WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia marca 2020 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

DECYZJA

Na podstawie art. 37am. ust. 1-3, w zwigzku z art. 99 ust. 2, art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a,
art. 101 pkt 1 i art. 112 ust. 3 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2019 r. poz. 499 z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg - Prawo farmaceutyczne”,
w zwigzku z art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 07 kwietnia 2017 r. 0 zmianie ,,ustawy - Prawo
farmaceutyczne” (Dz.U. z 2017 r. poz. 1015) i art. 104 §1 1 §2 oraz 107 §1 i §3 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256),
zwanej dalej ,k.p.a.” po rozpatrzeniu wniosku przedsigbiorcy: ,,(...)” (...) (...), wpisanego do
CEIDG, Nr NIP (...) zwanego dalej ,,Przedsigbiorca”, reprezentowanego przez adwokata (...)
(..)-(.)zdnia(..) (...) (...) r. (data wptywu: (...) (...) (...)r.), uzupelionego w dniu (...) (...) i
()G G

Wielkopolski Wojewédzki 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 wptynagt wniosek Przedsi¢biorcy,
reprezentowanego przez adwokata (...) (...) — (...) zdnia (...) (...) (...) r., uzupetniony w dniu
(..) ¢.)i(.) () (.)r. owydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod
nazwa ,,(...)" w (...) przy ul. (...) (...) (...) wraz z wniesieniem o zwrdcenie si¢ do Ministra
Zdrowia o0 wydanie zgody z pomini¢ciem ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust.3b Prawa
farmaceutycznego.

Ponadto Petnomocnik Przedsigbiorcy wniost o wiaczenie do wniosku o wydanie
przedmiotowego zezwolenia dokumentow przedtozonych przez Przedsiebiorce do wniosku z
dnia (...) (...) (..)r., wniosku z dnia (...) (...) (...)r. oraz dokumentoéw przedtozonych w toku
sprawy o sygnaturze: WIFPON.(...).(...).(...). We wniosku szczegdétowo  uzasadniono
przedmiot zadania Przedsigbiorcy 0 wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki

ogolnodostepnej przy ul. (...) (...) (...) w (...).
Do wniosku o udzielenie zezwolenia wnioskodawca dotgczyt:

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

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

3) Opinig sanitarng Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w (...) z dnia
(..) (...) C..)r. (kopia);
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4) Opini¢ Prezydenta Miasta (...) z dnia (...) (...) (...)r. (kopia);

Pismem z dnia (...) (...) (...) r. wezwano Pelnomocnika strony do uzupelnienia
ztozonego wniosku zgodnie z art. 64 § 2 k.p.a. —w terminie czternastu dni od dnia dor¢czenia
pisma brakéw w dokumentacji, poprzez przedlozenie nizej wymienionych dokumentow
zgodnie z art. 100 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 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 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 z
whnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 73a ust. 3;

- os$wiadczenie, w ktérym wymienione beda wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposdb bezposredni lub posredni, w szczegodlnosci podmioty zalezne w
rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentoéw, (wnioskodawca podaje
oznaczenie podmiotu, jego siedzibg i adres, a w przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko
oraz adres);

- o$wiadczenie, w ktorym wymienione bgda wszystkie podmioty bedace cztonkami grupy
kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéow, ktorej cztonkiem
jest wnioskodawca, (wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w
przypadku osoby fizycznej imi¢, 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 zlozonej do urzedu dokumentac;ji.
Jednocze$nie pouczono Strong, ze nie usuni¢cie brakow wniosku w terminie okreslonym
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 ztozonych petnomocnictw w sprawie przedmiotowego
wniosku.

W dniu (...) (...) (...) r. wplyneto pismo Pelnomocnika Przedsigbiorcy, do ktorego
zalaczono dokumenty uzupetniajace wniosek zgodnie z wezwaniem z dnia (...) (...) (..)T.

Postanowieniem z dnia (...) (..) (..) r. Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor
Farmaceutyczny wlaczyl do postepowania akta o sygnatura: WIFPON.(...).(...).(...),
WIFPON.(...).(...).(..).(...)  skompletowane w zwigzku z wnioskiem Przedsigbiorcy 0
wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej oraz wnioskiem z dnia (...) (...)
(...) r. o opini¢ w zakresie zasadnoSci pominigcia ograniczen, o ktérych mowa w
art. 99 ust. 3b ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 499 z p6zn. zm.).

W toku postepowania, w dniu (...) (...) (...) r. organ wydal postanowienie o sygnaturze:
WIFPON.(...).(...).(...).(...) w zakresie pominigcia ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust
3b Prawa farmaceutycznego, w zwigzku z wniesieniem zawartym we wniosku Przedsiebiorcy
0 udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej pod nazwg ,,(...)” w (...) przy
ul. (...) (...) (...) dotyczacym zwrodcenia si¢ do Ministra Zdrowia o wydanie zgody z
pomini¢gciem ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust.3b ww. ustawy 1 wiaczeniem
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dokumentow przedtozonych przez Przedsigbiorce do wniosku z dnia z dnia (...) (...) (...) r.,
wniosku z dnia (...) (...) (...) r. oraz dokumentéw przedtozonych w toku sprawy o sygnaturze
WIFPON.(...).(...).(...), w ktorym zaopiniowal ww. wniosek negatywnie.

Pismem z dnia (...) (...) (...) r. zawiadomiono Stron¢ o zakonczeniu postgpowania W
sprawie o0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej oraz powiadomiono,
ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowodow 1
materialow oraz zgtoszonych zadan.

Dnia (...) (...) (...) r. Przedsi¢biorca stawit si¢ w siedzibie tut. Inspektoratu w celu
zapoznania si¢ z aktami sprawy oraz ztozyt wniosek formalny o wilaczenie do akt sprawy
pisma z dnia (...) (...) (...) r. Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
skierowanego do Wielkopolskiego Urzedu Wojewddzkiego w (...) dot. sprawy o sygnaturze:
(..)-C.)-C)CD).COCL)-(). Pismem z dnia (...) (...) (...) r. poinformowano Przedsigbiorce, ze
pismo Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) (...) (...) r.
sygnatura WIFPON.(...)(...).(...).(...).(...), skierowane do (...) (...) (..) — (...) Dyrektora
Wydziatu Kontroli, Prawnego i Nadzoru Wielkopolskiego Urzedu Wojewddzkiego w (...) dot.
sprawy o sygnaturze: (...)-(...).(...)(...).(...).(...).(...) jest wlaczone do akt przedmiotowego
postepowania  zgodnie z postanowieniem Wielkopolskiego Wojewddzkiego 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
wystgpit do Prezydium (...) Okr¢gowej Rady Aptekarskiej 0 opini¢ w sprawie udzielenia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej jednoczes$nie informujac, Ze osoba
wskazana na kierownika apteki: mgr farm. (...) (...) do dnia wystania niniejszego pisma nie
przedstawita dokumentu r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki.

W dniu (..) (..) (..) r. do tut. Inspektoratu wplyngto pismo Pelnomocnika
Przedsigbiorcy z dnia (...) (...) (...) r. wnoszace o ponowne przeanalizowanie niniejszej sprawy
I pozytywne zaopiniowanie wniosku w zakresie pomini¢cia ograniczen, o ktérych mowa w
art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego.

W dniu (...) (...) (...) r. do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w (...)
wplyneta Uchwata Nr (...)/(...)/(...) Prezydium (...) Okr¢gowej Rady Aptekarskiej z dnia (...)
(...) (...) r. negatywnie opiniujaca wniosek Przedsi¢biorcy w sprawie udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej pod nazwg ,,(...)" w (...) przy ul. (...) (...) (...). W pismie
przewodnim przekazujacym ww. uchwate wyjasniono, ze mgr farm. (...) (...) ztozyta w dniu
(...) (...) (...) r. wniosek o wydanie rekojmi 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. mgr farm. (...) (...) zlozyla kolejny
wniosek 0 wydanie r¢kojmi nalezytego prowadzenia ww. apteki, ktory nie bedzie rozpatrzony
do czasu rozpatrzenia wniosku z dnia (...) (...) (...) .

Pismem z dnia (...) (...) (...) r. zawiadomiono Stron¢ o zakonczeniu postegpowania 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
materialéw oraz zgtoszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przystugujacego jej uprawnienia.

Decyzja Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...)
(...) (...) r., znak: WIFPON.(...).(...).(...).(...) odmdéwiono udzielenia przedsi¢biorcy - ,,(...)”
(...) (..), wpisanego do CEIDG, Nr NIP (..) zezwolenia na prowadzenie apteki
ogo6lnodostepnej 0 nazwie ,,(...)” w (...) przy ul. (...) (...) (...).

Od powyzszej decyzji Strona za posrednictwem pelnomocnika odwolata si¢ do
Gltownego Inspektora Farmaceutycznego ( odwotanie z dnia (...) (...) (...) r.), ktory w dniu (...)
(...) (...) r. uchylit zaskarzong decyzj¢ i przekazal sprawe do ponownegO rozpatrzenia
Wielkopolskiemu Wojewodzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.
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Postanowieniem z dnia (...) (...) (...) r. kierownik Dzialu Nadzoru Wielkopolskiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w (...) wytaczyt inspektora farmaceutycznego mgr farm. (...)
(...) — 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. 0 zamiarze
zakonczeniu postgpowania w sprawie 0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej oraz powiadomiono, ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie€ si¢ co
do zebranych w sprawie dowodow 1 materiatow oraz zgloszonych zadan.

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

W oparciu o zgromadzony w postepowaniu administracyjnym material dowodowy
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zwazyl, co nastepuje:

Podkreslenia wymaga, ze wydanie niniejszej decyzji jest nastgpstwem rozstrzygnigcia
Gléownego  Inspektora  Farmaceutycznego z  dnia  (...).(...)(..).(..)r. znak:
(.)-C.)-(..),(..)-(..)-(...) uchylajacego w catosci decyzji tut. Organu z dnia (...).(...).(...) 1.,
znak: WIFPON.(...).(...).(..).(...) i przekazujacego sprawe 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¢ placéwke, 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 Wwojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego. Podkre§lenia wymaga, iz zezwolenie na prowadzenie apteki jest
stosunkiem administracyjnoprawnym wynikajacym z decyzji administracyjnej, w ktorej organ
administracyjny przyznaje prawo do prowadzenia okre$lonej dziatalnosci gospodarczej,
przyznajac je wyraznie oznaczonemu podmiotowi, ktory spelnia 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 zwigzku z powyzszym wyrazenie zgody, na
uruchomienie apteki z pominigciem ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b ustawy —
Prawo farmaceutyczne musi by¢ spowodowane wyjatkowa sytuacja.

W mysl art. 100 ust. 2 Prawa farmaceutycznego Przedsigbiorca zamierzajacy uzyskac
zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, do zlozonego wniosku o udzielenie
zezwolenia zobowigzany jest zalaczy¢ nastgpujace dokumenty:

1) tytul prawny do pomieszczen apteki ogoélnodostepnej;

2) plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke sporzadzony przez osobg
uprawniong;

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

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

5) oswiadczenie, w ktorym wymienione bedg wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposdb bezposredni lub posredni, w szczeg6lno$ci podmioty zalezne
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw. Wnioskodawca podaje
oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i1 adres, a w przypadku osoby fizycznej imi¢, nazwisko
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oraz adres;

6) oswiadczenie, w ktorym wymienione bedg wszystkie podmioty bedace cztonkami grupy
kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktorej
cztonkiem jest wnioskodawca. Wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe
I adres, a w przypadku osoby fizycznej imi¢, nazwisko oraz adres;

7) oswiadczenie, 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 15 kwietnia
2011 r. o dzialalnosci leczniczej, ani nie wystapit 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
Z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 73a ust. 3;

8) oswiadczenie, w ktorym wymienione beda wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposob 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;

9) o$wiadczenie, w ktorym wymienione bgda wszystkie podmioty bedace cztonkami grupy
kapitatlowej 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;

10) oswiadczenie o liczbie prowadzonych aptek na podstawie udzielonych zezwolen;

11) zaswiadczenie o posiadaniu przez wnioskodawce prawa wykonywania zawodu farmaceuty,
wydane przez rad¢ 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 posiadajgcej 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 spétki 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 wezwac, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania,
do jego uzupehnienia, a nastgpnie w przypadku uzupehnienia przez stron¢ brakow formalnych
przeprowadzi¢ postgpowanie zgodnie z przepisami prawa. Kompetencje w omowionym
wyzej zakresie powierzone zostaly wihasciwemu miejscowo wojewodzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu.

Podkreslenia rowniez wymaga, 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 ogolnodostepne;.
Zgodnie z brzmieniem art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego ,, Zezwolenie, o ktorym mowa
w ust. I, wydaje sie, jezeli na dzien zlozemia wniosku o wydanie zezwolenia, liczba
mieszkancow w danej gminie, w przeliczeniu na jedng apteke ogolnodostepng, wynosi co
najmniej 3000 osob i odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej
funkcjonujgcej apteki ogdlnodostepnej, liczona pomiedzy wejsciami do izb ekspedycyjnych
aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 500 metrow. Liczbe mieszkancow na dzien ztoZenia
wniosku okresla sie na podstawie aktualnych danych Gtownego Urzedu Statystycznego” Z
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powyzszego wynika, ze ustawodawca dokonujagc zmian w przepisach Prawa
farmaceutycznego wprowadzil obostrzenia o charakterze demograficzno-geograficznym, stad
tez zezwolenia na prowadzenie apteki nie uzyska przedsigbiorca , ktory planuje zlokalizowaé
apteke w odlegtosci mniejszej niz 500m liczac do najblizszej funkcjonujgcej apteki 1 gdy
liczba mieszkancoOw w gminie w przeliczeniu na jedng aptek¢ wynosi co najmniej 3000 osob.
Niespetienie warunkéw 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 zasadnos$ci pominigcia Ww. ograniczen: pozytywnej opinii wlasciwego miejscowo
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego oraz pozytywnej opinii wojta, burmistrza lub
prezydenta miasta wilasciwego ze wzglgdu 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.”.

Powyzsza  konstrukcja ~ prawna  umozliwia ~ wojewodzkiemu  inspektorowi
farmaceutycznemu odmowi¢ udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej
m.in. w sytuacji, gdy wnioskodawca nie spetnia warunkéw okreslonych w art. 100 ust. 2
Prawa farmaceutycznego. Uwzgledniajac zapis cytowanego art. 101 pkt 1 Prawa
farmaceutycznego Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny stoi na stanowisku,
Ze W oparciu o ww. przepis organ inspekcji farmaceutycznej moze odméwié udzielenia
zezwolenia gdy uzna, ze podmiot nie spelnia warunkow do jego udzielenia m.in. gdy ztozy
dokumentacje, ktora nie odpowiada przepisom prawa lub ktorej merytoryczna warto$¢ jest
niewystarczajaca do uznania, ze podmiot spetlil warunki okreslone w ustawie Prawo
farmaceutyczne. Podkreslic w tym miejscu nalezy, ze nie chodzi tu o spetnienie wymagan o
charakterze formalnoprawnym, bowiem tego typu braki usuwane sg w oparciu 0 przepis art.
64 §2 k.p.a., lecz o nieprawidlowosci o charakterze materialnym, badane po dokonaniu
merytorycznej oceny kompletno$ci ztozonego wniosku.

Dodatkowo umozliwiono wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu odmowe
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej m.in. w sytuacji, gdy
wnioskodawca nie spelnia warunkow okreslonych w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego.
W oparciu o ww. przepis organ inspekcji farmaceutycznej moze odmowi¢ udzielenia
zezwolenia gdy podmiot nie spetnia warunkoéw do jego udzielenia t.j. jezeli na dzien zlozenia
wniosku o wydanie zezwolenia, odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do
najblizsze] funkcjonujacej apteki ogoélnodostepnej, liczona pomiedzy wejsciami do izb
ekspedycyjnych aptek w linii prostej, jest mniejsza niz 500 metréw.

Uwzgledniajac powyzsze pismem z dnia (...) (...) (..) r. wezwano Pelomocnika
Przedsiebiorcy do uzupehienia ztozonego wniosku zgodnie z art. 64 § 2 k.p.a., w terminie
czternastu dni od dnia doreczenia niniejszego pisma brakow w dokumentacji , poprzez
przedtozenie nizej wymienionych dokumentow zgodnie z Art. 100 ust. 2 ustawy - Prawo
farmaceutyczne punkty:

4) opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odrgbnymi przepisami (W
oryginale lub kopii uwierzytelnionej zgodnie z zapisem art.76a §2 k.p.a.);

5a) oswiadczenie, 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 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, ani nie wystapit z wnioskiem o wpis do tego rejestru,
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b) nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni farmaceutycznej produktow
leczniczych weterynaryjnych ani nie wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich
prowadzenie,
C) nie zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani nie wystgpit z
wnioskiem o wpis do rejestru, o ktérym mowa w art. 73a ust. 3;
6) oswiadczenie, w ktorym wymienione bgdg wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposdb bezposredni lub posredni, w szczegodlnosci podmioty zalezne w
rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow. Wnioskodawca podaje
oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imi¢, nazwisko
oraz adres;
7) o$wiadczenie, w ktorym wymienione b¢dg 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 imig, nazwisko oraz adres;
8) oswiadczenie o liczbie prowadzonych aptek na podstawie udzielonych zezwolen;

Ponadto przypomniano, ze za kazde zlozone pelnomocnictwo nalezy uisci¢ opftate
skarbowa, a potwierdzenie optaty winno stanowi¢ element ztozonej do urzedu dokumentac;ji.

W dniu (...) (...) (...)r. pelnomocnik Przedsiebiorcy przestal droga elektroniczng skan
uiszczenia optat skarbowych od ztozonych pelnomocnictw w sprawie przedmiotowego
wniosku.

W dniu (...) (...) (...) r. wpltyngto pismo pelnomocnika Przedsigbiorcy, do ktérego
zalaczono dokumenty uzupetniajace wniosek zgodnie z wezwaniem z dnia (...) (...) (...)T.

Analizujac powyzsze nalezy uzna¢, ze strona sprostala zagdaniom zawartym w ww.

wezwaniu organu.

Po zapoznaniu si¢ z przedlozong przez Przedsigbiorce dokumentacja, Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny stwierdzil, Zze nie znajduje szczegdlnych przestanek
do wyrazenia zgody na powstanic apteki we wskazanej lokalizacji, gdyz odlegtos¢ od
miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej
wg przedtozonego przez Przedsigbiorce sporzadzonego przez osobe uprawniong pomiaru,
Wynosi ,,bezposrednio w linii prostej - 258 metrow”, t.j. o 242 metrow mniej od wymaganej
obowigzujacym przepisem czyli co najmniej 500 metrow. Liczba mieszkancow
przypadajacych na jedng apteke ogdlnodostepng w gminie miejskiej (...) to 1788 (liczba
mieszkancow gminy (...) oszacowana wedlug danych Glownego Urzedu Statystycznego
grudzien 2018 r.). W odlegtosci do ok. 1000 metrow od wskazanej lokalizacji apteki znajduje
si¢ jeszcze 11 aptek (w tym jedna apteka w odlegtosci do 500 metrow) . Nadto wskazana w
ww. wniosku apteka nie znajduje si¢ na obrzezach miasta, co mogloby uzasadniaé
pominigcie ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b ustawy Prawo farmaceutyczne,
dlatego tez nie istnieje wazny interes pacjentow, ani konieczno$¢ zapewnienia pacjentom
dostepnosci do lekow, gdyz moga oni zaopatrywaé si¢ w pozostatych (...) aptekach
znajdujacych si¢ w poblizu majacej powstac apteki w (...) przy ul. (...) (...) (...).

W dniu (...) (...) (...) r., w toku postgpowania Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wydat postanowienie, znak sprawy WIFPON.(...).(...).(...).(...) w zakresie
pominigcia ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego, w sprawie
wydania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul.
(...) (...) (...) wraz z wniesieniem o zwrocenie si¢ do Ministra Zdrowia o wydanie zgody z
pomini¢ciem ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust.3b ww. ustawy — opiniujagc wniosek
negatywnie. W postanowieniu tym organ uzasadnil swoje stanowisko oraz ustosunkowat si¢
do argumentéw strony zawartych w przedmiotowym wniosku.

Z uwagi na powyzsze nie wystapiono do Ministra Zdrowia o wydanie zgody,
w trybie art. 99 ust. 3e Prawa farmaceutycznego, gdyz negatywna opina organu w zakresie
pominigcia ograniczen o ktorych mowa w art. 99 ust 3b Prawa farmaceutycznego konczy
procedure wydawania zgody.
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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 o zamiarze
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej o nazwie ,,(...)” w (...) przy ul.
(...) (...) (...) wynika, ze Prezydium (...) Okregowej Rady Aptekarskiej wydalo opini¢
negatywng ww. sprawie i nie widzi spotecznej potrzeby uruchomienia ww. apteki podzielajac
catkowicie zasadno$¢ zmian wprowadzonych ustawg z dnia 7 kwietnia 2017 r. 0 zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017r. poz. 1015) ktorej celem byto ograniczenie
liczby powstajacych aptek.

Odnoszac si¢ do decyzji GIF z dnia (...) (...) (...) r. po przeprowadzonej analizie
zgromadzonego w sprawie materiatu dowodowego, Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor
Farmaceutyczny, wylaczyt postanowieniem z dnia (...) (..) (..) r. 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, zwickszenie
zapotrzebowania na dostep 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 okre§lonych w ww. przepisach.

Na marginesie odnoszac si¢ 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 niezbgdnych wyjasnien
1 wskazowek w zakresie mozliwosci ztozenia wniosku o udzielenie promesy na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej w zwigzku z nowelizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wyjasnia, 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 wnioskodawce. Organ
wojewodzki moze udzielajac w ramach powierzonych mu zadan zajmowaé stanowisko
odno$nie dokumentow ztozonych przez osobg zainteresowang w toku prowadzonego
postepowania administracyjnego lub kontrolnego, nie posiada natomiast uprawnien do
doradzania czy tez zalecania osobie zainteresowanej najdogodniejszego dla niej rozwigzania
w zwigzku z przedstawionym przez t¢ osobe stanem faktycznym. Interpretacja przepisow
prawa dokonywana jest wylacznie w zwigzku z prowadzonymi postgpowaniami, o ktorych
mowa powyzej 1 stanowi element rozstrzygnig¢ wydanych przez tut. organ. Okolicznosci
faktyczne oraz watpliwosci natury prawnej niebgdace przedmiotem postgpowania przed
wojewodzkim organem inspekcji farmaceutycznej mozna konsultowaé 2z osobami
zajmujacymi si¢ profesjonalng obstuga prawna, nie za$ z organem administracji publicznej,
ktorego zadaniem jest bezstronne 1 obiektywne rozpatrywanie spraw prowadzonych przed
tym organem.

Majac na uwadze powyzsze Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
uznal za zasadne wydanie decyzji odmawiajacej udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogodlnodostepnej pod nazwg ,,(...)” zlokalizowanej w (...) przy ul. (...) (...) (...), albowiem
Przedsigbiorca nie spetnia wymagan okreslonych w ustawie — Prawo farmaceutyczne w
zakresie art. 99 ust 3b ustawy znowelizowanej ustawg z dnia 7 kwietnia 2017r. 0 zmianie
ustawy Prawo farmaceutyczne, ktora weszta w zycie w dniu 25 czerwca 2017 r., wobec
negatywnej opinii w zakresie pominigcia ograniczen, o ktorych mowa w ust. 3b ustawy
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

W tym stanie rzeczy postanowiono orzec jak w sentencji decyzji.
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Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Gléwnego 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 odwolania wobec organu administracji publicznej, ktory
wydat decyzje. §2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$swiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna.



