WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia listopada 2021 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON.(...).(-.).(..).(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a, art. 101 pkt 1i 61 art. 112 ust. 3
ustawy z dnia 06 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977),
zwanej dalej ,,ustawg - Prawo farmaceutyczne”, w zwigzku z art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 07
kwietnia 2017 r. o zmianie ,,ustawy - Prawo farmaceutyczne” (Dz.U. z 2017 r. poz. 1015) i
art. 104 §1 i1 §2 oraz 107 §1 i §3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z pézn. zm.), zwanej dalej ,k.p.a.” po
ponownym rozpatrzeniu wniosku przedsiebiorcy: ,,(...)” (...) (...), wpisanego do CEIDG, Nr
NIP (...) zwanego dalej ,,Przedsigbiorca”, reprezentowanego przez adwokata (...) (...) - (...) z

dnia (...) (...) (...) r. (data wptywu: (...) (...) (...)r.), uzupelionego w dniu (...) (...) i (...) (...) (...)
r.

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny odmawia udzielenia
przedsiebiorcy — ,,(...)” (...) (...), wpisanego do CEIDG, Nr NIP (...) zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) (...) (...).

UZASADNIENIE

W dniu (..) (...) (...) r. do tut. Inspektoratu wptynat wniosek Przedsi¢biorcy,
reprezentowanego przez adwokata (...) (...) — (...) zdnia (...) (...) (...) r., uzupetniony w dniu
(..) ¢.)i1(.) () (..) r. o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostgpnej pod
nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) (...) (...) (...) wraz z wnioskiem o zwrocenie si¢ do Ministra

Zdrowia o wydanie zgody na pominigcie ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust.3b Prawa



farmaceutycznego.

Ponadto Pelnomocnik Przedsi¢biorcy wnidst o wiaczenie do wniosku o wydanie
przedmiotowego zezwolenia dokumentow przedtozonych przez Przedsigbiorce do wniosku z
dnia (...) (...) (...)r., wniosku z dnia (...) (...) (...)r. oraz dokumentéw przedtozonych w toku
sprawy o sygnaturze: WIFPON.(...).(...).(...). We wniosku szczegdétowo uzasadniono

przedmiot zZadania Przedsigbiorcy 0 wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki

ogo6lnodostepnej przy ul. (...) (...) (...) w (...).

Do wniosku o udzielenie zezwolenia wnioskodawca dotagczyt:

1) Pelnomocnictwo w sprawie administracyjnej z dnia (...) (...) (...) r. udzielone
przez Przedsigbiorce;

2) Pelnomocnictwo substytucyjne z dnia (...) (...) (...) 1;

3) Opinig sanitarng Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w (...) z dnia
(...) (...) (..)r. (kopia);

4) Opini¢ Prezydenta Miasta (...) z dnia (...) (...) (...)r. (kopia);

Pismem z dnia (...) (...) (...) r. wezwano Pelnomocnika strony do uzupetnienia
ztozonego wniosku zgodnie z art. 64 § 2 k.p.a. — w terminie czternastu dni od dnia dorgczenia
pisma brakéw w dokumentacji, poprzez przedtozenie nizej wymienionych dokumentéw
zgodnie z art. 100 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z
2019 r. poz. 499 z p6Zn. zm.):

- opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odrgbnymi przepisami

(w oryginale lub kopii uwierzytelnionej zgodnie z zapisem art.76a §2 k.p.a.;

- o$wiadczenie, ze podmiot wystepujacy o zezwolenie na prowadzenie apteki:

a) nie jest wpisany do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia (...) (...)
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, ani nie wystapit z wnioskiem o wpis do tego rejestru,

b) nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni farmaceutycznej produktow
leczniczych weterynaryjnych ani nie wystapil z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich
prowadzenie,

C) nie zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani nie wystgpit z
wnioskiem o wpis do rejestru, o ktérym mowa w art. 73a ust. 3;

- o$wiadczenie, w ktérym wymienione beda wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposob bezposredni lub posredni, w szczegolnosci podmioty zalezne w
rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow, (wnioskodawca podaje

oznaczenie podmiotu, jego siedzib¢ i adres, a w przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko
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oraz adres);

- o$wiadczenie, w ktorym wymienione beda wszystkie podmioty bedace czlonkami grupy
kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow, ktorej cztonkiem
jest wnioskodawca, (wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibg¢ i adres, a w
przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko oraz adres);

- o$wiadczenie o liczbie prowadzonych aptek na podstawie udzielonych zezwolen;

Ponadto przypomniano, ze za kazde zlozone pelnomocnictwo nalezy uisci¢ optatg skarbows,
a potwierdzenie oplaty winno stanowi¢ element ztozonej do wurzgdu dokumentacji.
Jednoczes$nie pouczono Strong, ze nie usuni¢cie brakow wniosku w terminie okre§lonym
przez organ administracji powoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania (art. 64 § 2

K.p.a.).

W dniu (...) (...) (...) r. Pelnomocnik Przedsigbiorcy przestat droga elektroniczng skan
uiszczenia oplat skarbowych od zlozonych petnomocnictw w sprawie przedmiotowego

whniosku.

W dniu (...) (...) (...) r. wplyneto pismo Pelnomocnika Przedsigbiorcy, do ktorego

zalaczono dokumenty uzupetniajace wniosek zgodnie z wezwaniem z dnia (...) (...) (...)T.

Postanowieniem z dnia (...) (...) (..) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wlaczyl do postgpowania akta o sygnatura: WIFPON.(...).(...).(...),
WIFPON.(...).(...) skompletowane w zwiazku z wnioskiem Przedsi¢biorcy 0 wydanie
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej oraz wnioskiem z dnia (...) (...) (..) r. 0
opini¢ w zakresie zasadno$ci pominigcia ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b
ustawy z dnia 06 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499 z p6zn.
zm.).

W toku postgpowania, w dniu (...) (...) (...) r. organ wydal postanowienie w sprawie 0
sygnaturze: WIFPON.(...).(...).(...).(...) w zakresie pomini¢cia ograniczen, o ktorych mowa w
art. 99 ust 3b Prawa farmaceutycznego, w zwigzku zawartym wnioskiem Przedsigbiorcy 0
zwrocenia si¢ do Ministra Zdrowia o wydanie zgody na pominigcie ograniczen, o ktorych
mowa w art. 99 ust.3b ww. ustawy i wlaczenie dokumentéw przedlozonych przez
Przedsigbiorce do wniosku z dnia z dnia (...) (...) (...) r., wniosku z dnia (...) (...) (...) r. oraz
dokumentoéw przedtozonych w toku sprawy o sygnaturze WIFPON.(...).(...).(...), w ktorym
zaopiniowal ww. wniosek negatywnie.

Pismem z dnia (...) (...) (...) r. zawiadomiono Stron¢ o zakonczeniu postgpowania W

sprawie o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej oraz powiadomiono,
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ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowoddéw i
materialdw oraz zgtoszonych zadan.

Dnia (...) (...) (...) r. Przedsi¢biorca stawit si¢ w siedzibie tut. Inspektoratu w celu
zapoznania si¢ z aktami sprawy oraz zlozyl wniosek formalny o wiaczenie do akt sprawy
pisma z dnia (...) (...) (...) r. Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
skierowanego do Wielkopolskiego Urzgdu Wojewoddzkiego w (...) dot. sprawy o sygnaturze:
(..)-C.)- )G Pismem z dnia (...) (...) (...) r. poinformowano Przedsigbiorce, ze
pismo Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) (...) (...) I.
sygnatura WIFPON.O(...).(...).(...).(...), skierowane do (..) (..) (..) — (...) Dyrektora
Wydziatu Kontroli, Prawnego I Nadzoru Wielkopolskiego Urzedu Wojewodzkiego w
(...) dot. sprawy o sygnaturze: (. )-C)CGCD)CL.CL)()  gest wiaczone  doakt
przedmiotowego postepowania zgodnie z postanowieniem Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia  (...) (...) (..)r.

Dnia (...) (...) (...) r. Pelnomocnik Przedsigbiorcy stawil si¢ w siedzibie tut.
Inspektoratu w celu zapoznania si¢ z aktami sprawy 0 sygnaturze: WIFPON.(...).(...).(...).(...).

Whioskiem z dnia (...) (...) (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
wystgpil do Prezydium (...) Okr¢gowej Rady Aptekarskiej 0 opini¢ w sprawie udzielenia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej jednoczesnie informujac, ze osoba
wskazana na kierownika apteki: (...) (...). (...) (...) do dnia wyslania niniejszego pisma nie
przedstawita dokumentu rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

W dniu (...) (..) (..) r. do tut. Inspektoratu wptyn¢to pismo Pelnomocnika
Przedsiebiorcy z dnia (...) (...) (...) r. wnoszace o ponowne przeanalizowanie niniejszej sprawy
1 pozytywne zaopiniowanie wniosku w zakresie pominigcia ograniczen, o ktorych mowa w
art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego.

W dniu (...) (...) (...) r. do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w (...)
wplyneta Uchwata Nr (...)/(...)/(...) Prezydium (...) Okrggowej Rady Aptekarskiej z dnia (...)
(...) (...) r. negatywnie opiniujgca wniosek Przedsigbiorcy w sprawie udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej pod nazwg ,,(...)" w (...) przy ul. (...) (...) (...). W pismie
przewodnim przekazujagcym ww. uchwate wyjasniono, ze (...) (...). (...) (...) ztozyta w dniu
(...) (...) (...) r. wniosek o wydanie r¢kojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki i
postepowanie to zostato zawieszone do czasu otrzymania od wnioskodawcy decyzji Ministra
Zdrowia zezwalajace] na odstepstwo od wymogow ustawy Prawo farmaceutyczne. Ponadto
poinformowano, ze wnioskiem z dnia (...) (...) (...) r. (...) (...). (...) (...) ztozyta kolejny
wniosek 0 wydanie rekojmi nalezytego prowadzenia ww. apteki, ktory nie bedzie rozpatrzony
do czasu rozpatrzenia wniosku z dnia (...) (...) (..) .

Pismem z dnia (...) (...) (...) r. zawiadomiono Stron¢ o zakonczeniu postgpowania w
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sprawie o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej oraz powiadomiono,
ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowodow i
materiatow oraz zgtoszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przystugujacego jej uprawnienia.

Decyzja Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...)
(...) (...) r., znak: WIFPON.(...).(...).(...).(...) odmdéwiono udzielenia przedsiebiorcy - ,,(...)" (...)
(...), wpisanego do CEIDG, Nr NIP (...) zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej o
nazwie ,,(...)" w (...) przy ul. (...) (...) (...) (...).

Od powyzszej decyzji Strona za posrednictwem pelnomocnika odwotata si¢ do
Glownego Inspektora Farmaceutycznego ( odwotanie z dnia (...) (...) (...) r.), ktoéry w dniu (...)
(...) (...) r. uchylit zaskarzong decyzj¢ i przekazal sprawe¢ do ponownego rozpatrzenia

Wielkopolskiemu Wojewoddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

Postanowieniem z dnia (...) (...) (...) r. kierownik Dzialu Nadzoru Wielkopolskiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w (...) wytaczyt inspektora farmaceutycznego (...) (...). (...)
(...) — pracownika Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w (...) od prowadzenia
postepowania administracyjnego zarejestrowanego pod sygnaturg: WIFPON.(...).(...).(...).(...).

Pismem z dnia (...) (...) (...) r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 §1 k.p.a. o zamiarze
zakonczeniu postepowania w sprawie 0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej oraz powiadomiono, ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ CO
do zebranych w sprawie dowodow i materiatow oraz zgtoszonych zadan.

W dniu (...) (...) (...)r. przedsigbiorca stawit si¢ w siedzibie tut. Inspektoratu i zapoznat
si¢ z aktami sprawy.

Decyzja Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...)
(...) (...) r., znak: WIFPON.(...).(...).(...).(...) odmdéwiono ponownie udzielenia przedsi¢biorcy
- ()" (...) (...), wpisanego do CEIDG, Nr NIP (...) zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej o nazwie ,,(...)” w (...) przy ul. (...) (...) (...).

Od powyzszej decyzji Strona za posrednictwem pelnomocnika odwotata si¢ do
Glownego Inspektora Farmaceutycznego, ktory w dniu (...) (...) (...) r. uchylit zaskarzong
decyzje 1 przekazat sprawe do ponownego rozpatrzenia Wielkopolskiemu Wojewddzkiemu
Inspektorowi  Farmaceutycznemu. W  przedmiotowej decyzji Glowny Inspektor
Farmaceutyczny stwierdzil, ze organ pierwszej instancji dopusdcit si¢ wydania decyzji z
naruszeniem przepisoOw m. in.: art. 7 k.p.a., art. 77 k.p.a. oraz art. 80 k.p.a. Z kolei zakres tych
uchybien wprost odnosi si¢ do istoty sprawy, tj. rozpatrzenia wniosku Strony o wydanie

zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;.
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W dniu (...) (...) (..)r. (...) (...) (...) wraz z pelnomocnikiem adw. (...) (...) zapoznata si¢
z aktami sprawy znak: WIFPON.(...).(...).(...).(...) w tut. inspektoracie.

Pismem z dnia (...) (...) (...) r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 § 1 k.p.a.
o zakonczeniu postgpowania w sprawie o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteKi
ogolnodostepnej oraz powiadomiono, ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzieé si¢ co
do zebranych w sprawie dowoddw i materiatow oraz zgltoszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przystugujacego jej uprawnienia.

W oparciu o zgromadzony w postepowaniu administracyjnym material dowodowy

Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny zwazyl, co nastepuje:

Podkres$lenia wymaga, ze wydanie niniejszej decyzji jest nastgpstwem rozstrzygnigcia
Glownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...).(...).(..)r. znak: (...).(...).(...).(...).(..)-(...)
uchylajacego w catosci decyzji tut. Organu z dnia (..).(..).(...) r, znak:
WIFPON.(...).(...).(...).(...) 1 przekazujacego sprawg¢ do ponownego rozpatrzenia organowi |

Instancji.

Zgodnie z brzmieniem art. 99 ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,, Apteka ogolnodostepna
moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki.”.
Z powyzszego wynika, ze przedsigbiorca zamierzajacy prowadzi¢ placowke, o ktdrej mowa
powyzej zobowigzany jest uzyska¢ wymagane prawem zezwolenie. Uzyskanie zezwolenia
musi by¢ poprzedzone zlozeniem stosownego wniosku wraz z zalgcznikami, ktory to wniosek
jest nastgpnie badany przez wlasciwego miejscowo wojewddzkiego 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 dziatalnoSci gospodarcze;j,
przyznajac je wyraznie oznaczonemu podmiotowi, ktory speilnia wymagania wynikajace
Z przepisOw prawa.

Zauwazy¢ w tym miejscu nalezy, ze ustawa z dnia 7 kwietnia 2017 .
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 1015) miala na celu
ograniczenie liczby powstajacych aptek. W zwiazku z powyzszym wyrazenie zgody, na
uruchomienie apteki z pominigciem ograniczen, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3b ustawy —

Prawo farmaceutyczne musi by¢ spowodowane wyjatkowa sytuacja.

W mysl art. 100 ust. 2 Prawa farmaceutycznego Przedsigbiorca zamierzajacy uzyskaé
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zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, do zlozonego wniosku o udzielenie

zezwolenia zobowigzany jest zataczy¢ nastepujace dokumenty:

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

tytut prawny do pomieszczen apteki ogoélnodostepnej;

plan 1 opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke sporzadzony przez osobeg
uprawniong;

opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odrgbnymi przepisami;

imi¢ 1 nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki, jego identyfikator
jako pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz dokumenty
potwierdzajace spetnienie wymagan okreslonych w art. 88 ust. 2;

o$wiadczenie, w ktérym wymienione beda wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposdb bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw. Wnioskodawca podaje
oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imi¢, nazwisko
oraz adres;

o$wiadczenie, w ktorym wymienione beda wszystkie podmioty bedace cztonkami grupy
kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow, ktorej
cztonkiem jest wnioskodawca. Wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe
i adres, a w przypadku osoby fizycznej imi¢, nazwisko oraz adres;

oswiadczenie, ze podmiot wystgpujacy o zezwolenie na prowadzenie apteki:

a) nie jest wpisany do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia

2011 r. o dziatalnosci leczniczej, ani nie wystgpit z wnioskiem o wpis do tego rejestru,

b) nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni farmaceutycznej produktow

leczniczych weterynaryjnych ani nie wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich

prowadzenie,

C) nie zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani nie wystapit

8)

9)

Z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 73a ust. 3;

oswiadczenie, w ktorym wymienione beda wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposdb bezposredni lub posredni, w szczego6lnosci podmioty zalezne
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw. Wnioskodawca podaje
oznaczenie podmiotu, jego siedzibe 1 adres, a w przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko
oraz adres;

oswiadczenie, w ktorym wymienione beda wszystkie podmioty bedace cztonkami grupy
kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow, ktorej
cztonkiem jest wnioskodawca. Wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe

1 adres, a w przypadku osoby fizycznej imi¢, nazwisko oraz adres;
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10) o$wiadczenie o liczbie prowadzonych aptek na podstawie udzielonych zezwolen;

11) zaswiadczenie o posiadaniu przez wnioskodawce prawa wykonywania zawodu farmaceuty,
wydane przez rade okregowej izby aptekarskiej, ktorej farmaceuta jest cztonkiem, w trybie
okreslonym w art. 4g ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich — jezeli
dotyczy;

12) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sagdowego spotki posiadajacej zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacej si¢ posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi — w przypadku, gdy w sktad jej organéw wchodzi wnioskodawca,

wspolnik lub partner spotki bedacej wnioskodawca.

W sytuacji, gdy przedsigbiorca ztozy kompletny wniosek o udzielenie zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej, wniosek ten wszczyna postepowanie administracyjne,
ktorego celem jest merytoryczne zbadanie wniosku oraz jego zalacznikow
I w konsekwencji albo udzielenie zezwolenia, albo wydanie decyzji o odmowie udzielenia
zezwolenia. Jezeli natomiast wniosek taki zawiera braki formalne, organ administracji
publicznej zobowigzany jest wezwaé, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania,
do jego uzupehienia, a nastepnie w przypadku uzupetnienia przez strong¢ brakéw formalnych
przeprowadzi¢ postepowanie zgodnie z przepisami prawa. Kompetencje w omowionym
wyzej zakresie powierzone zostaly wilasciwemu miejscowo wojewodzkiemu inspektorowi

farmaceutycznemu.

Podkreslenia wymaga rowniez, ze w dniu 25 czerwca 2017 r. weszla w zycie nowelizacja
ustawy Prawo farmaceutyczne, w ktorej zawarto dodatkowe wymagania, jakie powinien
spelni¢ przedsigbiorca by uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie apteki ogoélnodostepne;.
Zgodnie z brzmieniem art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego ,, Zezwolenie, o ktérym mowa
w ust. 1, wydaje sig, jezeli na dzien zloZenia wniosku o wydanie zezwolenia, liczba
mieszkancow w 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, liczcona pomiedzy wejsciami do izb ekspedycyjnych
aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 500 metrow. Liczbe mieszkancow na dzien ztozenia
wniosku okresla si¢ na podstawie aktualnych danych Glownego Urzedu Statystycznego™.
Zpowyzszego wynika, ze ustawodawca dokonujagc zmian w przepisach Prawa
farmaceutycznego wprowadzit obostrzenia o charakterze demograficzno-geograficznym, stad
tez zezwolenia na prowadzenie apteki nie uzyska przedsiebiorca, ktory planuje zlokalizowaé
apteke w odlegtosci mniejszej niz 500m liczac do najblizszej funkcjonujacej apteki 1 gdy

liczba mieszkancoOw w gminie w przeliczeniu na jedng apteke wynosi co najmniej 3000 osob.
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Niespetnienie warunkow okreslonych w ww. przepisach uniemozliwia uzyskanie zezwolenia,
o ktéorym mowa powyzej. Ustawodawca umozliwit jednak uzyskanie zezwolenia z
pomini¢ciem wyzej okreslonych obostrzen, w sytuacji, gdy podmiot ubiegajacy si¢ o nie
uzyska zgode, o ktorej mowa w art. 99 ust. 3e Prawa farmaceutycznego. Aby mozliwe byto
uzyskanie takiej zgody, konieczne jest przedtozenie Ministrowi Zdrowia pozytywnej opinii w
zakresie zasadno$ci pominigcia ww. ograniczen: wlasciwego miejscowo wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego oraz wojta, burmistrza lub prezydenta miasta wlasciwego ze
wzgledu na miejsce planowanej lokalizacji aptek (art. 99 ust. 3f Prawa farmaceutycznego).

W mysl przepisu art. 101 pkt 1 Prawa farmaceutycznego ,, Wojewodzki inspektor
farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej,
gdy:[...] wnioskodawca nie spetnia warunkow okreslonych w art. 88, art. 97, art. 99 ust. 4, 4a
i 4b oraz art. 100 ust. 2 i ust. 4;”.

Ponadto w mysl przepisu art. 101 pkt 6 Prawa farmaceutycznego ,, Wojewddzki inspektor
farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej,

gdy:[...] lokalizacja nie spetnia warunkow okreslonych w art. 99 ust. 3b.”.

Dodatkowo natozono na wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego obowiazek
odmowy udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej m.in. w sytuacji, gdy
wnioskodawca nie spetnia warunkow okreslonych w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego.
W oparciu 0 ww. przepis organ inspekcji farmaceutycznej jest zobowigzany do odmowy
udzielenia zezwolenia gdy podmiot nie spelnia warunkow do jego udzielenia t.j. jezeli na
dzien ztozenia wniosku o wydanie zezwolenia, odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji
apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogolnodostepnej, liczona pomigdzy wejsciami do

1zb ekspedycyjnych aptek w linii prostej, jest mniejsza niz 500 metréw.

Po zapoznaniu si¢ z przedtozong przez Przedsigbiorce dokumentacja, Wielkopolski

Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze nie znajduje szczegdlnych przestanek

do wyrazenia zgody na powstanie apteki we wskazanej lokalizacji, gdyz odleglo$¢ od
miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepne;j
wg przedlozonego przez Przedsigbiorce sporzadzonego przez osobg uprawniong pomiaru,
wynosi ,,bezposrednio w linii prostej - 258 metréw”, t.j. 0 242 metrow mniej od wymagane;j
obowigzujacym przepisem czyli co najmniej 500 metrow. Liczba mieszkancow
przypadajacych na jedng apteke ogolnodostepna w gminie miejskiej (...) to 1948 (liczba
mieszkancow gminy (...) oszacowana wedlug danych Gtownego Urzedu Statystycznego
grudzien (...) r.). W odlegtosci do ok. 1000 metréw od wskazanej lokalizacji apteki znajduje

si¢ jeszcze 10 aptek (w tym 3 apteki w odlegtosci do 0k.500 metrow). Nadto wskazana w ww.
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wniosku apteka nie znajduje si¢ na obrzezach miasta, co mogloby uzasadnia¢ pominigcie
ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b ustawy Prawo farmaceutyczne. Z powyzszych
wzgledow przyjac nalezy, ze nie istnieje jakakolwiek wyjgtkowa okolicznos¢, w tym przede
wszystkim wazny interes pacjentow Z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia pacjentom
dostepnosci do lekow, poza interesem samej wnioskodawczyni.

Podkresli¢ nalezy, ze okoliczni pacjenci moga zaopatrywac si¢ w pozostatych 10
aptekach znajdujacych si¢ w poblizu majacej powstac apteki w (...) przy ul. (...) (...) (...), stad
tez Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny nie znalazl argumentow
uzasadniajgcych wydanie pozytywnej opinii co do pominigcia ograniczen wskazanych w
ustawie albowiem dostgpnos¢ do produktéw leczniczych w okolicy zapewniaja pozostate
apteki ogolnodostgpne.

Podkresli¢ bowiem nalezy, ze w dniu (...) (..) (...) r., w toku postgpowania,
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wydat postanowienie, znak sprawy
WIFPON.(...).(...).(:..)-(...) w zakresie pominigcia ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust.
3b Prawa farmaceutycznego — opiniujagc wniosek negatywnie. W postanowieniu tym organ
szczegotowo uzasadnil swoje stanowisko oraz ustosunkowat si¢ do argumentéw strony
zawartych w przedmiotowym wniosku.

Gltowny Inspektor Farmaceutyczny jako organ drugoinstancyjny badajac materiat
dowodowy w ramach postgpowania odwolawczego nie zakwestionowal prawidlowosSci
ustalen zawartych w postanowieniu Wielkopolskiego Inspektora Farmaceutycznego, przy
czym zaznaczy¢ nalezy, ze opinia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego stanowi
opini¢ indywidualng, z ktorg mozna polemizowaé niemniej jednak stanowi ona przejaw
wladztwa udzielonego organowi przez ustawodawce. Podkreslenia w tym miejscu wymaga
takze, ze w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego zawarto dwie przestanki, ktére musza by¢
spelnione kumulatywnie, by wnioskodawca mogt w ogoéle uzyska¢ zezwolenie na
prowadzenie dzialalno$ci reglamentowanej w formie apteki. W omawianej sprawie
wnioskodawca przez caly tok postgpowania nie speinit ani jednej znich, stad tez w
konteks$cie istnienia w sgsiedztwie ul. (...) W (...) znacznej ilosci aptek oraz w kontekscie tak
duzego niedoboru w zakresie liczby ludno$ci wymaganej do spelnienia wymogow
ustawowych nieracjonalne byloby przyzwolenie na uruchomienie jeszcze jednej placowki

ochrony zdrowia we wnioskowanej lokalizacji.

Uwzgledniajac cato$¢ materialu dowodowego zgromadzonego w sprawie oraz pisma
pelnomocnika strony, jak i wiedz¢ organu dotyczaca rozktadu lokalizacji aptek
ogblnodostepnych na terenie sasiadujagcym z ul. (...) oraz wszystkie argumenty i zarzuty

Czynione przez stron¢ w toku postepowania I i II instancyjnego, Wielkopolski Wojewodzki
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Inspektor Farmaceutyczny nie znajduje podstaw do zmiany swojego stanowiska w zakresie
niezbednosci uruchomienia nowej (kolejnej) apteki na tym terenie, albowiem w jego ocenie
aktualna liczba aptek jest wystarczajgca 1 calkowicie zaspakaja potrzeby pacjentow.
Podkresli¢ w tym miejscu nalezy, ze wiekszo$¢ okolicznych aptek znajdujgcych si¢ na wyzej
wskazanym terenie deklaruje swojg czynnosé od rana do pdznych godzin wieczornych, a do
Organu do dnia wydania niniejszego rozstrzygniecia nie wptynety zadne skargi pacjentow
dotyczace braku dostepnosci do produktéw leczniczych z powodu zbyt matej ilosci aptek w

miescie (...), W tym skargi dotyczace niedoboru aptek w sasiedztwie ulicy (...).

Ponadto zdaniem Organu pierwszoinstancyjnego powstanie kolejnej apteki we
wskazanym miejscu, uwzgledniajgc interes mieszkancoOw tych okolic, nie poprawi
dostepnosci pacjentow do ushlug §wiadczonych przez te placowki (jak juz wskazano we
wczesniejszej czesci uzasadnienia, dostepnosé do lekow jest w tej czesci (...) wysoka), a moze
wplynaé negatywnie na rentowno$¢ istniejacych juz w poblizu aptek, a tym samym na zakres
udzielanych przez nie ustug farmaceutycznych. Uwzglednienie wigc, wylgcznie interesu
indywidualnego Whnioskodawczyni spowodowaloby pominigcie w zajetym przez Organ

stanowisku stusznego interesu spolecznego w przedmiotowej sprawie.

Z uwagi na powyzsze Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny mimo
powtdrnej analizy materialu dowodowego zgromadzonego w sprawie nie znalazt podstaw do
wystgpienia do Ministra Zdrowia o wydanie zgody, w trybie art. 99 ust. 3e Prawa
farmaceutycznego, gdyz negatywna opina organu w zakresie pomini¢cia ograniczen, O
ktoérych mowa w art. 99 ust 3b Prawa farmaceutycznego konczy procedurg wydawania zgody.
W tym miejscu odnoszac si¢ do argumentow przedstawionych przez Glownego Inspektora
Farmaceutycznego w decyzji z dnia (...) (...) (...) r. dotyczacych postanowienia opiniujgcego
negatywnie wniosek w zakresie pominigcia ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust.. 3b
u.p.f. wydanego przed wyltaczeniem pracownika - inspektora farmaceutycznego (...) (...),
nalezy wskaza¢, iz przydzielony do sprawy nowy pracownik zweryfikowal zajete stanowisko
w przedmiocie wydania pozytywnej opinii, 0 ktorej mowa w art. 99 ust. 3f Prawa
farmaceutycznego 1 uznal, Ze nie zachodza podstawy do zmiany obranego dotychczas
stanowiska, a uzasadnienie o odmowie jest pelne i kompletne, w zwigzku z czym nie zostaty
naruszone prawa strony poprzez niedokonanie rzetelnej oceny stanu faktycznego i prawnego

przed wydaniem decyzji.
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Wskaza¢ w tym miejscu nalezy rowniez, iz z treSci Uchwaty Prezydium (...) Okregowe;j
Rady Aptekarskiej nr (...)/(...)/(...) z dnia (...) (...) (...) r. w sprawie wydania opinii 0 zamiarze
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej o nazwie ,,(...)” w (...) przy ul.
(...) (...) (...) wynika, ze Prezydium (...) Okregowej Rady Aptekarskiej wydalo opini¢
negatywna ww. sprawie i nie widzi spotecznej potrzeby uruchomienia ww. apteki podzielajac
catkowicie zasadno$¢ zmian wprowadzonych ustawa z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017r. poz. 1015) ktorej celem byto ograniczenie
liczby powstajacych aptek. Z powyzszego wynika jednoznacznie, ze ocena poczyniona przez
Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie zapotrzebowania
na kolejng apteke nie jest odosobniona, bowiem réwniez (...) Okrggowa Rada Aptekarska nie
widzi potrzeby powstania kolejnej apteki we wskazanej wyzej lokalizacji.

Odnoszac si¢ do argumentow przedstawionych w decyzji GIF z dnia (...) (...) (...) r. po
przeprowadzonej analizie zgromadzonego w sprawie materialu dowodowego, Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny, wylaczyt postanowieniem z dnia (...) (...) (...) T.
inspektora farmaceutycznego (...) (...) od prowadzenia postgpowania administracyjnego w
przedmiocie udzielenia (...). (...) (...) zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej przy
ul. (...) (...) (...) w (...). Ponadto nie znaleziono podstaw do wydania pozytywnej opinii w
zakresie pominigcia ograniczen o ktérych mowa w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego,
bowiem nie ulegly zmianie jakiekolwiek okolicznosci dotyczace ilosci aptek, zwigkszenia
zapotrzebowania na dost¢p do produktow leczniczych z uwagi na wzrost liczby mieszkancow,
a w konsekwencji organ nie znalazt podstaw do zmiany stanowiska w zakresie udzielenia
zgody na pominigcie ograniczen okreslonych w ww. przepisach. Na uwage w tym miejscu
zastuguje fakt, ze po wylgczeniu z prowadzenia postgpowania inspektora farmaceutycznego -
(...) (...), sprawa zostata przekazana innemu inspektorowi , ktory przeanalizowat cato$é
materialu dowodowego zgromadzonego w sprawie i przedstawil stanowisko w postaci
projektu decyzji Wielkopolskiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.
Projekt decyzji przygotowywany byt w konsultacji z pracownikiem do spraw prawnych i
administracyjnych, wobec czego zarzuty o nieprawidlowym i niewystarczajaco doktadnym

przeanalizowaniu sprawy nalezy uznac¢ za chybione.

Majac na uwadze powyzsze Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
uznal za zasadne wydanie decyzji odmawiajacej udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” zlokalizowanej w (...) przy ul. (...) (...) (...), albowiem
Przedsigbiorca nie spelnia wymagan okreslonych w ustawie — Prawo farmaceutyczne w

zakresie art. 99 ust 3b ustawy znowelizowanej ustawa z dnia 7 kwietnia 2017r. 0 zmianie
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ustawy Prawo farmaceutyczne, ktora weszta w zycie w dniu 25 czerwca 2017 r., wobec
negatywnej opinii w zakresie pomini¢cia ograniczen, o ktorych mowa w ust. 3b ustawy
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego. Niniejsze stanowisko Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego zostato szczegdtowo i w pelni uzasadnione w
tresci niniejszej decyzji a w konsekwencji z zachowaniem zasad prawa procesowego, tj. art. 7,
art. 77, art. 80 i art. 107 k.p.a.

Odnoszac si¢ na koniec do zarzutu naruszenia art. 9 k.p.a. w zwigzku z art. 37an u.p.f w
zw. z art. 2 Konstytucji RP dotyczacego nieudzielenia Stronie niezbednych wyjasnien i
wskazoéwek w zakresie mozliwosci ztozenia wniosku o udzielenie promesy na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej w zwiazku z nowelizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wyjasnit, iz w ramach posiadanych
kompetencji ustawowych nie prowadzi doradztwa prawnego w sprawach indywidualnych nie
bedacych przedmiotem postgpowania administracyjnego przez tut. organem, a co za tym idzie
nie zajmuje si¢ rOwniez wyjasnianiem watpliwosci okreslonych przez wnioskodawceg. Organ
wojewodzki moze udzielajac w ramach powierzonych mu zadan zajmowaé stanowisko
odnosnie dokumentow ztozonych przez osobe¢ zainteresowang w toku prowadzonego
postgpowania administracyjnego lub kontrolnego, nie posiada natomiast uprawnien do
doradzania czy tez zalecania osobie zainteresowanej najdogodniejszego dla niej rozwigzania
w zwiazku z przedstawionym przez t¢ osobe stanem faktycznym. Interpretacja przepisow
prawa dokonywana jest wylacznie w zwigzku z prowadzonymi postgpowaniami, o ktérych
mowa powyze] 1 stanowi element rozstrzygnie¢ wydanych przez tut. organ. Okolicznos$ci
faktyczne oraz watpliwos$ci natury prawnej niebedgce przedmiotem postgpowania przed
wojewodzkim organem inspekcji farmaceutycznej mozna konsultowaé z osobami
zajmujacymi si¢ profesjonalng obstuga prawna, nie za§ z organem administracji publicznej,
ktorego zadaniem jest bezstronne i obiektywne rozpatrywanie spraw prowadzonych przed
tym organem. Powyzsze stanowisko podzielit w tym zakresie Glowny Inspektor
Farmaceutyczny w decyzji z dnia (...) (...) (...)r. (znak: (...).(...).(...).(...).(...).(...)). Podkresli¢
tutaj nalezy, ze (...) (...) (...) od poczatku ubiegata si¢ o uzyskanie zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej, nie za$§ o uzyskanie promesy zezwolenia na prowadzenie apteki i
korespondowata z Organem w tym wlasnie przedmiocie. Organ wojewddzki stoi na
stanowisku, ze jego zadaniem jest rozpatrywanie i orzekanie w granicach kompetencji
powierzonych przez ustawodawce, nie za§ rozwazanie nad alternatywnymi rozwigzaniami
procesowymi, ktére moglby zaproponowac stronie celem zaspokojenia jej potrzeb doradczo -
prawnych, bowiem tego typu dzialania sa domeng profesjonalnej obstugi prawnej, z ktorej

Strona korzysta. Zadania wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego sa jasno okreslone
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przez ustawodawce i bynajmniej nie nalezy do nich omawianie przysztych niepewnych
zagadnien prawnych, ktérych zaistnienie niekoniecznie musi mie¢ miejsce; organy
administracji publicznej nie stuzg bowiem do tego, by domniemywa¢ woli Strony, ktorej to

woli strona nie wyrazita.

W tym stanie rzeczy postanowiono orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji shuzy 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 k.p.a.: §1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona
moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory
wydatl decyzje. §2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja

staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuje:
1 () ()-(.) (zpo)
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