WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia  stycznia 2020 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 37an ust. 1-3, w zwigzku z art. 99 ust. 2, art. 99 ust. 3b, art. 99 ust. 4
pkt 2 art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a, art. 101 pkt 1 i art. 112 ust.2 ustawy z dnia 06 wrzes$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,ustawa 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 1 §3
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r.
poz. 2096, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,k.p.a.” po rozpatrzeniu wniosku przedsigbiorcy (...), z
siedzibg w miejscowosci (...), nr KRS: (...) z dnia(...) marca 2019 r. ( data wptywu: (...) r.),
uzupelnionego w dniu (...) 0 wydanie promesy zezwolenia na prowadzenie apteki
ogodlnodostepnej w (...),

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny odmawia udzielenia promesy o
ktérej mowa w art. 37an ust 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

UZASADNIENIE

W dniu (...) marca 2019 r. do tut. Inspektoratu wptynat wniosek przedsigbiorcy: (...), z

siedzibg w miejscowosci (...), nr KRS (..) w sprawie wydania promesy zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej w (...) przy ul. (...) wraz z zadaniem zwrdcenia si¢ do
Ministra Zdrowia o wydanie zgody, w trybie art. 99 ust. 3e Prawa farmaceutycznego z
pominigciem ograniczen, o ktorych mowa w ust. 3b ww. ustawy. Do wniosku o udzielenie
promesy zezwolenia wnioskodawca dotaczyt kopie pisma z Ministerstwa Zdrowia
Departament Polityki Lekowej i Farmacji z dnia (...) r. znak: (...) dotyczaca wyrazenia zgody
przez Ministra Zdrowia w trybie art. 99 ust. 3e Prawa farmaceutycznego.

W dniu (...) maja 2019 r. organ wojewddzki wezwatl wnioskodawce do uzupetnienia
brakow formalnych do ww. wniosku poprzez ztozenie nizej wymienionych dokumentow:

1. Oswiadczenia, 1z:
- wnioskodawca nie prowadzi i nie wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktow leczniczych albo produktéw leczniczych
weterynaryjnych, prowadzenie hurtowni farmaceutycznej 1 nie zajmuj¢ si¢ posrednictwem w
obrocie produktami leczniczymi,
- wnioskodawca nie prowadzi na terenie wojewodztwa wigcej niz 1% aptek
ogo6lnodostepnych albo podmiotow przez niego kontrolowanych w sposdb bezposredni lub
posredni w szczegdlnosci podmiotdow zaleznych w rozumieniu przepisOw o ochronie
konkurencji i konsumentéw, nie prowadzi lgcznie wigcej] niz 1% aptek na terenie
wojewodztwa,
- wnioskodawca nie jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego
2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz.U. Nr 50 poz. 331 z pdzn. zm.), ktorej
cztonkowie prowadza na terenie wojewodztwa wigcej niz 1% aptek ogolnodostepnych;
- w okresie trzech lat przed dniem ztozenia wniosku wnioskodawcy nie cofnigto zezwolenia
na wytwarzanie lub import produktow leczniczych lub produktow leczniczych
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weterynaryjnych, prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej;

- wnioskodawca w okresie trzech lat przed dniem zlozenia wniosku nie zostat skre§lony
z Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi;

- wnioskodawca nie wykonuje zawodu lekarza lub lekarza dentysty;

- w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku wnioskodawcy nie natozono kary pieni¢zne;j
na podstawie art. 127, art. 127b lub art. 127c ustawy - Prawo farmaceutyczne.

2. Oswiadczenia, 1z:

- wnioskodawca kontroluje/nie kontroluje w sposdb bezposredni lub posredni zadnych
podmiotow, w szczegolnosci podmiotow zaleznych w rozumieniu ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentéw (o$wiadczenie winno by¢ opatrzone klauzulg ,,Jestem swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia™);

3. Oswiadczenia, iz :

- wnioskodawca, jest/nie jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentdéw, ktorej czitonkami sg nastepujace podmioty (wnioskodawca
podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibg i adres, a w przypadku osoby fizycznej imig,
nazwisko 1 adres) (o$wiadczenie winno by¢ opatrzone klauzula ,Jestem swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia™);

4. Oswiadczenia:

- 0 ilosci prowadzonych aptek (o$wiadczenie winno by¢ opatrzone klauzulg ,,Jestem
swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia™);

5. Oswiadczenia, iz:

- wnioskodawca, ze nie jest wpisany do rejestru, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, ani nie wystapit z wnioskiem o wpis do
tego rejestru (o$wiadczenie winno by¢ opatrzone klauzula ,Jestem sSwiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia™);

- wnioskodawca, nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni farmaceutycznej
produktow leczniczych weterynaryjnych ani nie wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia
na ich prowadzenie (o$wiadczenie winno by¢ opatrzone klauzulg ,Jestem swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia™);

- wnioskodawca, 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 (o$wiadczenie
winno by¢ opatrzone klauzuly ,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie
falszywego oswiadczenia).

6. Oswiadczenia, iz:

- wnioskodawca, nie wchodzi w sktad organow spolek posiadajacych zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacych si¢ posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi;

7. Oswiadczenia, iz:

- wnioskodawca, partner lub wspolnik:

+ nie jest wspoOlnikiem, w tym partnerem, w spotce lub spotkach, ktore prowadzg tacznie co
najmniej 4 apteki ogdlnodostepne;

+ 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 konsumentdéw, prowadza co
najmniej 4 apteki ogdlnodostgpne

+ nie jest cztonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentow, ktoérej cztonkowie prowadza tacznie co najmniej 4 apteki ogoélnodostepne

+ nie wchodzi w skiad organdéw spoétki posiadajacej zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub zajmujacej si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi.

8. Dokumentu potwierdzajgcego prawo wykonywania zawodu farmaceuty.

Odpowiedzi na wezwanie udzielono w dniu (...) czerwca 2019 r.



Pismem z dnia (...) lipca 2019 r., znak (...) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit strong, ze postgpowanie W niniejszej sprawie zostalo
zakonczone, w zwigzku z powyzszym strona moze, przed wydaniem decyzji przez organ I
instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodow i materiatléw oraz zgloszonych zadan.
Strone pouczono takze zgodnie z art. 79a ,61 kpa o przestankach zaleznych od strony, ktore
nie zostaty na dzien wystania pisma spetnione lub wykazane, co moze skutkowa¢ wydaniem
decyzji niezgodnej z zadaniem strony.

Strona nie skorzystata z przystugujacego jej uprawnienia.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny zwazyl, co nastepuje:

W mysl art. 37an ust.1-3 Prawa farmaceutycznego w postgpowaniu o udzielenie promesy
stosuje si¢ przepisy dotyczace udzielenia zezwolen.

Zgodnie z brzmieniem art. 99 ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,, Apteka ogélnodostepna
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 nastgpnie badany przez wlasciwego miejscowo wojewodzkiego 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;,
przyznajac je wyraznie oznaczonemu podmiotowi, ktory spelnia wymagania wynikajace
Z przepisOw prawa.

Zauwazy¢ w tym miejscu nalezy, ze ustawa z dnia 7 kwietnia 2017 r.
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 uzyskaé
zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, do zlozonego wniosku o udzielenie
zezwolenia zobowigzany jest zalaczy¢ nastgpujace dokumenty:

1) tytul prawny do pomieszczen apteki ogblnodostepnej;

2) plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke sporzadzony przez osobe
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
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 szczeg6lnosci 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;

6) oswiadczenie, w ktorym wymienione beda wszystkie podmioty bedace cztonkami grupy
kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji 1 konsumentow, ktorej
cztonkiem jest wnioskodawca. Wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe
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i adres, a w przypadku osoby fizycznej imie, 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 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 wystgpil z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich
prowadzenie,

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

8) oswiadczenie, w ktérym 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 imig, nazwisko
oraz adres;

9) o$wiadczenie, w ktorym wymienione b¢da wszystkie podmioty bedace cztonkami grupy
kapitatlowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentoéw, ktore;
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 rade okregowej izby aptekarskiej, ktorej farmaceuta jest
czlonkiem, w trybie okreslonym w art. 4g ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich — jezeli dotyczy;

12) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego 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.

Przy czym w przypadku postepowania w przedmiocie udzielenia promesy zezwolenia
na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, t0 organ prowadzacy postgpowanie decyduje, jakie
dokumenty na etapie udzielania promesy sa w indywidualnej sprawie niezbedne, celem jej
wydania.

W sytuacji, gdy przedsiebiorca ztozy kompletny wniosek o udzielenie promesy
zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostgpnej, wniosek ten wszczyna postepowanie
administracyjne, ktorego celem jest merytoryczne zbadanie wniosku oraz jego zalacznikéw

I w konsekwencji albo udzielenie promesy zezwolenia, albo wydanie decyzji o odmowie
udzielenia promesy zezwolenia. Jezeli natomiast wniosek taki zawiera braki formalne, organ
administracji publicznej zobowigzany jest wezwac, pod rygorem pozostawienia wniosku bez
rozpoznania, do jego uzupelnienia, a nastgpnie w przypadku uzupetnienia przez strong
brakow formalnych przeprowadzi¢ postepowanie zgodnie z przepisami prawa. Kompetencje
w omoéwionym wyzej zakresie powierzone zostaly wojewodzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu.

Ustawa Prawo farmaceutyczne stanowi, ze podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie na
prowadzenie apteki musi spetnia¢ stosowne wymagania o ktérych mowa w art. 99 ust.4 pkt 2.
Przepis ten stanowi, ze: ,, Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej posiada: spotka jawna Ilub spotka partnerska, ktorej przedmiotem
dziatalnosci jest wylqcznie prowadzenie aptek, i w ktorej wspolnikami (partnerami) sq
wylgcznie farmaceuci posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, o ktorym mowa w pkt 1.” Z
powyzszego wynika, ze W sytuacji, gdy wnioskodawca prowadzi dziatalno$¢ w formie spotki
jawnej konieczne jest, by wszyscy wspdlnicy tej spotki byli farmaceutami, a spotka
prowadzita wylacznie dzialalno$¢ polegajaca na prowadzeniu apteki.

W toku postepowania ustalono, ze ubiegajacy si¢ o zezwolenie podmiot nie jest spotka
prawa handlowego spelniajaca wymagania okreslone w art. 99 ust. 4 pkt 2 ustawy Prawo
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farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. z p6zn. zm.). tzn. zaden wspolnik spotki jawnej o nazwie:
(...) nie jest farmaceuta, co jest niezgodne z przedstawionymi powyzej przepisami Prawa
farmaceutycznego. Ponadto wskaza¢ nalezy, ze przedmiot prowadzonej dziatalnosci spotki
stanowi m.in. prowadzenie zielarni, co rowniez jest niezgodne z wymaganiami okre§lonymi w
art. 99 ust. 4 pkt 2 ww. ustawy tj. przedsigbiorca ubiegajacy si¢ o zezwolenie, funkcjonujacy
w ramach spotki jawnej lub partnerskiej moze zajmowac sie¢ wytacznie prowadzeniem aptek;
w omawianej sprawie spotka jako jeden z przedmiotéw dziatalnosci wskazala prowadzenie
zielarni.

Przytoczy¢ w tym miejscu nalezy rowniez tres¢ art. 99ust.3b Prawa farmaceutycznego
zgodnie z ktorym: ,, 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. Liczbg
mieszkancow na dzien zfoZenia wniosku okresla sie na podstawie aktualnych danych
Glownego Urzedu Statystycznego.” z powyzszego Wynika, ze ustawodawca dokonujgc zmian
w przepisach Prawa farmaceutycznego wprowadzit obostrzenia o charakterze demograficzno-
geograficznym, stad tez zezwolenia na prowadzenie apteki nie uzyska przedsigbiorca, ktory
planuje zlokalizowa¢ apteke W odlegtosci mniejszej niz 500m liczac do najblizszej
funkcjonujacej apteki i gdy liczba mieszkancow w gminie w przeliczeniu na jednag apteke
wynosi co najmniej 3000 osob.

Na uwage zastuguje takze brzmienie przepisu art. 99 ust.3e Prawa farmaceutycznego
ktory stanowi, ze: ,, Minister wltasciwy do spraw zdrowia moze, ze wzgledu na wazny interes
pacjentow i koniecznos¢ zapewnienia im dostepu do produktow leczniczych, wyrazi¢ zgode na
wydanie przez Wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej z pominigciem ograniczen, o ktorych mowa w ust. 3b . Z powyzszego
wynika, ze Minister Zdrowia po uzyskaniu pozytywnej opinii wlasciwego wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego oraz wojta, burmistrza lub prezydenta miasta wlasciwego ze
wzgledu na miejsce planowanej lokalizacji apteki moze wyrazi¢ zgodg na wydanie przez
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepne] z pominigciem ograniczen o ktorych mowa w ust.3b. Wskaza¢ nalezy
réwniez, ze organ wojewodzki nie wystgpit do Ministra Zdrowia o wydanie zgody, o ktorej
mowa powyzej, bowiem niezaleznie od wyzej opisanej przestanki dotyczacej niespelnienia
wymagan okreslonych w trybie art. 99 ust.4 Prawa farmaceutycznego wnioskodawca nie
spelnia rowniez wymagan okreslonych w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego, gdyz
planowana apteka potozona jest na terenie (...), w poblizu ktoérej znajduja si¢ w odlegtosci
50-300 m inne apteki ogdlnodostgpne. Ponadto liczba mieszkancow przypadajacych na jedng
apteke na tym terenie wynosi 1625 osdb. W oparciu art. 99 ust. 3e Prawa farmaceutycznego
wskaza¢ zatem nalezy, ze negatywna opina wlasciwego miejscowo wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego w zakresie pominigcia ograniczen o ktorych mowa w ust 3b
Prawa farmaceutycznego Kkonczy procedure wydawania zgody, o ktorej mowa w
przytoczonym wczesniej art. 99 ust.3e Prawa farmaceutycznego.

W $wietle powyzszego analizujac przedmiotowg sprawe Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny zobowigzany byt do wydania decyzji odmawiajacej udzielenia
promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej zlokalizowanej (...), Z przyczyn
opisanych powyze;j.

W tym stanie rzeczy Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny orzekl
jak w sentencji decyzji.



Pouczenie: Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Gilownego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim posrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie
czternastu dni od dnia jej doreczenia.

W mysl art. 127a kp.a.: §1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze
zrzec sig prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje.
$2. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oSwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do

wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje sig¢ ostateczna i
prawomocna.

Otrzymuje:

1) (...)(zZPO)
(..)
(...)

2) adacta



