WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia  (...) 2018,
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

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

DECYZJA

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a, art. 101 pkt 6 w zwigzku z art. 100 ust. 2 oraz
art. 99 ust. 2 i art. 112 ust. 3 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2017 r., poz. 2211, z p6zn. 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 i 2 oraz 107 §1 i 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257, z pdzn. zm.), zwanego
dalej ,.k.p.a.”, po rozpatrzeniu wniosku przedsigbiorcy - Pani (...) (...) reprezentowanej przez
adw. (...) (...),

Wielkopolski Wojewodzki  Inspektor Farmaceutyczny odmawia udzielenia
przedsigbiorcy (...) (...) — przedsi¢biorca wpisany do CEIDG, nr NIP: (...), zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej w miejscowosci (...) przy ul. (...) (...).

Uzasadnienie

W dniu (..) (..) (..) r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu wptynat wniosek adw. (...) (...) reprezentujacego przedsigbiorce (...) (...) (...) —
przedsigbiorca wpisany do CEIDG, nr NIP: (...) o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” zlokalizowanej w (...) przy ul. (...) (...).

W dniu (...) (...) (...) r. do tut. Inspektoratu (za posrednictwem Ministra Zdrowia)
wplyngto pismo (...) (...) (...) (reprezentowanej przez adw. (...) (...), zawierajagce wniosek
dotyczacy wyrazenia zgody na wydanie przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej z pominigciem
ograniczen ustawowych zgodnie z art. 99 ust. 3e ustawy — Prawo farmaceutyczne. Do akt
niniejszej sprawy zalaczono takze modyfikacje wniosku o zwrdcenie si¢ do MZ o wyrazenie
zgody na uzyskanie zezwolenia. Zataczona do ww. wniosku dokumentacja nie wskazywata na
spelnienie  obowigzujacych przepisow w  zakresie odleglosci od innych aptek
ogolnodostepnych.

Jednoczesnie w ww. pismie petnomocnik przedsigbiorcy wniodst o zawieszenie postepowania
toczacego si¢ pod znakiem: WIFPON.(...).(...).(...).

Z uwagi na niekompletno$¢ dokumentacji w sprawie o udzielenie zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostgpnej w miejscowosci: (...) ((...)-(...)(...)), gmina: (...) przy ul.
(...) (...) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny pismem z (...) (...) (...) r., znak:
WIFPON.(...).(...).(...) wezwal wnioskodawce do jej uzupelnienia poprzez przedtozenie
dokumentéw okreslonych w wezwaniu, m.in. do dostarczenia tytulu prawnego do
pomieszczen lokalu majace] powsta¢ apteki ogolnodostepnej, planu i opisu technicznego
pomieszczen przeznaczonych na apteke sporzadzonego przez osobe uprawniong i
zaopiniowanego zgodnie z odrgbnymi przepisami w zakresie spraw: sanitarno-higienicznych,
zabezpieczen p. poz. - zawierajacego podpis wnioskodawcy, opinii Panstwowej Inspekcji



Sanitarnej o lokalu, oswiadczenia zgodnie z art. 99 ust. 3a ustawy Prawo farmaceutyczne, iz
wnioskodawca, wspolnik lub partner spotki bedacej wnioskodawca:
1) nie jest wspodlnikiem, w tym partnerem, w spotce lub spotkach, ktore prowadzg tacznie
€0 najmniej 4 apteki ogodlnodostepne lub;
2) nie prowadzi wigcej niz 4 apteki ogdlnodostepne albo podmiot lub podmioty przez
niego kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmiot lub
podmioty zalezne w rozumieniu przepisOw o ochronie konkurencji i konsumentow,
prowadza co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne, lub
3) nie jest cztonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentoéw, ktorej cztonkowie prowadzg tacznie co najmniej 4 apteki ogdlnodostepne,
lub
4) nie wchodzi w sklad organdéw spotki posiadajgcej zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacej si¢ posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi.
Tut. organ wskazal, iz uzupekienia brakow formalnych nalezy dokona¢ w terminie dwudziestu
jeden dni od dnia otrzymania wezwania. W wezwaniu zawarto pouczenie, ze nieuzupeltnienie
brakéw formalnych we wskazanym wyzej terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez
rozpoznania.

W odpowiedzi na wezwanie organu z (..) (..) (..) r. ww. przedsigbiorca
(reprezentowany przez adw. (...) (...)) pismem z (...) (...) (...) r. (data wptywu: (...) (...) (...) 1.)
uzupehit wniosek m.in. przedtozyt opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o przedmiotowym
lokalu znak: (...).(...)-(...)/(...)/[17 z dnia (...) (...) (...) r. z ktorej wynika, ze posiadany lokal nie
spetnia przepisow w zakresie warunkoéw sanitarno-higienicznych i warunkéw zdrowotnych
wynikajacych z obowigzujacych przepisow w tym zakresie.

Pismem z (...) (...) (...) r., znak WIFPON.(...).(...).(...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny przekazal wniosek dotyczacy wyrazenia zgody na wydanie przez
Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej z pominigciem ograniczen ustawowych - zgodnie z art. 99 ust. 3e
ustawy — Prawo farmaceutyczne do Ministra wlasciwego do spraw zdrowia, celem jego
merytorycznego rozpoznania.

Pismem z (...) (...) (...) r., znak: WIFPON.(...).(...).(...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wezwat petnomocnika (...) (...) (..) do sprecyzowania
wnioskowanego w pismie z (...) (...) (...) r. zawieszenia postepowania W przedmiocie
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej w miejscowosci (...) ((...)-

W dniu (...) (...) 2018 r. wptyngto pismo pelnomocnika strony z wyjasnieniem, iz
wniosek o zawieszenie postegpowania w niniejszej sprawie zostal oparty o art. 97 k.p.a., czyli
przepis stanowigcy o zawieszeniu przez organ postepowania administracyjnego z urzedu.

Z uwagi na powyzsze, postanowieniem z (...) (...) 2018 r., znak: WIFPON.(...).(...).(...)
Wielkopolski ~ Wojewddzki  Inspektor  Farmaceutyczny zawiadomil petnomocnika
przedsigbiorcy o zawieszeniu z urzedu postgpowania administracyjnego o udzielenie
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa ,,(...) (...) ((...)-(...)(...)) przy ul.
(...) (...) do czasu zakonczenia postgpowania o wyrazenie zgody na wydanie zezwolenia na
prowadzenie ww. apteki og6lnodostepnej z pominigciem ograniczen, o ktorych mowa w art.
99 ust. 3b ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Pismem z dnia (...) (...) 2018 r., znak: (...).(...).(...).(...).(...) (data wptywu: (...) (...)
2018 r.) Minister Zdrowia poinformowal, Zze wnioskowana przez (..) (..) (...)
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(reprezentowang przez adw. (...) (...)) zgoda nie moze zosta¢ wydana.

Z uwagi na powyzsze w dniu (...) (...) 2018 r. Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor
Farmaceutyczny postanowieniem podjat postgpowanie administracyjne prowadzone z
wniosku przedsigbiorcy (...) (...) (...), prowadzacej dzialalno$¢ gospodarcza przy ul. (...) (...)
(...)-(...)(¢..) (...), reprezentowanej przez adw. (..) (..), 0 udzielenie zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) ((...)-(...)(...)) przy ul. (...) (...).

Postanowieniem z dnia (...) (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
wlaczyt do przedmiotowego postgpowania akta o sygnaturze WIFPON.(...).(...).(...)
skompletowane w zwigzku z wnioskiem przedsi¢biorcy (...) (...) (...) o zwrdcenie si¢ do
Ministra Zdrowia 0 wyrazenie zgody na wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogélnodostepnej pod nazwa ,,(...)” z lokalizacjg przy ul. (...) (...) w miejscowosci (...) ((...)-
(...)(...)) z pominigciem ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b Prawa
farmaceutycznego z uwagi na to, ze stanowig material uzupelniajagcy w postepowaniu o
uzyskanie zezwolenia na prowadzenie apteki.

Pismem z dnia (...) (...) 2018 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
zawiadomit Strone¢ w trybie art. 10 § 1 k.p.a., ze przed wydaniem decyzji przez organ I
instancji, moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowodoéw i materialdéw oraz
zgloszonych zadan. Strona nie skorzystala z przyslugujacego jej uprawnienia.

W oparciu 0 zgromadzony w sprawie material dowodowy Organ zwazyl,
co nastepuje:

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 ktérej mowa
powyzej zobowigzany jest uzyska¢ wymagane prawem zezwolenie. Uzyskanie zezwolenia
musi by¢ poprzedzone zlozeniem stosownego wniosku wraz z zalgcznikami, nastgpnie
wniosek badany jest przez wlasciwego miejscowo wojewoddzkiego inspektora
farmaceutycznego. Podkreslenia 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.

W mysl art. 100 ust. 2 Prawa farmaceutycznego przedsigbiorca zamierzajacy uzyskaé
zezwolenie na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej, 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 odregbnymi 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
28 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 szczegodlnosci podmioty zalezne
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow. 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 konsumentoéw, ktorej
cztonkiem jest wnioskodawca. Wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe
i adres, a w przypadku osoby fizycznej imi¢, nazwisko oraz adres.

Ponadto z uwagi na tres¢ art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego konieczne jest rOwniez

zlozenie przez wnioskodawcg stosownych oswiadczen w zakresie okre§lonym w ww.

przepisie.

Podkreslenia roéwniez wymaga, ze w dniu 25 czerwca 2017 r. weszla w zZycie
nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne, w ktorej zawarto dodatkowe wymagania, jakie
powinien spetni¢ przedsigbiorca by uzyska¢ =zezwolenie na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej. Zgodnie z brzmieniem art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego ,, Zezwolenie,
o ktorym mowa w ust. 1, wydaje sie, jezeli na dzien ztoZenia 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 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 Gtownego Urzedu Statystycznego”.

Niespetienie warunkéw okreslonych w ww. przepisach uniemozliwia uzyskanie zezwolenia,
o ktéorym mowa powyzej. Ustawodawca umozliwit jednak uzyskanie zezwolenia z
pominigciem wyzej okreslonych obostrzen, w sytuacji, gdy podmiot ubiegajacy si¢ o nie
uzyska zgode, o ktérej mowa w art. 99 ust. 3e Prawa farmaceutycznego. Aby mozliwe byto
uzyskanie takiej zgody, konieczne jest przedlozenie Ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia pozytywnych opinii w zakresie zasadnos$ci pomini¢cia WW. Ograniczen: pozytywnej
opinii wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego oraz pozytywnej
opinii wojta, burmistrza lub prezydenta miasta wtasciwego ze wzgledu na miejsce planowane;j
lokalizacji aptek (art. 99 ust. 3f Prawa farmaceutycznego).

W mys$l przepisu art. 101 pkt 1 Prawa farmaceutycznego ,, Wojewddzki inspektor
farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej,
gdy:/...] wnioskodawca nie spetnia warunkéw 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 odmoéwi¢ udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpne;j
m. in. w sytuacji, gdy wnioskodawca nie spelnia warunkoéw  okre§lonych
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 odmowic
udzielenia zezwolenia gdy uzna, ze podmiot nie spetnia warunkoéw do jego udzielenia m.in.
gdy zlozy dokumentacj¢, ktora nie odpowiada przepisom prawa lub ktdrej merytoryczna
warto$¢ jest niewystarczajagca do uznania, ze podmiot speinil warunki okreslone w ustawie
Prawo farmaceutyczne. Podkresli¢ w tym miejscu nalezy, ze nie chodzi tu o spelnienie
wymagan o charakterze formalnoprawnym, bowiem tego typu braki usuwane sg w oparciu
0 przepis art. 64 §2 k.p.a., lecz o nieprawidtowosci o charakterze materialnym, badane po
dokonaniu merytorycznej oceny kompletno$ci ztozonego wniosku.

Dodatkowo umozliwiono wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu odmowe
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej m. in. w sytuacji, gdy
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wnioskodawca nie spetnia 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
najblizszej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej, liczona pomigdzy wejsciami do izb
ekspedycyjnych aptek w linii prostej, jest mniejsza niz 500 metrow.

Przenoszac powyzsze rozwazania na grunt niniejszej sprawy wskaza¢ nalezy, ze
Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny pismem z (...) (...) (...) r. wezwat
wnioskodawce do uzupelnienia wniosku o udzielenie zezwolenia poprzez przedtozenie
dokumentéw okreslonych w wezwaniu, m.in. do dostarczenia opinii Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej o lokalu majacej powsta¢ apteki ogolnodostgpnej. W odpowiedzi na wezwanie
organu strona uzupehita wniosek m.in. poprzez przedtozenie opinii Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej o przedmiotowym lokalu znak: (...).(...)-(..)/(...)/(...) z dnia (...) (...) (...) r. z ktorej
wynika, ze posiadany lokal nie spelnia przepisow w zakresie warunkéw sanitarno-
higienicznych 1 warunkéw zdrowotnych wynikajacych z obowiazujacych przepisow w tym
zakresie.

Do dnia wydania niniejszej decyzji ww. przedsi¢biorca nie dostarczyt pozytywnej
opinii Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o przedmiotowym lokalu.

Po zapoznaniu si¢ z przedtozong przez wnioskodawce dokumentacjg, Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny stwierdzil, iz odleglos¢ od miejsca planowanej
lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej, wg przedtozonego
przez przedsiebiorcg sporzadzonego przez osobg uprawniong pomiaru, wynosi ,,.bezposrednio
w linii prostej - 430 metréw” t.j. o 70 metrow mniej od wymaganej obowigzujacym
przepisem czyli co najmniej 500 metréw.

Jednocze$nie pismem znak: (...).(...).(...).(...).(...) zdnia (...) (...) 2018 r. (data wptywu:
(...) (...) 2018 r.) Minister Zdrowia poinformowat, ze wnioskowana przez (...) (...) (...) zgoda
na wydanie przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa ,,(...)” z lokalizacja przy ul.
(...) (...) w miejscowosci (...) ((...)(...)) z pominigciem ograniczen, o ktorych mowa w art. 99
ust. 3b Prawa farmaceutycznego nie moze zosta¢ wydana.

W $wietle powyzszego uznaé nalezy, ze wnioskodawca — (...) (...) (...) nie spetnia
warunkow okreslonych w przepisach Prawa farmaceutycznego omoéwionych powyzej, a co za
tym idzie, zasadna jest odmowa udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej w miejscowosci (...) ((...)-(...)(...)) przy ul. (...) (...).

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

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

W mys$l 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 oswiadczenia
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0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuije:

1. Adwokat (...) (...) (za potwierdzeniem odbioru)
(Petnomocnik: (...) (...) (...))

G () () ) ).

ul. (.. (I
(-)-C) )
2. ala



