...) 2018 roku przeprowadzona zostata
kontrola przez Urzad Skarbowy w (...), w toku ktorej kontrolowano faktury wystawione spotce
(...). W wyniku kontroli stwierdzono, ze pod katem podatkowym sprzedaz nie budzi
zastrzezen, a przedsiebiorca odprowadzil nalezne podatki co rowniez wskazuje, na brak
podstaw by wigza¢ ten podmiot leczniczy z nielegalnymi dziataniami.

Strona podata, ze zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, farmaceuta
1 technik farmaceutyczny moga odmowi¢ wydania produktu leczniczego w przypadku
uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢ zastosowany w celu
pozamedycznym. Jako, ze podmioty przedktadajace zapotrzebowania do realizacji byly
podmiotami prowadzacymi dziatalno$¢ lecznicza, na zapotrzebowaniach znajdowaty si¢ podpisy
lekarzy posiadajacych aktualne prawo wykonywania zawodu, oraz inne elementy wymagane
prawem, zamawiany asortyment korelowal ze specjalizacjami zatrudnionych w podmiotach
leczniczych sktadajacych zapotrzebowania lekarzy, a po odbior zgtaszaty si¢ osoby wskazane na
dokumentach zapotrzebowan, nie zachodzila wigc przestanka odmowy wydania produktu
leczniczego z apteki. Podmioty lecznicze co do zasady nabywaja produkty lecznicze w celu
podania ich pacjentom.

Nadto (..) wskazata, ze zaden przepis nie przewiduje ograniczenia, co do ilosci
wystawionych przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ leczniczg zapotrzebowan, a podmioty
lecznicze majg mozliwos¢ zaopatrywania si¢ w aptekach we wszystkie produkty lecznicze, a nie
tylko 1 wylacznie te, ktore zostaly umieszczone w okreSlonych przepisami wykazach
(rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktore mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych ratujacych zycie).

Strona takze w swych wyjasnieniach wskazata, ze ustawodawca nie przyznal
farmaceutom kompetencji do weryfikacji w jakich celach podmioty sktadajace
zapotrzebowania rzeczywiscie bedg korzysta¢ z produktow leczniczych.



W ocenie Strony sprzedaz lekow do (...) i (...) stanowita niewielki procent catej sprzedazy,
a zamawiane przez ww. spotki produkty byly przewaznie produktami niskomarzowymi, zatem
nie mozna w tym przypadku méwié o duzej skali sprzedazy, ani o duzym zysku ze sprzedazy,
ktora moglaby zwrdci¢ uwage farmaceuty realizujacego zapotrzebowania pochodzace od tych
spotek i1 skutkowaé odmowa wydania produktow leczniczych.

Ponadto Strona wskazata, ze zadaniem apteki jest przede wszystkim zapewnienie
odpowiedniej dostepnoséci lekow lokalnej ludnosci. Natomiast hurtownie przydzielaja
tzw. deficyty w zaleznosci od obrotu, wigc trzeba star¢ si¢ o jak najwigkszy obrot catego
asortymentu apteki, zeby przydzielono aptece leki reglamentowane. I tak zwickszenie
sprzedazy poprzez realizacje zapotrzebowan miato istotny, korzystny wptyw na dostarczanie
lekow lokalnym mieszkancom poprzez zwigkszenie potencjatu zakupowego apteki,
a w przypadku lekow Pradaxa i Xarelto zasady przydzielania lekéw aptekom byly jeszcze
bardziej skomplikowane.

Nadto (...) wyjasnila, ze realizacja zapotrzebowan ulatwiata Stronie zarzadzanie
magazynem, poniewaz w ten sposob sprzedawane byly nadwyzki — ilosci lekow, ktore
przewyzszaly zapotrzebowanie pacjentow apteki, a sprzedaz leku do podmiotu zostata
wykorzystana tylko do zwiekszenia potencjatu.

Postanowieniem z dnia (...) 2021 r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia
(...) 2022 r. w zwigzku z konieczno$cig kontynuowania przeprowadzenia post¢powania
dowodowego.

W dniu (...) 2021 r. wpltyneto pismo z dnia (...) 2021 r., w Ktorym Strona
postepowania zwrocita si¢ z prosba o kierowanie korespondencji w przedmiotowej sprawie na
podany w ww. pismie adres do korespondenciji.

W uzupehieniu odpowiedzi z dnia (...) 2021 r. (data wplywu do Inspektoratu:
(...) 2021 r.) na wezwanie Organu z dnia (...) 2021 r. w dniu (...) 2022 r. do Inspekcji
Farmaceutycznej wplyneto pismo Strony postepowania, w ktorym (...) odnoszac si¢ do
kontroli apteki ogolnodostepnej pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniach:
(...) 2016 r. oraz (...) 2016 r. podniosta, ze wszystkie uchybienia, ktorych dotyczyty zalecenia
pokontrolne byty drobne i wynikaly z tego, ze akurat w tym czasie, z powodu (...), mnigj
czasu spedzata w aptece, wigc nie byta w stanie dopilnowa¢ wszystkiego. W wyjasnieniach
tych (...)wskazata jednocze$nie, ze w aptece byl w tym czasie zatrudniony kierownik oraz
magister farmacji, ale nie wszystko zostalo dopilnowane jak nalezy.

Ponadto Strona ponownie wyjasnita, ze zbywanie lekow do podmiotéw pozwolito
Przedsigbiorcy utrzymac potencjat zakupowy lekow, a udzielone odpowiedzi z dnia (...)2021r.
oraz (...)2021r. w pelni wykazuja, ze (...) realizujac zapotrzebowania podmiotow (...) i (...) nie
ztamata Zadnego z przepiséw prawa, o ktdrych naruszenie jest podejrzana.

Nadto Strona wskazata, ze aptece cigzko jest estymowaé zapotrzebowanie podmiotow
na leki nie majac ku temu narzedzi, a dodatkowo pejoratywny stosunek lekarzy do
farmaceutow nie pomaga we wzajemnej wspolpracy. Pracownicy aptek boja sie zbyt
wnikliwie pyta¢ podmioty, lekarzy o kwestie zwigzane z wystawianymi przez nich
dokumentami.

(...) stwierdzita takze, ze (...) prowadzi apteki i punkty apteczne nie tylko z nalezyta ale
wyjatkowa starannos$cig, za czym przemawia W zasadzie kazdy aspekt dziatan Spoftki.
Natomiast szczegdlnym potwierdzeniem tego, ze dziatania (...) nakierowane sg na pacjentow
bylo przeprowadzenie szczepien w ramach rzadowej akcji ,,Szczepmy si¢ z ,,KGW?”, ktore



przeprowadzono w miesigcu (...) 1 (...) 2021 r. podczas festynow organizowanych przez Kota
Gospodyn Wiejskich. Na dowod (...) zatgczyta do pisma kopie zawartych w okresie od (...)
2021 r. do (...) 2021 r. uméw o zapewnienie ustug medycznych w zakresie wykonywania
szczepien.

Postanowieniem z dnia (...) 2022 r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zalatwienia przedmiotowej sprawy do dnia
(...) 2022 r. w zwigzku z konieczno$cig kontynuowania przeprowadzenia postepowania
dowodowego.

W dniu (..) 2022 r. Organ w zwigzku z prowadzonym postgpowaniem
administracyjnym wezwatl Stron¢ do ztozenia na pi§mie, w terminie 7 dni od dnia dorgczenia
niniejszego wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢ ztozonych przez Strong wyjasnien w piSmie
z dnia (...) 2022 r. (data wpl. do Inspekcji (...) 2022 r.), tj. 0 wskazanie okoliczno$ci
wykonywania przez spotke szczepien poza apteka jako podmiot wykonujacy dziatalnosé
lecznicza lub mobilna jednostka szczepien.

W odpowiedzi z dnia (...) 2022 r. (data wptywu do Inspektoratu: (...) 2022 r.),
w imieniu Przedsigbiorcy, cztonek zarzadu (...) wyjasnila, ze Spodtka podpisata zawarte
w okresie od (...) 2021 r. do (...) 2021 r. umowy o zapewnienie ustug medycznych w zakresie
wykonywania szczepien wedlug wzorow przygotowanych przez Ministerstwo Zdrowia, ktore
w ocenie Spotki sa wzorami prawnie bezpiecznymi.

Ponadto (...) wyjasnita, ze chcac si¢ upewnié, czy apteka pomimo przepisu Prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktorym szczepienia mogg odbywac si¢ w aptece, rOwniez moze
wzig¢ udzial w akcji wykonywania szczepien na festynach Kot Gospodyn Wiejskich zwrdcita
si¢ e-mailem z dnia (..) 2021 r. do Departamentu Innowacji Ministerstwa Zdrowia
z zapytaniem, czy farmaceuta, ktory ukonczyt kursy szczepien i kwalifikowania do szczepien
moze przeprowadzaé szczepienie w punkcie szczepien na festynie zorganizowanym przez
Koto Gospodyn Wiejskich w ramach programu ,,Szczepimy si¢ z KGW?”, a otrzymana w dniu
(...) 2021 r. e-mailem odpowiedz zawierata informacje, kto moze przeprowadza¢ szczepienia,
a takze, ze kwestie warunkow sanitarnych, jakie powinien spetnia¢ personel medyczny, sprzet
oraz pomieszczenia, w ktorych udzielane sa §wiadczenia zdrowotne naleza do Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego.

Do przedmiotowej odpowiedzi Strona zalaczyta wyzej wymienione e-maile.

W dniu (...) 2022 r. Organ zwrocil si¢ do Narodowego Funduszu Zdrowia
Wielkopolskiego Oddziatu Wojewodzkiego w (...) w zwigzku z wyjasnieniami ztozonymi
przez Stron¢ w pismie z dnia (...) 2022 r. o potwierdzenie i udzielenie informacji, czy podmiot
(...) z siedzibag w miejscowosci (...) przy ul. (...), (...) prowadzacy apteke ogolnodostepng pod
nazwa (...) w (...) przy ul. (...) i apteke ogoélnodostgpna pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...),
ktore to apteki znajduja si¢ w Wykazie podmiotow wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg
i aptek ogolnodostepnych realizujgcych szczepienia przeciw COVID-19 zilozyt takze
deklaracje 1 przystapit do programu szczepien jako mobilna jednostka szczepien lub czy ww.
podmiot mogt wykonywac szczepienia jako mobilna jednostka szczepien bez zgloszenia tego
faktu do Panstwa.

Postanowieniem z dnia (...) 2022 r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia
(...) 2022 r. w zwiazku z koniecznosciag kontynuowania przeprowadzenia postgpowania
dowodowego.



W dniu (...) 2022 r. wplyneto do Organu pismo z dnia (..) 2022 r. Strony
postepowania, w ktorym (...) w imieniu (...) wskazuje, ze Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny w (...) 2018 r. wydal przedsiebiorcy (...) zezwolenie na prowadzenie punktu
aptecznego w (...) przy ul. (...). W zwiazku z powyzszym Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny w postepowaniu badal czy nie zachodzi negatywna przestanka udzielenia
zezwolenia w postaci braku rekojmi, ktora obligowataby Organ do odmowy udzielenia
zezwolenia. W rezultacie Organ wydat Stronie zezwolenie na prowadzenie punktu aptecznego
w(...), a zatem (...) daje r¢kojmie nalezytego prowadzenia punktu aptecznego.

Strona wskazala takze, ze sprzedaz na podstawie zapotrzebowan do podmiotow (...)
i (...), na ktorg Organ powoluje si¢ w toczacych si¢ postepowaniach miata miejsce w okresie
od dnia (...) 2016 roku do dnia (...) 2018 roku. Powyzszg sprzedaz stwierdzono takze
w protokole z kontroli apteki ogdlnodostepnej w (...) i w protokole z kontroli punktu
aptecznego w (...) prowadzonych przez (...) podczas przeprowadzonych w 2016 roku kontroli
ww. placowek. Zdaniem Strony Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
wiedzial, ze Spotka dokonywala takiej sprzedazy i nie zakwestionowat jej w protokotach
kontroli, wskazujac w nich jedynie pojedyncze braki formalne zapotrzebowan, jak np. brak
pieczatki czy podpisu.

W dniu (...) 2022 r. wptyneto pismo z dnia (...) 2022 r. Naczelnika Wydzialu
Gospodarki  Lekami Narodowego Funduszu Zdrowia Wielkopolskiego Oddziatu
Wojewddzkiego w Poznaniu stanowigce odpowiedz na wezwanie Organu z dnia (...) 2022 r.,
w ktorym informuje, ze podmiot (...) prowadzacy apteki ogélnodostepne: (...) oraz (...) w (...)
znajduje si¢ w VI czesci wykazu podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza i aptek
ogodlnodostepnych realizujacych szczepienia przeciw COVID-19. Wyzej wymienione apteki
ogolnodostepne spetnity wymagania okreslone w pkt I Ogloszenia Dyrektora Wielkopolskiego
Narodowego Funduszu zdrowia z dnia 15 czerwca 2021 r. i zostaly zakwalifikowane do
udzialu w Narodowym Programie Szczepien Ochronnych przeciwko Covid-19, gdzie
zadaniem podmiotdéw jest przeprowadzanie szczepien ochronnych w aptece ogdlnodostgpne;j
zgodnie z zasadami okreslonymi w powyzszym Ogloszeniu.

Ponadto Naczelnik Wydzialu Gospodarki Lekami NFZ WOW w Poznaniu
poinformowal, ze zadaniem podmiotow uczestniczacych w Programie mobilnych szczepien
populacyjnych jest przeprowadzanie szczepien na terytorium wojewddztwa wielkopolskiego
w miejscu przebywania pacjenta, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Ogloszeniu
Dyrektora Wielkopolskiego Oddziatu Wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
27 stycznia 2021 r., a zatem jednostka taka moga by¢ w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy
o0 dzialalnosci leczniczej z dnia 15 kwietnia 2011 r. (Dz.U. z 2021 r. poz. 974), tylko podmioty
lecznicze oraz ze w zwiazku z powyzszym, apteka ogélnodostgpna w rozumieniu art. 87 ust. 1
pkt. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 974,
z p6zn. zm.) nie moze by¢ mobilnym punktem szczepien.

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 i1 materialow
oraz zgloszonych zadan.

Strona nie skorzystala z przystugujacego Jej uprawnienia.

Organ zwazyl co nastepuje:

Obroét 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 1 i 2 tej ustawy w brzmieniu na
dzien dokonania sprzedazy apteki ogdlnodostepne przeznaczone sg do zaopatrywania ludnosci
w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuly,
o ktorych mowa w art. 86 ust. 8 (art. 87 ust. 2 pkt 1) oraz do wykonywania czynnosci
okreslonych w art. 86 ust. 1 1 2 (art. 87 ust. 2 pkt 2), natomiast zapis art. 96 ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne jednoznacznie wskazuje, ze produkty lecznicze, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i1 wyroby medyczne sa wydawane z apteki
ogolnodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien
zawodowych na podstawie recepty, bez recepty, na podstawie zapotrzebowania podmiotu
wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza.

Nadto nalezy doda¢ takze, ze zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne (w brzmieniu na dzien dokonania sprzedazy) do zadan kierownika apteki
nalezy organizacja pracy w aptece, polegajaca miedzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu,
przechowywaniu 1 identyfikacji produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych,
prawidtowym sporzadzaniu lekéw recepturowych i lekow aptecznych oraz udzielaniu
informacji o lekach nalezy do zadan kierownika apteki.

Ponadto nalezy takze w przedmiotowej sprawie wskazac, ze przepis art. 37ap ust. 1
pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku
gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestat spetnia¢ warunki okre§lone przepisami prawa, wymagane
do wykonywania dzialalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu [...]”.

Jednoczes$nie nalezy wskazac, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego mowi,
iz ,,Wojewddzki 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 ogdlnodostepnej jest rekojmia nalezytego jej prowadzenia
przez wnioskodawce.

Zgodnie z orzecznictwem sadoéw administracyjnych rekojmia musi trwaé przez
caty okres posiadania przez przedsigbiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepne;j
(patrz: orzeczenic 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;.
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 sig, ze
»dla udzielenia odpowiedzi w przedmiocie rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna
skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa odnoszacego si¢ do rekojmi nalezytego wykonywania
zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzit,
1z orzecznictwo dotyczace poszczegdlnych zawodow, w ktorych wymagana jest rgkojmia
prawidlowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogolne do pojecia ,,rekojmi”,
z uwzglednieniem cech szczegdlnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedzg 1 wysokie
kwalifikacje, ale o sumiennos¢ i rzetelno$c¢”).

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r.,
sygn. akt II SA 879/99 przez ,,pojecie rgkojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy
rozumie¢ catos¢ cech, zdarzen i1 okoliczno$ci dotyczacych danego zawodu, sktadajacej si¢ na
jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego™.

W ocenie Organu konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres



prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawac rgkojmig jej
nalezytego prowadzenia. Obowiazki natozone na przedsicbiorce prowadzacego apteke
ogolnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dziatalno$¢ z mocy prawa
reglamentowang administracyjnie.

Nalezy zatem uznaé, ze utrata r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki moze by¢
spowodowana nie tylko naruszeniem obowigzujacych przepisOw prawa ale tez zaniechaniem
wykonywania natozonych obowigzkdow.

Uwzgledniajac powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze kazde odstepstwo od zasad okreslonych
w ustawie Prawo farmaceutyczne w zakresie obrotu produktami leczniczymi nalezy uznaé za
niedopuszczalne.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze przestanka posiadania r¢kojmi przez przedsigbiorce
prowadzacego apteke jest przestankg o charakterze podmiotowym (wyrok z dnia
7 stycznia 2015 r. sygn. akt VI SA/Wa 1507/14 Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie). W wyroku tym Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie stwierdzit
migdzy innymi ,,/...] podmiot, ktory utracit przymiot dawania rekojmi naleZytego
prowadzenia apteki traci go co do zasady i nie moze powolywal si¢ na okolicznosé,
ze sprzedaz hurtowna dotyczyta innej apteki lub prowadzona byta bez wskazania apteki
z ktorej pochodzity leki”.

Natomiast w wyroku z 10 stycznia 2019 r., VI SA/Wa 1034/18 (LEX nr 3025871.)
Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie stwierdzil, ze ,,Oczywistym jest, ze celem
prowadzenia kazdej dziatlalnosci gospodarczej jest uzyskiwanie dochodu. Jednakze w zakresie
prowadzenia apteki, dobrem nadrzednym jest zdrowie i Zycie pacjenta. Utrata rekojmi
oznacza z kolei, ze przedsigbiorca przestat spetniac jeden z warunkow okreslonych przepisami
prawa wymaganych do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu na
prowadzenie apteki [...].

Z uwagi na podmiotowy charakter przestanki , ,rekojmi”, podmiot, ktory utracit
przymiot dawania rekojmi nalezytego prowadzenia dziatalnosci objetej zezwoleniem na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej, traci go co do zasady. Jesli przedsiebiorca nie daje
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, to dotyczy to kazdej prowadzonej przez niego apteki,
a nie wylgcznie tej, za posrednictwem ktorej nastgpita sprzedaz w ,, odwroconym tancuchu
dystrybucji”, podwazajgca legitymowanie si¢ rekojmiq [ ...].

Odpowiedzialnos¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f. jest odpowiedzialnoscig
przedsiebiorcy, ktory uzyskat zezwolenie, a nie odpowiedzialnoscig osob wykonujgcych rozne
funkcje zwigzane z prowadzeniem apteki ogdlnodostepnej. Apteka ogdlnodostepna moze by¢
prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki [ ...].

W przedmiotowej sprawie okoliczno$cig bezsporng, ktora zostata ustalona na podstawie
uzyskanych od kierownika apteki ogolnodost¢pnej pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...)
informacji dotyczacych przychodu i rozchodu wybranych produktéw leczniczych za okres
(...) 2016 — (...) 2018 r. jest fakt sprzedazy produktow leczniczych do (...), (...) na podstawie
zapotrzebowan 0 numerach: nr (...) zdnia (...) 2016 r., nr (...) z dnia (...)2016 r., nr (...) z dnia
(...)2016 r., nr (...) zdnia (...)2016 r., nr (...) z dnia (...)2016 r., nr (...) z dnia (...)2016 r., nr (...)
zdnia (...)2016 r., nr (...) zdnia (...)2016 r., nr (...) z dnia (...)2016 r., nr (...) z dnia (...)2017 r.,
nr (..) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia
(...)2017 r., nr(...) zdnia (...)2017 r., nr (...) zdnia (...).2017 r., nr (...) z dnia(...).2017 r., nr (...)
z dnia (...)2017 r., nr (...) zdnia (...)2017 r., nr (...) zdnia (...).2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r.,
nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...).2017 r., nr (...) z dnia
(...)2017 r., nr (...) zdnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...)
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z dnia (...)2018 r., nr (...) z dnia (...)2018 r., nr (...) z dnia (...)2018 r., nr (...) z dnia (...)2018 r.
wystawionych przez (...), (...) (przedsigbiorstwa jednostki organizacyjnej ww. podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza) na kwote netto — (...) zk

Powyzszej sprzedazy na kwote netto — (...) zk. dokonano z apteki ogdlnodostepnej pod
nazwg (...) W (...) przy ul. (...) na podstawie nastepujacych faktur sprzedazy: Faktura VAT nr
(...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia
(...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016,
Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr
(...)z dnia(...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016 (korekta (...) z (...)2016), Faktura
VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...), Faktura VAT nr (...) z dnia
(...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017
(korekta (...) z (...).2017), Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia
(...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017,
Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr
(...) z dnia (...)2018, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2018, Faktura VAT nr z dnia (...)2018
i Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2018.

Ponadto Organ ustalit, ze wigkszo$¢ produktow leczniczych zakupionych przez (...) (...)
na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez podmiot (...) (przedsiebiorstwo (jednostka
organizacyjna) ww. podmiotu leczniczego), ktory zgodnie z Rejestrem Podmiotow
Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza udzielal $wiadczen zdrowotnych w zakresie
ambulatoryjnym, dotyczyta produktow leczniczych w asortymencie (z wyjatkiem
preparatow: Fostex aerozol inhalacyjny, roztwor (100 mcg + 6 mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek,
Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator
60 dawek, Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji 4,5 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, Berodual N
aerozol inhalacyjny, roztwor (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek) i Oxis
Turbuhaler proszek do inhalacji 9 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, ktore zawieraja substancje
czynng Formoteroli fumaras dihydricus i Fenoteroli hydrobromidum) niezgodnym
z ustalonym w §1 i §2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wykazu produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych
w sklad zestawdw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94,
pozn. zm.), obowigzujacym w okresie dokonywania zakupu przez ten podmiot.

Organ ustalit takze, na podstawie uzyskanych od kierownika apteki ogolnodost¢pnej pod
nazwag (...) w (...) przy ul. (...) informacji dotyczacych przychodu i rozchodu wybranych
produktow leczniczych za okres (...) 2016 — (...) 2018 r., ze dokonano rowniez sprzedazy
produktow leczniczych do podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza (...) na podstawie
zapotrzebowan o numerach: nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...)
z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia
(...)2017r., nr(...)zdnia(...)2017 r.,nr (...) zdnia (...)2017 r., nr (...) zdnia (...)2017 r., nr
(...) z dnia (...).2017r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017r., nr (...) z dnia
(...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r. i nr (...) z dnia (...)2017 r. wystawionych przez
z (...) (przedsigbiorstwa jednostki organizacyjnej ww. podmiotu wykonujacego dziatalnos¢
leczniczg) na kwote netto —(...) zl.

Powyzszej sprzedazy na kwotg netto — (...) zk dokonano z apteki ogdlnodostepnej pod

nazwa (...) W (...) przy ul. (...) na podstawie nastgpujacych faktur sprzedazy: Faktura VAT nr
(...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia
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(...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017
i Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017 (korekta (...) z (...)2017).

Takze w tym przypadku ustalono, ze wigkszos¢ produktow leczniczych zakupionych
przez (...) na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez (...) (przedsi¢biorstwo (jednostka
organizacyjna) ww. podmiotu leczniczego), ktory zgodnie z Rejestrem Podmiotow
Wykonujacych dziatalno§¢ Lecznicza udzielal $wiadczen zdrowotnych w zakresie
ambulatoryjnym, dotyczyta produktow, leczniczych w asortymencie (z wyjatkiem
preparatow: Fostex aerozol inhalacyjny, roztwor (100 mcg + 6 mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek,
Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator
60 dawek, Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji 4,5 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, Berodual N
aerozol inhalacyjny, roztwor (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek) i Oxis
Turbuhaler proszek do inhalacji 9 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, ktore zawierajg substancje
czynng Formoteroli fumaras dihydricus i Fenoteroli hydrobromidum) niezgodnym
z ustalonym w §1 i §2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych
w sklad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94,
pozn. zm.), obowigzujacym w okresie dokonywania zakupu przez ten podmiot.

W  przedmiotowym postgpowaniu Organ ustalit takze, na podstawie informacji
otrzymanych od kierownika apteki ogolnodostepnej i od kierownika punktu aptecznego
sprzedaz produktow leczniczych w okresie (...) 2016 — (...) 2018 r. z apteki ogdlnodostepnej
pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...) i Z punktu aptecznego pod nazwg (...) w miejscowosci (...)
dziatajacych na podstawie zezwolenia udzielonego Przedsigbiorcy (...) w (...), do (...), (...)
i (...), Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej (...).

Organ ustalit na podstawie uzyskanych od kierownika apteki ogélnodostepnej pod nazwa
(...) w (...) przy ul. (...) informacji dotyczacych przychodu i rozchodu wybranych produktow
leczniczych za okres (...) 2016 — (...) 2018 r., ze dokonano sprzedazy produktow leczniczych
do podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza (...), (...) na podstawie zapotrzebowani
0 numerach: nr (...) z dnia (...)2016 r., nr (...) z dnia (...)2016 r., nr (...) z dnia (...)2016 r.,
nr(...)zdnia(...)2016 r., nr (...) zdnia (...)2016 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia
(...)2017 r., nr (...) z dnia (...).2017 r.,, nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r.,
nr(...)zdnia(...)2017 r., nr(...) zdnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia
(...).2017 r, nr (...) zdnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r.,
nr(...)zdnia(...).2017 r, nr (...) zdnia (...)2018 r., nr (...) z dnia (...)2018 r. wystawionych
przez (...), (...) (przedsigbiorstwa jednostki organizacyjnej ww. podmiotu wykonujacego
dziatalnos¢ lecznicza) na kwotg netto — (...) zk

Powyzszej sprzedazy na kwotg netto — (...) zk. dokonano z apteki ogdlnodostepnej pod
nazwg (...) W (...) przy ul. (...) na podstawie nastepujacych faktur sprzedazy: Faktura VAT nr
(...) zdnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016,
Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...)
z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...), Faktura
VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia
(...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2018, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2018.

Takze w przypadku tej sprzedazy ustalono, ze wigkszo$¢ produktow leczniczych
zakupionych przez (..) (..) na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez (...)
(przedsigbiorstwo (jednostka organizacyjna) ww. podmiotu leczniczego), ktory jak wczesniej
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wyjasniono udzielal $wiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym, dotyczylta
produktow leczniczych w asortymencie (z wyjatkiem preparatow: Symbicort Turbuhaler
proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, Symbicort
Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, OXis
Turbuhaler proszek do inhalacji 4,5 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, Berodual N aerozol
inhalacyjny, roztwor (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek) i Oxis Turbuhaler
proszek do inhalacji 9 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, ktore zawierajg substancje czynna
Formoteroli fumaras dihydricus i Fenoteroli hydrobromidum) 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 wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94, pozn. zm.),
obowigzujacym w okresie dokonywania zakupu przez ten podmiot.

Organ ustalit takze na podstawie uzyskanych od Kierownika apteki ogélnodostepnej pod
nazwa (...) w (...) przy ul. (...) informacji dotyczacych przychodu i rozchodu wybranych
produktow leczniczych za okres (...) 2016 — (...) 2018 r., ze dokonano sprzedazy produktow
leczniczych do podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg (...) na podstawie
zapotrzebowan wystawionych przez (...) (...) 0 numerach: nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...)
zdnia (...)2017 r., nr (...) zdnia (...)2017 r., nr (...) zdnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r.,
nr(...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia
(...)2017 r., nr (...)z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r. i nr (...)
z dnia (...)2017 r. wystawionych przez (...) (przedsigbiorstwa jednostki organizacyjnej ww.
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza) na kwote netto — (...) zk

Powyzszej sprzedazy na kwote netto — (...) zk dokonano z apteki ogdlnodostepnej pod
nazwg (...) W (...) przy ul. (...) na podstawie nastgpujacych faktur sprzedazy: Faktura VAT nr
(...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017,
Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017 (korekta (...)
z(...)2017), Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017 i Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017.

W przypadku tej sprzedazy rowniez ustalono, ze wigkszo§¢ produktow leczniczych
zakupionych przez (..) na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez (...)
(przedsigbiorstwo (jednostka organizacyjna) ww. podmiotu leczniczego), ktory, co wczesniej
wyjasniono, udzielal §wiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym dotyczyta
produktow leczniczych w asortymencie (z wyjatkiem preparatow: Symbicort Turbuhaler
proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, Symbicort
Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, OXis
Turbuhaler proszek do inhalacji 4,5 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, Berodual N aerozol
inhalacyjny, roztwor (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek) i Oxis Turbuhaler
proszek do inhalacji 9 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, ktore zawieraja substancje czynna
Formoteroli fumaras dihydricus i Fenoteroli hydrobromidum) niezgodnym z ustalonym w §1 i
§2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94, pozn. zm.),
obowigzujacym w okresie dokonywania zakupu przez ten podmiot.

Organ ustalit takze na podstawie uzyskanych od kierownika punktu aptecznego pod
nazwg (...) W miejscowosci (...) informacji dotyczacych przychodu i rozchodu wybranych
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produktéw leczniczych za okres (...) 2016 — (...) 2018 r. fakt sprzedazy produktow
leczniczych do podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza (...), (...) na podstawie
zapotrzebowan o numerach: nr (...) z dnia (...)2016 r., nr (...) z dnia (...)2016 r., nr (...)
z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r. i nr (...) z dnia
(...)2017 r. wystawionych przez (...), (...) (przedsigbiorstwa jednostki organizacyjnej ww.
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza) na kwotg netto — (...) zk

Powyzszej sprzedazy na kwote netto — (...) zk. dokonano z punktu aptecznego pod nazwg
(...) w miejscowosci (...) na podstawie nastgpujacych faktur sprzedazy: Faktura VAT nr (...)
z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...) 2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017,
Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017 r. i Faktura VAT
nr(...)zdnia(...)2017.

Tak jak poprzednio ustalono, ze wigkszo$¢ produktow leczniczych zakupionych przez
(...) (...) na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez (...) (przedsigbiorstwo (jednostka
organizacyjna) ww. podmiotu leczniczego) - ktéry co wczesniej wyjasniono, udzielat
swiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym - dotyczyla produktéw leczniczych
w asortymencie (z wyjatkiem preparatu: Berodual N aerozol inhalacyjny, roztwor (50 mcg +
21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek), ktore zawieraja substancje czynng Fenoteroli
hydrobromidum) niezgodnym z ustalonym w §1 i §2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie
dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow
leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U.
z 2011 r. Nr 18 poz. 94, pozn. zm.), obowigzujagcym w okresie dokonywania zakupu przez ten
podmiot.

Nadto Organ ustalil takze na podstawie uzyskanych od kierownika punktu aptecznego
pod nazwg (...) w miejscowosci (...) informacji dotyczacych przychodu i rozchodu wybranych
produktow leczniczych za okres (...) 2016 — (...) 2018r., sprzedaz produktow leczniczych do
podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg (...) na podstawie zapotrzebowan o numerach:
nr(...)zdnia(...)2017 r.,nr (...) zdnia (...)2017 r., nr (...) z dnia (...)2017 r., nr (...) z dnia
(...)2017 r.,, nr (...) z dnia (...)2017 r. i nr (...) z dnia (...)2017 r. wystawionych
wystawionych przez (...) (przedsi¢biorstwa jednostki organizacyjnej ww. podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg) na kwote netto — (...) zk

Powyzszej sprzedazy na kwote netto — (...) zk dokonano z punktu aptecznego pod nazwa
(...) w miejscowosci (...) na podstawie nastgpujacych faktur sprzedazy: Faktura VAT nr (...)
z dnia (...)2017 (korekta Nr (...) z (...)2017 r.), Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura
VAT nr (...) z dnia (...)2017 (korekta Nr (...) z (...)2017 r.), Faktura VAT nr (...) z dnia
(...)2017 i Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017.

Nalezy roéwniez doda¢, ze sprzedaz produktéw leczniczych na podstawie zapotrzebowan
w okresie od (...)2015 r do (...)2016 r. do nizej wymienionych podmiotow:

(...) (ptatnik-(...)) za okres (...)2015 r. - (...)2016 r. na kwotg netto - (...) zk

(...) za okres (...)2015 . - (...)2016 r. na kwote netto — (...) zk

(...) za okres (...)2015 r. - (...)2016 r. na kwotg netto — (...) zt

(...) za okres (...)2015 . - (...)2016 r. na kwote netto — (...) zk

stwierdzono réwniez W wyniku przeprowadzonej w dniach (...) 2016 r. oraz (...) 2016 r.
przez inspektorow farmaceutycznych zatrudnionych w Wojewddzkim Inspektoracie
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Farmaceutycznym w Poznaniu kontroli planowej apteki ogoélnodostepnej pod nazwa (...)
w (...) przy ul. (...) oraz w okresie od (...)2015 r do (...)2016 r. do nizej wymienionych
podmiotow:

- (...) (ptatnik-(...)) za okres (...)2015 r. - (...)2016 r. na kwote netto — (...) zt
- (...) zaokres (...)2015r. - (...)2016 r. na kwotg netto — (...) zt
- (...) zaokres (...)2015r. - (...)2016 r. na kwote¢ netto — (...) z

w wyniku przeprowadzonej w dniach (...) 2016 r. przez inspektorow farmaceutycznych
zatrudnionych w  Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu kontroli
planowej punktu aptecznego pod nazwa (...), w ktorych to protokotach pokontrolnych, miedzy
innymi w stwierdzonych niezgodno$ciach okreslonych jako wazne, wskazano sprzedaze do
tych jednostek w ww. kwotach.

Uwzgledniajac powyzsze Organ nie moze zgodzi¢ si¢ z twierdzeniem Strony, ze W toku
kontroli Organ nie wskazat w powyzszym zakresie nieprawidtlowosci. W oparciu o ustalenia
zawarte w protokole z kontroli planowej apteki ogélnodostepnej pod nazwa (...) w (...) przy
ul. (...), na podstawie art. 37 ust. 4 w zwigzku z art. 108 ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne, Organ wydat pismem z dnia (...) 2017 r., znak sprawy: (...) zalecenia
pokontrolne, w ktorych wezwal Stron¢ miedzy innymi do przestrzegania zapisow §1 1 §2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2011 r. nr 18 poz. 94).

Podobnie, w oparciu o ustalenia zawarte w protokole z kontroli planowej punktu
aptecznego pod nazwg (...)w miejscowosci (...) na podstawie art. 37 ust. 4 w zwigzku
z art. 108 ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ, wbrew wyjasnieniom
uzyskanym od Strony, wydal pismem z dnia (...) 2017 r., znak sprawy:(...) zalecenia
pokontrolne, w ktoérych wezwat Strong, miedzy innymi do przestrzegania zapiséw §1 1 §2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2011 r. nr 18 poz. 94).

Nalezy doda¢, iz Strona pomimo wydanych ww. zalecen nie dostosowata sprzedazy
produktéw leczniczych do podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza do zapisow
wynikajacych z §1 i §2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych
w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2011 r. nr 18 poz. 94).

Ponadto odno$nie wyjasnien Strony, ze zaden przepis nie przewiduje ograniczenia, co do
ilosci wystawionych przez podmioty wykonujace dzialalno$¢ lecznicza zapotrzebowan,
a asortyment, jaki mogg nabywac¢ podmioty prowadzace dziatalno$¢ lecznicza w aptece, rowniez
nie zostal ograniczony przepisami prawa, tak jak ma to miejsce w przypadku nabywania
produktow medycznych z hurtowni farmaceutycznej, a zatem podmioty lecznicze maja
mozliwos¢ zaopatrywania si¢ w aptekach we wszystkie produkty lecznicze, a nie tylko
1 wylacznie te, ktore zostaly umieszczone w okreslonych przepisami wykazach (rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore

15



mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $§wiadczeniem zdrowotnym oraz
wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzagsowych
ratujgcych zycie) nalezy wskazaé, ze ustawa Prawo farmaceutyczne okresla wykaz produktow
leczniczych, ktére moga by¢ dostarczane w ramach udzielanych swiadczen zdrowotnych,
ktorych zastosowanie u pacjenta wynika z udzielanego mu ambulatoryjnego Swiadczenia
zdrowotnego, a ktore zostaly zawarte w zalacznikach do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow
leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U.
z 2011 r. Nr 18 poz. 94, z p6zn. zm.).

Zdaniem Organu przedmiotowe rozporzadzenie jednoznacznie precyzuje, ktore produkty
lecznicze moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym, oraz zawiera wykaz produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie. Tym samym nalezy stwierdzi¢, ze ustawodawca
jednoznacznie okre$lit, ktore produkty lecznicze moga by¢é wydawane z apteki
ogolnodostepnej na zapotrzebowanie podmiotu leczniczego.

Nalezy rowniez dodaé, ze w szerszym asortymencie zakupu produktow leczniczych
ustawodawca umozliwil podmiotom wykonujagcym dziatalno$¢ leczniczg zakup ich
w hurtowniach farmaceutycznych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
podmiotéw uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej
(Dz.U. z 2002 r. Nr 2016 poz. 1831), obowigzujacym na dzien dokonania sprzedazy,
w ktérym to rozporzadzeniu w przypadku zaktadéw opieki zdrowotnej, w przeciwienstwie do
lekarzy prowadzacych indywidualng praktyke lekarska, indywidualng specjalistyczng praktyke
lekarska 1 grupowa praktyke lekarska nie wskazal ograniczen w zakresie produktow
leczniczych wymienionych w wykazach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Uwzgledniajac powyzsze, tym bardziej trudno si¢ zgodzi¢ z argumentami Strony, Ze
asortyment, jaki mogg nabywa¢ podmioty prowadzace dziatalno$¢ lecznicza w aptece nie zostat
ograniczony przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne. W tym zakresie nalezy stwierdzi¢, ze
sprzedaz produktoéw leczniczych poza asortymentem okreslonym w ww. zatgcznikach nalezy
do uprawnien hurtowni farmaceutycznych.

Nie mozna tez si¢ zgodzi¢ z wyjasnieniami Strony, iz farmaceuci w sposob prawidlowy
sprawowali piecze zarowno nad prawidtowoscig wystawienia przez podmioty lecznicze
zapotrzebowan, jak 1 nad prawidtowg ich realizacja.

Nalezy zauwazy¢, ze przedmiotowe zapotrzebowania byly wystawiane przez podmioty
wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg udzielajace $wiadczen zdrowotnych w  zakresie
ambulatoryjnym.

Swiadczenia te zgodnie z art. 10 ustawy o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2022 r.
poz. 633, z pdzn. zm.) obejmuja $wiadczenia podstawowej lub specjalistycznej opieki
zdrowotnej oraz §wiadczenia z zakresu rehabilitacji leczniczej i udzielane s3 w warunkach
niewymagajacych ich udzielania w trybie stacjonarnym i calodobowym w odpowiednio
urzagdzonym, statym pomieszczeniu.

Swiadczenia te moga takze obejmowa¢ badania diagnostyczne majace na celu
rozpoznanie stanu zdrowia pacjenta i ustalenia dalszego postepowania leczniczego (art. 11
przedmiotowej ustawy). Udzielanie tych §wiadczen, zgodnie z art. 12 ust. 3 ww. ustawy moze
odbywa¢ si¢ w ambulatorium (przychodni, poradni, os$rodku zdrowia, lecznicy lub
ambulatorium z izbg chorych), a takze zaktadzie badan diagnostycznych i medycznym
laboratorium diagnostycznym oraz w pojezdzie lub innym obiekcie bedacym na wyposazeniu
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Sit  Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej, przeznaczonym do udzielania $wiadczen
zdrowotnych.

Z ww. przepisow jednoznacznie wynika, ze $wiadczenia te, w przeciwienstwie do
swiadczen zdrowotnych udzielanych stacjonarnie i catodobowo, majg charakter dorazny.
Nalezy rowniez dodaé, co wezesniej takze juz wyjasniano, ze wykaz produktow leczniczych,
ktore moga by¢ dostarczane w ramach udzielanych ww. §wiadczen zdrowotnych, ktorych
zastosowanie u pacjenta wynika z doraznie udzielanego mu ambulatoryjnego $wiadczenia
zdrowotnego okreslajg zatgczniki do ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia W sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w skfad
zestawOw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94, z pdzn.
zm.). Powyzsze potwierdza takze regulacja prawna dotyczaca terminu waznosci
wystawionych zapotrzebowan.

Uwzgledniajac ww. przepisy halezy stwierdzi¢, ze ocena przedstawionych do realizacji
zapotrzebowan, zgodnie z obowigzujacymi zapisami ustawy Prawo farmaceutyczne, powinna
si¢ opiera¢ nie tylko na kontroli formalnej, ale tez na ocenie merytorycznej. Osoby
wykonujace ustugi farmaceutyczne w aptece z zatozenia sa osobami posiadajagcymi wysokie
kwalifikacje do ich udzielania, a dziatalno$¢ reglamentowana w postaci prowadzenia apteki
ogolnodostepnej to dziatalno§¢ wysoce profesjonalna, wymaga od podmiotow ja
prowadzacych wysokiej kultury etycznej i dziatania nastawionego na dobro pacjenta.

Przedsigbiorca, ktory prowadzac apteke ogolnodostepng wydaje z apteki produkty
lecznicze w znacznych iloSciach wskazanych w niniejszej decyzji do podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza udzielajacych ambulatoryjne $§wiadczenia zdrowotne,
dzialajacych w miejscowosciach odlegtych od apteki (np. ((...), (...)), ze §wiadomoscia, ze
stanowig one leki zagrozone dostepno$cig na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, czy tez
leki, ktorych stosowanie ze wzgledu na rodzaj udzielanych $wiadczen zdrowotnych
w okre§lonym podmiocie budzi¢ winno watpliwosci, co do ich rzeczywistego wykorzystania,
zdaniem Organu traci rgkojmi¢ prawidlowego prowadzenia dziatalno$ci w postaci apteki
ogolnodostepnej, albowiem bioragc pod uwage doswiadczenie Zyciowe 1 zasady logiki,
z duzym prawdopodobienstwem mozna uzna¢, ze Przedsigbiorca mial $wiadomosc,
a przynajmniej powinien ja mie¢, ze sprzedawane leki, nie stuza celom, dla jakich zostaly
zakupione.

Nalezy stwierdzi¢, co wczesniej juz wyjasniano, ze obowiazki natoZzone na
przedsigbiorce prowadzacego apteke ogolnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego
1 udzielonego zezwolenia, wyznaczaja nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ on
porusza¢ prowadzac dziatalno$¢ z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

Ponadto nalezy doda¢, ze obowiazki te zostaly wprowadzone przez ustawodawce w celu
wyeliminowania nieprawidtowosci w obrocie produktami leczniczymi. Dlatego w ocenie
Organu tylko precyzyjne przestrzeganie zapisow prawa dotyczacych wykonywanej
dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu przez podmiot, ktory uzyskat zezwolenie
(art. 65 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne), daje gwarancje dostgpnosci pacjentom do
lekow, a tym samym nie stwarza zagrozenia dla zdrowia i Zycia pacjentow.

W tym miejscu nalezy doda¢, ze utrate r¢kojmi przez Przedsigbiorce potwierdza takze
fakt przeprowadzenia szczepien przez (...) poza apteka, w ramach akcji ,,Szczepmy si¢ z
KGW?”, co wedlug uzyskanych wyjasnien od Naczelnika Wydzialu Gospodarki Lekami
Narodowego Funduszu Zdrowia Wielkopolskiego Oddzialu Wojewodzkiego w (...) jest
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udzielaniem $wiadczenia bez uprawnien, a co wedlug wyjasnien Strony bylo dzialaniem
nakierowanym na dobro pacjentow.

W przedmiotowej sprawie nalezy rowniez stwierdzi¢, iz z analizy zgromadzonego
w sprawie materialu dowodowego wynika, ze réwniez w innych aptekach Przedsigbiorcy
dokonywano sprzedazy produktéw leczniczych na zapotrzebowania.

Sprzedaz produktéw leczniczych z apteki ogolnodostepnej pod nazwg (...) w (...) przy
ul. (...) do podmiotu (...) dokonana na podstawie nast¢pujacych faktur sprzedazy: Faktura VAT
nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia
(...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura
VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia
(...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016 (korekta (...) z (...)2016), Faktura VAT nr (...)
z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017,
Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017 (korekta (...)
z (...)2017), Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura
VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia
(...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2018, Faktura
VAT nr (...) z dnia (...)2018, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2018 i Faktura VAT nr (...) z dnia
(...)2018 dotyczyla w znacznych ilosci produktéw leczniczych: Berodual N aerozol
inhalacyjny, roztwor (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek), Clexane roztwor do
wstrzykiwan 1000 j.m. (10 mg)/1 ml 10 amp.-strzyk. 0,1 ml, Clexane roztwor do wstrzykiwan
2000 j.m. (20 mg)/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, 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, Fostex aerozol inhalacyjny, roztwor (100 mcg +
6 mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek, Fraxiparine roztwor do wstrzykiwan 5700 j.m.a.Xa/0,6 ml
10 amp.-strzyk. 0,4 ml, Fraxiparine roztwor do wstrzykiwan 7600 j.m.a.Xa/0,6 ml 10 amp.-
strzyk. 0,8 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, Pulmicort Turbuhaler
proszek do inhalacji 200 mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek, Symbicort Turbuhaler proszek do
inhalacji (160 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, Symbicort Turbuhaler
proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, 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.,
Zoladex implant podskorny 3,6 mg 1 amp.-strzyk., Zoladex LA implant podskérny 10,8 mg
1 amp.-strzyk., Controloc 20 0,02 g 28 tabl., Controloc 40 0,04 g 28 tabl., Exforge
0,16g+0,01g 28 tabl., Exforge 0,16 g+5 mg 28 tabl., Eligard 22,5 mg pr.+roz. d/1 zest.,
Fragmin 5000 j.m./0,2 ml 10 amp., Flixonase Nasule 0,4 mg/daw. 28 poj., Trajenta 5 mg
28 tabl., Prograf 0,5 mg 30 kaps., Prograf 1mg 30 kaps., Pradaxa 0,15 g 60 kaps. i Pradaxa
0,11g 60 kaps., ktore byly umieszczone na wykazach produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydanych
przez Ministra Zdrowia w formie obwieszczenia na podstawie art. 78 ust. 14 ustawy Prawo
farmaceutyczne, obowigzujacych w okresie dokonania sprzedazy tych produktow.

Nalezy rowniez dodaé¢, co istotne, ze sprzedaz na podstawie ww. faktur sprzedazy
dotyczyla lekéw ratujacych zycie (leki przeciwzakrzepowe, leki stosowane w leczeniu
onkologicznym).

Takze sprzedaz do podmiotu (...) dokonana z apteki ogdlnodostgpnej pod nazwa (...)
w (...) przy ul. (...) na podstawie nastgpujacych faktur sprzedazy: Faktura VAT nr (...) z dnia
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(...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura
VAT nr (...) zdnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017 i Faktura VAT nr (...) z dnia
(...)2017 (korekta (...) z (...)2017) dotyczyta znacznych ilosci produktow leczniczych:
Berodual N aerozol inhalacyjny, roztwoér (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek),
Clexane roztwor do wstrzykiwan 1000 j.m. (10 mg)/0,1 ml 10 amp.-strzyk. 1 ml, Clexane
roztwor do wstrzykiwan 2000 j.m. (20 mg)/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, 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, Fostex aerozol inhalacyjny,
roztwor (100 mcg + 6 mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek, Fraxiparine roztwor do wstrzykiwan
5700 j.m.a.Xa/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,4 ml, Fraxiparine roztwor do wstrzykiwan
7600 j.m.a.Xa/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 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, Pulmicort Turbuhaler proszek do inhalacji 200 mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek,
Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5 mcg)/dawkeg inh. 1 inhalator
60 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., Zoladex LA implant podskérny 10,8 mg 1 amp.-strzyk., Controloc
20 0,02 g 28 tabl., Controloc 40 0,04 g 28 tabl., Prograf 0,5 mg 30 kaps., Prograf 1mg
30 kaps., Pradaxa 0,15 g 60 kaps. i Pradaxa 0,11g 60 kaps., ktére byly umieszczone na
wykazach produktéw leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydanych przez Ministra Zdrowia w formie
obwieszczenia na podstawie art. 78 ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne, obowigzujacych
w okresie dokonania sprzedazy tych produktow.

Nalezy doda¢, co istotne, ze sprzedaz na podstawie ww. faktur sprzedazy w tym
przypadku roéwniez dotyczyla lekow ratujacych zycie (leki przeciwzakrzepowe, leki
stosowane w leczeniu onkologicznym).

Ponadto w wyniku analizy zgromadzonego w sprawie materiatu dowodowego Organ
ustalil rowniez, ze sprzedaz z apteki ogoélnodostepnej pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...)do
podmiotu (...) dokonana na podstawie nastgpujacych faktur sprzedazy: Faktura VAT nr (...)
z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016,
Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...)
z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017,
Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...)z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...)
z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2018, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2018
takze dotyczyla znacznych ilosci produktow leczniczych: Berodual N aerozol inhalacyjny,
roztwor (50 mecg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek), Clexane roztwor do wstrzykiwan
1000 j.m. (10 mg)/ 1 ml 10 amp.-strzyk. 0,1 ml, Clexane roztwér do wstrzykiwan 2000 j.m.
(20 mg)/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, 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, Fostex aerozol inhalacyjny, roztwor (100 mcg +
6 mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek, 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,
Pulmicort Turbuhaler proszek do inhalacji 200 mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek, Symbicort
Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek,
Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator
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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., Zoladex implant podskorny 3,6 mg 1 amp.-strzyk., Zoladex LA
implant podskérny 10,8 mg 1 amp.-strzyk., Budesonide Easyhaler prosz. do inh. 0,4mg/daw,
Controloc 20 0,02 g 28 tabl., Controloc 40 0,04 g 28 tabl., Fragmin 12500 j.m. aXa/0,5ml
10 amp. i Flixonase Nasule 0,4mg/daw. 28 poj., ktore byly umieszczone na wykazach
produktow leczniczych, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wydanych przez Ministra Zdrowia w formie obwieszczen na
podstawie art. 78 ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne, obowigzujgcych w okresie dokonania
sprzedazy tych produktow.

Nalezy dodaé, co istotne, ze sprzedaz na podstawie ww. faktur sprzedazy rowniez
dotyczyta lekow ratujacych zycie (leki przeciwzakrzepowe, leki stosowane w leczeniu
onkologicznym).

Organ ustalit takze, ze sprzedaz do podmiotu (...) dokonana z apteki og6lnodost¢pnej pod
nazwg (...) W (...) przy ul. (...) na podstawie nast¢pujacych faktur sprzedazy: Faktura VAT nr
(...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...),
Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017 (korekta (...)
z (...)2017), Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017 i Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017,
dotyczyta réwniez znacznych ilosci produktéw leczniczych: Berodual N aerozol inhalacyjny,
roztwor (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek), Clexane roztwér do wstrzykiwan
1000 j.m. (10 mg)/1 ml 10 amp.-strzyk. 0,1 ml, Clexane roztwor do wstrzykiwan 2000 j.m.
(20 mg)/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, 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 roztwér do wstrzykiwan 8000 j.m. (80 mg)/0,8 ml
10 amp.-strzyk. 0,8 ml, Fraxiparine 5700 j.m./0,6 ml 10 amp., Fraxiparine 7600 j.m./0,8 ml
10 amp., 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, Pulmicort Turbuhaler proszek
do inhalacji 200 mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek, Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji
(160 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, Symbicort Turbuhaler proszek do
inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, 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., Zoladex LA implant
podskorny 10,8 mg 1 amp.-strzyk., Controloc 20 0,02 g 28 tabl., Controloc 40 0,04 g 28 tabl.,
ktore byly umieszczone na wykazach produktéow leczniczych, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych
brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydanych przez Ministra
Zdrowia w formie obwieszczenia na podstawie art. 78 ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne,
obowigzujacych w okresie dokonania sprzedazy tych produktow.

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

Ponadto w wyniku analizy zgromadzonego w sprawie materialu dowodowego Organ
ustalit rowniez, ze sprzedaz z punktu aptecznego pod nazwag (...) w miejscowosci (...) do
podmiotu (...) dokonana na podstawie nastgpujacych faktur sprzedazy: Faktura VAT nr (...)
z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2016, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017,
Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017, Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017 r. i Faktura VAT nr
(...) z dnia (...)2017 dotyczyta znacznych ilosci produktéw leczniczych: Berodual N aerozol
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inhalacyjny, roztwor (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek), Clexane roztwor do
wstrzykiwan 1000 j.m. (10 mg)/0,1 ml 10 amp.-strzyk. 1 ml, Clexane roztwor do wstrzykiwan
2000 j.m. (20 mg)/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, 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, Pulmicort Turbuhaler proszek do inhalacji 200
mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek, Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl., Xarelto tabletki
powlekane 20 mg 28 tabl., Systen Conti syst. Transderm. 8 szt., Controloc 20 0,02 g 28 tabl.,
Controloc 40 0,04 g 28 tabl., Fragmin 2500 j.m./0,2ml 10 amp., Fragmin 5000 j.m./0,2 ml
i Flixonase Nasule 0,4mg/daw. 28 poj., ktore byly umieszczone na wykazach produktow
leczniczych, Srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wydanych przez Ministra Zdrowia w formie obwieszczenia na podstawie art. 78 ust.
14 ustawy Prawo farmaceutyczne, obowigzujagcych w okresie dokonania sprzedazy tych
produktow.

Nalezy rowniez dodaé, co istotne, ze sprzedaz na podstawie ww. faktur sprzedazy
dotyczyta lekow ratujacych zycie (leki przeciwzakrzepowe, leki stosowane w leczeniu
onkologicznym).

Organ ustalit takze, ze sprzedaz do podmiotu (...) dokonana z punktu aptecznego pod
nazwa (...) w miejscowosci (...) na podstawie nastgpujacych faktur sprzedazy: Faktura VAT nr
(...) z dnia (...)2017 (korekta Nr (...) z (...)2017 r.), Faktura VAT nr (...) z dnia (...)2017,
Faktura VAT nr (...) zdnia (...)2017 (korekta Nr (...) z (...)2017 r.), Faktura VAT nr (...) z dnia
(...)2017 i Faktura VAT nr (..) z dnia (...)2017 dotyczyta znacznych ilosci produktéw
leczniczych: Clexane roztwor do wstrzykiwan 1000 j.m. (10 mg)/ 1 ml 10 amp.-strzyk. 0,1 ml,
Clexane roztwor do wstrzykiwan 2000 j.m. (20 mg)/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, 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 roztwér do
wstrzykiwan 8000 j.m. (80 mg)/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml, Fraxiparine roztwor do
wstrzykiwan 5700 jm.a.Xa/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,4 ml, Fraxiparine roztwdr do
wstrzykiwan 7600 j.m.a.Xa/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml, Fraxiparine roztwér do
wstrzykiwan 2850 j.m./0,3 ml 10 amp., Pulmicort Turbuhaler proszek do inhalacji
200 mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek, Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl., Xarelto
tabletki powlekane 20 mg 28 tabl., ktore byly umieszczone na wykazach produktow
leczniczych, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wydanych przez Ministra Zdrowia w formie obwieszczen na podstawie art. 78 ust. 14
ustawy Prawo farmaceutyczne, obowigzujacych w okresie dokonania sprzedazy tych
produktow.

Nalezy rowniez dodaé, co istotne, ze sprzedaz na podstawie ww. faktur sprzedazy
rowniez dotyczyta lekow ratujacych zycie (leki przeciwzakrzepowe).

Zdaniem Organu, powyzsze oraz zapis art. 87 wust. pkt 1 i 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne w brzmieniu na dzien dokonania sprzedazy wskazuje, ze przedmiotowe
zapotrzebowania nie byly prawidlowo analizowane. Ponadto nalezy stwierdzi¢, Zze wartos¢
zrealizowanych zapotrzebowan, ilos¢ produktow leczniczych, asortyment produktow
leczniczych na przedmiotowych zapotrzebowaniach, uwzgledniajac rodzaj udzielanych
swiadczen zdrowotnych przez podmioty wykonujace dzialalno$¢ leczniczg sktadajace
zapotrzebowania do realizacji w przedmiotowej aptece (w tym fakt, Ze zapotrzebowania
dotyczyty lekow zagrozonych dostgpnosciag na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej), powinna
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u osoby realizujacej zapotrzebowanie budzi¢ uzasadnione podejrzenie co do celu
wykorzystania produktow leczniczych umieszczonych na przedmiotowych
zapotrzebowaniach.

Juz sam charakter udzielanych $wiadczen zdrowotnych przez podmioty wystawiajace
przedmiotowe zapotrzebowania oraz ich ilo$¢ i czgstotliwos$¢ ich sktadania w powigzaniu
z iloscig zamawianych lekéw powinny budzi¢ watpliwosci u osoby je realizujacej, co do
rzeczywistego celu wykorzystania lekow znajdujacych si¢ na tych zapotrzebowaniach.

Obawy pracownikoéw apteki, ktore Strona wskazata w swoich wyjasnieniach, przed zbyt
wnikliwym weryfikowaniem podmiotéw wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza czy lekarzy
w kwestiach zwigzanych z wystawianymi przez nich dokumentami nie stanowig argumentu,
ktéry mialby usprawiedliwi¢ nieprawidtowosci dokonywanej przez aptek¢ analizy
przedmiotowych zapotrzebowan, a wrgcz odwrotnie, stanowi wyraz ich nieckompetencji.

W ocenie Organu powyzsze nalezy do obowigzkow oso6b realizujacych zapotrzebowania
wystawione przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza, tym bardziej, ze zgodnie
z art. 96 ust. 5 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne zaré6wno farmaceuta, jak i technik
farmaceutyczny moga odmowi¢ wydania produktu leczniczego w przypadku
uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢ zastosowany w celu
pozamedycznym.

Przenoszac powyzsze na grunt niniejszego postepowania, nalezy uznaé, ze nie ulega
watpliwosci, iz iloSci 1 zastosowanie tych lekow przekraczaty potrzeby ambulatoryjne
podmiotu leczniczego, tym bardziej, Ze nie byly to sytuacje incydentalne.

W tym miejscu nalezy wskazaé, uwzgledniajac zgromadzony w sprawie materiat
dowodowy, ze Przedsigbiorca miat §wiadomos$¢ realizacji zapotrzebowan ztozonych przez
ww. podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza nie tylko w aptece ogodlnodostepnej pod
nazwa (...) w (...) przy ul. (...) lecz rowniez w aptece ogoélnodostgpnej pod nazwa (...) W (...)
przy ul. (...) i w punkcie aptecznym pod nazwg (...) w miejscowosci (...).

Analizujac powyzsze nalezy uzna, ze zaistniala sytuacja niewatpliwie wynika
z zaniechania wykonywania natozonych na przedsigbiorce obowigzkéw dotyczacych obrotu
produktami leczniczymi. Takze nalezy dodaé, ze zaniechanie wykonywania obowigzkoéw
nalezy do naruszenia prawa.

Organ nie moze zaakceptowaé rowniez wyjasnien Strony, ze realizacja zapotrzebowan
ulatwiata przedsigbiorcy (...) zarzadzanie magazynem, a sprzedaz lekow do podmiotow
zostata wykorzystana tylko do zwigkszenia potencjatu zakupowego apteki.

Sprzedaz przedmiotowych produktow leczniczych do ww. podmiotow wykonujacych
dzialalnos$¢ lecznicza nie usprawiedliwiaja takze wyjasnienia (...), z ktorych wynika, ze (...)
zwigkszala obrot w aptekach nalezacych do Spotki, zeby hurtownie farmaceutyczne
przydzielaly tym aptekom leki reglamentowane, tzw. deficyty, a zwigkszenie sprzedazy
poprzez realizacje zapotrzebowan miato istotny, korzystny wplyw na dostarczanie lekow
lokalnym mieszkancom poprzez zwigkszenie potencjatu zakupowego apteki, albowiem
w dzialaniach tych Strona nie zwrocita uwagi, ze takie postgpowanie utrudnito dostep do tych
lekow pacjentom z terenu miejscowosci (...) oraz innych terenow Polski, a tym samym
stanowito zagrozenie dla ich zdrowia i zycia tych pacjentow, gdyz co takze wczesniej
wykazano, byly to leki ratujace zycie, zagrozone brakiem dostepno$ci na terenie terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.
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Zdaniem Organu dziatania Strony nakierowane byly na zwigkszenie obrotow, a tym
samym na uzyskanie wigkszych zyskow z prowadzonej dziatalnosci, co wynika réwniez
z wyjasnien Strony.

Jednakze, co wskazat w wyroku z 10 stycznia 2019 r., VI SA/Wa 1034/18 (LEX nr
3025871.) Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie, nadrzednym dobrem w zakresie
prowadzenia apteki, jest zdrowie i zycie pacjenta.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie
powolanych wyzej przepisdéw rowniez wynikato z niewtasciwego wykonywania obowigzkow
przez kierownika apteki, jednak co wskazano wczesniej, W przedmiotowej sprawie
odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne jest
odpowiedzialno$cig przedsigbiorcy prowadzacego na podstawie zezwolenia apteke
ogolnodostepng, a nie 0osob wykonujacych rézne funkcje zwigzane z prowadzeniem apteki,
albowiem ocena dawania rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki, jak juz wcze$niej
uzasadniano, ma charakter podmiotowy, stad obowigzek nalozony na podmiot prowadzacy
apteke, wynikajacy z art. 99 ust. 4a ustawy Prawo farmaceutyczne, dotyczacy zatrudnienia
osoby odpowiedzialnej za prowadzenie apteki, o ktorej mowa w art. 88 ust. 2, dajaca r¢kojmie
nalezytego prowadzenia apteki.

W S$wietle przytoczonych wyzej przepisOw i zebranych dowoddéw nalezy uznaé, ze
w aptece ogélnodostepnej pod nazwa (...) w (..) przy ul. (..) prowadzonej przez
przedsiebiorce: (...) doszto do naruszenia, jak wskazano powyzej, przepisOw ustawy Prawo
farmaceutyczne: art. 65 ust. 1 i art. 68 ust. 7, w tym art. 87 ust. 2 pkt 1 i 2, ktéry w brzmieniu
na dzien dokonania sprzedazy stanowit, ze ,, Apteka ogélnodostepna jest przeznaczona do:
1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuty, o ktorych mowa w art. 86 ust. 8;
2) wykonywania czynnosci okreslonych w art. 86 ust. 1i2”
natomiast obecnie brzmi:
., Apteka ogdlnodostepna jest przeznaczona do:
1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuty, o ktorych mowa w art. 86 ust. 8;
2) zapewnienia swiadczenia ludnosci ustug farmaceutycznych, o ktorych mowa w art. 4
ust. 3 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, oraz sprawowania
opieki farmaceutycznej, o ktorejf mowa w art. 4 ust. 2 tej ustawy.”

oraz art. 88 ust. 5 pkt 1 lit. a, pkt 3 lit. a, pkt 8 i pkt 10 ustawy Prawo farmaceutyczne,
w ktorym to zapisane obowigzki kierownika apteki na dzien dokonania sprzedazy zostaty
zawarte na dzien wydania decyzji w art. 88 ust. 5 pkt 3 tej ustawy.

Nadto nalezy wskazaé, ze ze zgromadzonego w sprawie materialu dowodowego
wynika, iz wyzej opisane dziatania Przedsigbiorcy w zakresie realizacji zapotrzebowan od
podmiotdow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza mialy takze miejsce w aptece
ogoblnodostepnej pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...) i w punkcie aptecznym pod nazwg (...)
w miejscowosci (...).

Powyzsze uzasadnia uznanie, ze przedsiebiorca (...) nie daje r¢kojmi nalezytego
prowadzenia apteki ogélnodostepnej pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...), a to z kolei obliguje
organ, do cofnigcia przedsigbiorcy (...), zezwolenia na prowadzenie wyzej wymienionej
apteki ogolnodostepnej, 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 spetnia¢ warunki okreslone
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przepisami prawa, wymagane do wykonywania dzialalnosci 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.

Inspekcja Farmaceutyczna nie moze tolerowa¢ w zadnym przypadku nieprzestrzegania
obowigzujacych przepiséw. Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju dziatalno$¢ jest
zobowigzany do znajomosci 1 przestrzegania obowigzujacych przepisow.

W ocenie Organu w przedmiotowej sprawie podstawa cofnigcia zezwolenia
Przedsigbiorcy prowadzgcemu apteke ogdlnodostepng pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...) jest
art. 101 pkt 4 w zwiazku z zapisem art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

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 wust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowig, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej okre$lone 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 - Glowny Inspektor Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).

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

W niniejszej sprawie ujawniono okolicznosci $wiadczace jednoznacznie, zZe
przedsigbiorca (...) przestat spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki ogdlnodostepne;.

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

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewodzkiego 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
wydat decyzje. §2. Z dniem dorg¢czenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zgodnie z art. 96aa pkt 1 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z pdzn. zm.) ,, W przypadku cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasniecia albo niewaznosci
podmiot prowadzqcy 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 stata si¢ ostateczna, powiadomic
o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow wojewoddzkiego
inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki.”.

Otrzymuje:

1) (...) (za dowodem doreczenia)

ul. (..)

(...)

Adres do korespondencji:
(...)

ul. (...)

(...)

2) ad acta
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