WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia grudnia 2022 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 37an ust. 1-3, w zwigzku z art. 99 ust. 3b, art. 101 pkt 6 i art. 112
ust. 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a ustawy z dnia 06 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2301), zwanego dalej ,,ustawg Prawo farmaceutyczne” i art. 104 §1 i §2
oraz 107 §1 i §3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2000), zwanej dalej ,.k.p.a.” po rozpatrzeniu wniosku: (...) z dnia (...)
sierpnia 2022 r. (data wptywu: (...) wrzesnia 2022 r.) w sprawie udzielenia promesy
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej zlokalizowanej przy wul. (...)

miejscowosci (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

odmawia

wydania promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej zlokalizowanej

przy ul. (...) w miejscowosci (...).

UZASADNIENIE

W dniu (...) wrzesnia 2022 r. do tut. Inspektoratu wptynat wniosek (...) z dnia (...)
sierpnia 2022 r. (data wptywu: (...) wrzesnia 2022 r.) w sprawie udzielenia promesy
zezwolenia na prowadzenie apteki ogodlnodostepnej zlokalizowanej przy ul. (...) w
miejscowosci  (...); jednoczesnie wraz ze zlozonym wnioskiem Strona wniosta o
zainicjowanie procedury majacej na celu wydanie pozytywnej opinii w zakresie zasadnoS$ci
pominig¢cia ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b u.p.f.,, przez Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, a nastepnie dorgczenie przedmiotowego
wniosku wraz z pozytywng opiniag WWIF Burmistrzowi Miasta (...) oraz Ministrowi
Zdrowia, w celu wyrazenia zgody na wydanie przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego

Inspektora Farmaceutycznego decyzji w przedmiocie przyrzeczenia wydania zezwolenia na
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prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej z pominigciem ograniczen zawartych w art. 99 ust. 3b
ustawy Prawo farmaceutyczne.
Ponadto do wniosku o udzielenie promesy zezwolenia wnioskodawca dotgczyt:
1. Dyplom oraz aktualny dokument poswiadczajacy prawo wykonywania zawodu
Whioskodawcy- odpis poswiadczony notarialnie;
2. Oswiadczenia Wnioskodawcy na odrebnych dokumentach — wedlug wykazu

dokumentéw opublikowanych na stronie https://wif.poznan.ibip.pl/;

Projekt apteki objetej wnioskiem o wydanie przyrzeczenia zezwolenia;

4. Graficzng dokumentacje¢ okolicy planowanej apteki oraz drég dojscia do aptek
sasiadujacych;

5. Wydruk mapy (...) dla dziatki ewidencyjnej 39/4 —(...);

6. Pismo od Burmistrza miasta (...) z dnia (...) czerwca 2022 r.;

7. Informacje na temat liczby obcokrajowcow w gminie (...) udostgpniong przez

Urzad Miejski w (...) na dzien (...) lipca 2022 r.

W dniu (...) pazdziernika do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w
Poznaniu wplyngto pismo od Wnioskodawcy  zawierajace uzupelnienie wniosku o
stanowisko: Starosty Powiatowego w (...) z dnia (...) pazdziernika 2022 r., Powiatowego
Centrum Pomocy Rodzinie w (...) z dnia (...) pazdziernika 2022 r. oraz Samodzielnego
Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej (...) z dnia (...) pazdziernika 2022 r. popierajace
wniosek Pana (...) w sprawie otwarcia apteki ogolnodostepnej w (...)

Postanowieniem z dnia (...) listopada Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny zaopiniowal negatywnie wniosek P. (...) w zakresie pominigcia ograniczen,
o ktérych mowa w ust. 3b Prawa Farmaceutycznego, uzasadnil swoje stanowisko oraz
ustosunkowat si¢ do argumentow strony zawartych w przedmiotowym wniosku.

Pismem z dnia (...) listopada 2022 r., znak: WIFPOIN.(...) Wielkopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit stron¢g o zamiarze zakonczenia postgpowania
administracyjnego w przedmiocie wydania promesy zezwolenia oraz poinformowat, ze strona
moze, przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych

dowodow 1 materiatow oraz zgloszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przyshugujacego jej prawa.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Wielkopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny zwaziyl, co nastepuje:

Uwzgledniajac zapisy art. 37an ust. 1 - 3 Prawa farmaceutycznego wskazac nalezy, ze
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przedsiebiorca planujacy podja¢ dziatalno$¢ reglamentowang — tutaj - polegajaca na
prowadzeniu apteki ogélnodostepnej - moze ubiegaé si¢ o przyrzeczenie wydania zezwolenia,
zwane dalej "promesg". Udzielenie promesy zezwolenia skutkuje tym, ze — przy wykluczeniu
wystgpienia przestanek okreslonych w art. 37an ust. 4 w/w ustawy — organ udzielajacy nie
moze odmowi¢ wydania zezwolenia w zakresie, w ktorym ubiega si¢ o nie przedsigbiorca.
Promesa jest zatem, jak to wskazano powyzej, swoistym przyrzeczeniem, ze podmiot, ktory ja

uzyskat, otrzyma w przysztosci stosowne zezwolenie. Podkresli¢ w tym miejscu nalezy takze,

ze W postepowaniu o udzielenie promesy stosuje sie przepisy dotyczace udzielenia zezwolen.

Przepisy te zawierajg szereg wymagan o charakterze podmiotowym, tj. dotyczacych samego
wnioskodawcy oraz przedmiotowym, okreslajacych m.in. warunki lokalizacji apteki. Zdaniem
Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wymagania o charakterze
przedmiotowym, ktorych wnioskodawca nie spetnia na etapie skladania wniosku
uniemozliwiajg uzyskanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej i tym samym
uniemozliwiajg uzyskanie promesy udzielenia przedmiotowego zezwolenia. W ocenie organu
zaakceptowanie przez organ przy udzielaniu przyrzeczenia udzielenia zezwolenia
niespelnienia przez wnioskodawce na etapie sktadania wniosku wymienionych ustawowo
wymagan dla prowadzenia dziatalnosci w postaci apteki ogdlnodostgpnej, oznaczaloby

akceptacje stanu niezgodnego z prawem.

Zgodnie z brzmieniem art. 99 ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,, Apteka ogélnodostgpna
moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki.”.
Z powyzszego wynika, ze przedsigbiorca zamierzajacy prowadzi¢ placowke, o ktorej] mowa
powyzej zobowigzany jest uzyska¢ wymagane prawem zezwolenie. Uzyskanie zezwolenia
musi by¢ poprzedzone ztozeniem stosownego wniosku wraz z zatacznikami, ktory to wniosek
jest nastepnie badany przez wlasciwego miejscowo Wwojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego. Podkreslenia wymaga, iz zezwolenie na prowadzenie apteki jest
stosunkiem administracyjnoprawnym wynikajacym z decyzji administracyjnej, w ktorej organ
administracyjny przyznaje prawo do prowadzenia okreslonej dziatalno$ci gospodarczej,
przyznajac je wyraznie oznaczonemu podmiotowi, ktory spelnia wymagania wynikajace

Z przepisOw prawa.

Na uwagg zastuguje, ze w dniu 25 czerwca 2017 r. weszla w zycie nowelizacja ustawy
Prawo farmaceutyczne, w ktoérej zawarto dodatkowe wymagania, jakie powinien speinié
przedsiebiorca by uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej. Zgodnie z
brzmieniem art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego ,, Zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1,

wydaje sie, jezeli na dzien zlozenia wniosku o wydanie zezwolenia, liczba mieszkancow w
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danej gminie, w przeliczeniu na jednq apteke ogolnodostepng, wynosi co najmniej 3000 osob
i odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujgcej apteki
ogolnodostepnej, liczona pomiedzy wejsciami do izb ekspedycyjnych aptek w linii prostej,
wynosi co najmniej 500 metrow. Liczbe mieszkancow na dzien zlozenia wniosku okresla sie
na podstawie aktualnych danych Glownego Urzedu Statystycznego” z powyzszego wynika,
ze ustawodawca dokonujac zmian w przepisach Prawa farmaceutycznego wprowadzit
obostrzenia o charakterze demograficzno-geograficznym, stad tez zezwolenia na prowadzenie
apteki nie uzyska przedsig¢biorca, ktory planuje zlokalizowaé aptek¢ w odleglo$ci mniejszej
niz 500 m liczac do najblizszej funkcjonujacej apteki i gdy liczba mieszkancéw w gminie w

przeliczeniu na jedng apteke wynosi co najmniej 3000 osob.

Niespetnienie warunkéw okreslonych w ww. przepisach uniemozliwia tym samym

uzyskanie zezwolenia, o ktorym mowa powyzej.

Powyzsza konstrukcja prawna obliguje wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego do
odmowy udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej m.in. w sytuacji, gdy
wnioskodawca nie spelnia warunkow okreslonych w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego.
Uwzgledniajac zapis cytowanego art. 101 pkt 6 Prawa farmaceutycznego Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny stoi na stanowisku, ze w oparciu 0 ww. przepis organ
inspekcji farmaceutycznej zobowigzany jest odmowi¢ udzielenia zezwolenia gdy uzna, ze
wnioskodawca nie spetnia wymaganych prawem warunkow jego uzyskania, tj. w sytuacji,
gdy nie zostaly spelnione warunki okreslone w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego, lub
tez w sytuacji, gdy wojewodzki inspektor farmaceutyczny zaopiniuje wniosek w zakresie
pominiecia ograniczen, o ktorych mowa co do zasady w ust. 3b. W oparciu 0 ww. przepis
organ inspekcji farmaceutycznej odmawia udzielenia zezwolenia gdy na dzien ztozenia
wniosku o wydanie zezwolenia, odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do
najblizszej funkcjonujace; apteki ogolnodostepnej, liczona pomigdzy wejsciami do izb
ekspedycyjnych aptek w linii prostej, jest mniejsza niz 500 metréw i gdy liczba mieszkancow
w gminie w przeliczeniu na jedng aptek¢ wynosi co najmniej 3000 osob. W/w przestanki
musza by¢ spetnione kumulatywnie, stad tez w sytuacji gdy spetniona zostaje wytacznie jedna
z nich, przyja¢ nalezy, ze wnioskodawca nie sprostal wymaganiom stawianym przez
ustawodawce, a co za tym idzie, nie jest mozliwe pozytywne rozpatrzenie ztozonego przez

niego wniosku.

Ustawodawca umozliwit jednak uzyskanie zezwolenia z pominigciem wyzej okreslonych
obostrzen, co mogloby skutkowa¢ uzyskaniem promesy udzielenia zezwolenia na
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prowadzenie apteki ogdélnodostepnej, jednak wylacznie w sytuacji, gdy podmiot ubiegajacy
si¢ o0 nie uzyska zgode, o ktorej mowa w art. 99 ust. 3e Prawa farmaceutycznego. Aby
mozliwe byto uzyskanie takiej zgody, konieczne jest przedlozenie Ministrowi Zdrowia
pozytywnej opinii w zakresie zasadno$ci pomini¢gcia WW. ograniczen: pozytywnej opinii
wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego oraz pozytywnej opinii
wojta, burmistrza lub prezydenta miasta wiasciwego ze wzgledu na miejsce planowanej
lokalizacji aptek (art. 99 ust. 3f Prawa farmaceutycznego), przy czym negatywna opinia
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego zamyka droge do wydania pozytywnej opinii
przez Ministra Zdrowia. W omawianej sprawie wnioskodawca nie uzyskat jednak pozytywnej
opinii. WWIF, co szczegotowo uzasadniono w postanowieniu wydanym przez organ

pierwszoinstancyjny.

Po zapoznaniu si¢ z przedtozong przez wnioskodawce dokumentacja oraz
uwzgledniajac cato$¢ akt sprawy i dotychczasowa lini¢ orzekania w przedmiocie udzielenia
zgody na odstgpienie od obostrzen o charakterze demograficzno - geograficznym,
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny stwierdza, ze odleglos¢ od miejsca
planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogodlnodostepnej wg
przedtozonego przez Wnioskodawce pomiaru, wynosi ,,bezposrednio w linii prostej - 500
metrow”, natomiast liczba mieszkancow przypadajaca na jedng apteke ogolnodostgpng w
gminie (...) to 2267 (liczba mieszkancow przypadajacych w przeliczeniu na jedng apteke
ogodlnodostepng, o ktorej mowa w art. 99 ust. 3b ustawy — Prawo farmaceutyczne). W
odlegtosci ok. 550 - 1300 metréow od wskazanej lokalizacji apteki znajduja 3 apteki.
Wskazana w badanym wniosku planowana lokalizacja apteki znajduje si¢ na obrzezach
miasta, co mogloby uzasadnia¢ pomini¢cie ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b
ustawy Prawo farmaceutyczne, niemniej jednak w zwigzku z iloscig aptek funkcjonujacych w
okolicy planowanej apteki, nie istnieje dodatkowo konieczno$¢ zapewnienia pacjentom
dostgpnosci do lekéw, gdyz moga oni zaopatrywaé si¢ W pozostalych 3 aptekach

znajdujacych si¢ w poblizu majgcej powsta¢ apteki w (...)

W s$wietle powyzszego analizujgc przedmiotowag sprawe Wielkopolski Wojewoddzki
Inspektor Farmaceutyczny nie znalazt podstaw do uznania zasadnosci pominigcia ograniczen,
o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego, a w konsekwencji powyzszego
zobowigzany byt takze do wydania decyzji odmawiajacej udzielenia promesy zezwolenia na

prowadzenie apteki ogolnodostepnej zlokalizowanej w (...) uwagi na niespeklnienie przez
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wnioskodawce przestanek o charakterze przedmiotowym, okreslonych w art. 99 ust. 3b

Prawa farmaceutycznego.

W tym stanie rzeczy Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak
w sentencji decyzji.

Pouczenie: Od niniegjszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego, za moim
posrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), W terminie czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

W mysl art. 127a kp.a.: §1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej, ktéry wydal decyzje. §2. Z dniem doregczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatniq ze stron postgpowania,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Otrzymuje:



