WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 11.01.2024 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 37an ust. 1-3 w zwigzku z art. 101 pkt 6 i art. 99 ust. 3b, art. 108 ust.
4 pkt 4 lit. a i art. 112 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
22022 r. poz. 2301 z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” oraz art. 104 oraz
107 § 11§ 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U.
22023 r. poz. 775 z pdzn. zm.) zwanej dalej ,.k.p.a.”, po rozpatrzeniu wniosku przedsigbiorcy
(...), prowadzacej dziatalno$¢ pod firma (...), wpisanej do CEIDG, NIP: (...), ktory wplynat do
tutejszego urzgdu w dniu (...).2023 r., Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

odmawia

wydania promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej zlokalizowanej przy
ul. (...) w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...).

UZASADNIENIE

W dniu (...).2023 r. do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu
wplynat wniosek (...), prowadzacej dziatalnos$¢ pod firma (...), wpisanej do CEIDG, NIP: (...) 0
wydanie promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej zlokalizowanej przy ul.
(...) w miejscowosci ((...)) (...), z pominigciem ograniczen o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b
Prawa farmaceutycznego.

W dniu (...).2023 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektora Farmaceutyczny wezwat
przedsigbiorcg do uzupetnienia braku w ztozonym wniosku.

W odpowiedzi na wezwanie Organu przedsigbiorca w pi$mie z dnia (...).2023 r. (data
wptywu (...).2023 r.) uzupetnit brak formalny wniosku tj. wskazat adres apteki, ktorej wniosek
dotyczy.

W dniu (...).2023 r. inspektor prowadzacy sprawe przeprowadzit analiz¢ odleglosci od
miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizej funkcjonujacych aptek ogdlnodostepnych
oraz sprawdzit na stronie Gtownego Urzgdu Statystycznego liczbe mieszkancéw w gminie
miejsko-wiejskiej (...) na dzien 31.12.2022 r., ktora wynosi 12658 0sob.

Ustalono, ze w gminie miejsko—wiejskiej (...), na dzien ztozenia wniosku o wydanie
promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, funkcjonujg 3 aktywne apteki
ogolnodostepne. W zwigzku z powyzszym liczba mieszkancoéw przypadajacych na jedng apteke
ogolnodostepna w ww. gminie to 4219 osoby.

Wg ogo6lnie dostgpnej mapy (https://www.google.com) odlegto$¢ od najblizej potozone;j
apteki do apteki, ktorg przedsi¢biorca planuje otworzy¢ i co do ktorej ztozyt wniosek o
uzyskanie promesy zezwolenia to ok. 22,8 m.

WWIF postanowieniem z dnia (...).2023 r. negatywnie zaopiniowat wniosek w zakresie
pominigcia ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust 3b Prawa farmaceutycznego.

Pismem z dnia (...).2023 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
zawiadomit stron¢ o zamiarze zakonczenia postgpowania administracyjnego w przedmiocie
wydania promesy zezwolenia oraz poinformowat, Ze strona moze, przed wydaniem decyzji
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przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowoddéw i materialow oraz
zgloszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przystugujacego jej uprawnienia.

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

Uwzgledniajac zapisy art. 37an ust. 1-3 Prawa farmaceutycznego wskazaé nalezy, ze
przedsigbiorca planujacy podja¢ dziatalnos¢ reglamentowang, w tym przypadku polegajaca na
prowadzeniu apteki ogélnodostepnej, moze ubiegac si¢ o przyrzeczenie wydania zezwolenia,
zwane dalej ,,promesg”. Udzielenie promesy zezwolenia skutkuje tym, ze przy wykluczeniu
wystapienia przestanek okreslonych w art. 37an ust. 4 ww. ustawy, organ udzielajacy nie moze
odmoéwié wydania zezwolenia w zakresie, w ktorym ubiega si¢ o nie przedsigbiorca. Promesa
jest zatem, jak to wskazano powyzej, swoistym przyrzeczeniem, ze podmiot, ktory ja uzyskat
w przysziosci otrzyma stosowne zezwolenie. Podkresli¢ w tym miejscu nalezy takze, ze
W postepowaniu o udzielenie promesy stosuje si¢ przepisy dotyczace udzielenia zezwolen.
Przepisy te zawieraja szereg wymagan o charakterze podmiotowym, tj. dotyczacych samego
wnioskodawcy oraz przedmiotowym, okreslajacych m.in. warunki lokalizacji apteki.

Zgodnie z brzmieniem art. 99 ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,,Apteka ogdlnodostepna
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, ktory to wniosek jest nastepnie badany
przez wilasciwego 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 dziatalno$ci gospodarczej, przyznajac je wyraznie oznaczonemu
podmiotowi, ktory spetnia wymagania wynikajace z przepisow prawa.

Zauwazy¢ w tym miejscu nalezy, ze ustawa z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 1015) miata na celu ograniczenie liczby
powstajacych aptek, stad tez po nowelizacji ww. ustawy ograniczony zostal krag podmiotow
mogacych uzyskaé zezwolenie na prowadzenie dziatalno$ci reglamentowanej postaci apteki
ogodlnodostepnej. Na uwage zashuguje tez, ze w dniu 25 czerwca 2017 r., kiedy weszta w zycie
nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne, zawarto réwniez dodatkowe wymagania, jakie
powinien speli¢ przedsigbiorca by uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie apteki
ogo6lnodostepnej. Zgodnie z brzmieniem art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego ,,Zezwolenie,
o ktorym mowa w ust. 1, wydaje sig, jezeli na dzien zlozenia wniosku o wydanie zezwolenia,
liczba mieszkancow w danej gminie, w przeliczeniu na jedng apteke ogdlnodostepna, wynosi
co najmniej 3000 osob i odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizsze]
funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej, liczona pomiedzy wejsciami do izb ekspedycyjnych
aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 500 metréw. Liczbe mieszkancoéw na dzien ztozenia
wniosku okresla si¢ na podstawie aktualnych danych Glownego Urzedu Statystycznego™.
Zpowyzszego wynika, ze ustawodawca dokonujagc zmian w przepisach Prawa
farmaceutycznego wprowadzit obostrzenia o charakterze demograficzno-geograficznym, stad
tez zezwolenia na prowadzenie apteki nie uzyska przedsigbiorca, ktory planuje zlokalizowac
apteke w odlegtosci mniejszej niz 500 m liczac do najblizszej funkcjonujacej apteki 1 gdy liczba
mieszkancoOw w gminie w przeliczeniu na jedng apteke wynosi mniej niz 3000 osob (za
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wyjatkiem sytuacji, gdy ,,na dzien zlozenia wniosku o wydanie zezwolenia, odlegto$¢ od
miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepne;,
liczona pomigdzy wejsciami do izb ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmnie;j
1000 metrow” — art. 99 ust. 3d pkt 1 Prawa farmaceutycznego).

Niespetnienie warunkéw okreslonych w ww. przepisach uniemozliwia co do zasady
uzyskanie zezwolenia, o ktorym mowa powyzej. Ustawodawca umozliwit co prawda uzyskanie
zezwolenia z pomini¢ciem wyzej okreslonych obostrzen, w sytuacji, gdy podmiot ubiegajacy
si¢ uzyska zgode, o ktorej mowa w art. 99 ust. 3e Prawa farmaceutycznego, ale aby mozliwe
bylto uzyskanie takiej zgody, konieczne jest przedlozenie Ministrowi Zdrowia pozytywnej
opinii wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego oraz pozytywnej
opinii wojta, burmistrza lub prezydenta miasta wtasciwego ze wzgledu na miejsce planowane;j
lokalizacji aptek, w zakresie zasadnos$ci pominiecia ww. ograniczen (art. 99 ust. 3f Prawa
farmaceutycznego).

Po zapoznaniu si¢ z przedlozong przez Przedsigbiorce dokumentacja oraz
uwzgledniajac calos¢ akt sprawy i dotychczasows lini¢ orzecznicza w przedmiocie udzielenia
zgody na odstgpienie od obostrzen o charakterze demograficzno-geograficznym, Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze o ile liczba mieszkancéw przypadajaca
na jedng apteke ogdlnodostepng w gminie (...) to 4219 osoby, co mogtoby spetnia¢ wymogi
ustawy (wedtug danych Glownego Urzedu Statystycznego na dzien 31.12.2022 r. liczba
mieszkancow w gminie miejsko-wiejskiej (...) wynosita 12658 o0sob, natomiast na dzien
ztozenia wniosku o wydanie promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej w
ww. gminie funkcjonowaty trzy apteki ogdlnodostgpne), 0 tyle odlegtos¢ od miejsca
planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej, wynosi
,bezposrednio w linii prostej” ok. 22,8 metrow”, tj. o 477,2 metry mniej od wymaganej
obowigzujacym przepisem.

W  miejscowosci  (...) funkcjonujg dwie apteki: wskazana powyzej apteka
ogo6lnodostepna ,,(...)” przy ul. (...), ktdra potozona jest w linii prostej w odlegtosci ok. 22,8 m
od wskazanej lokalizacji wnioskowanej apteki oraz ,,(...)” przy ul. (...), potozona w odlegtosci
ok. 1,3 km. Obie $wiadczg ustugi farmaceutyczne w pelnym zakresie i zaspokajaja potrzeby
ludnosci.

W uzasadnieniu wniosku o wydanie promesy zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej strona podnosi fakt, ze w 2017 r. otrzymata promes¢ na prowadzenie apteki
ogodlnodostepnej w ww. lokalizacji, a okres waznosci promesy wynosit 5 lat. Organ wskazuje,
ze istotne w sprawie jest to, ze po pierwsze, poprzednio obowigzujgca promesa wygasta, a po
drugie, w momencie jej uzyskiwania nie obowigzywaly przepisy, ktore wprowadzita ustawa
z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz.
1015), a ktorej celem byto ograniczenie liczby powstajacych aptek. Poprzednio wiec kazdy kto
spelniat wymogi Owczesnej ustawy otrzymywal promes¢ udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogoOlnodostepnej. Obecnie, wobec ograniczen demograficzno-
geograficznych nie jest mozliwe uzyskanie zezwolenia, a co za tym idzie promesy zezwolenia
na prowadzenie apteki w standardowym toku postepowania, a wyrazenie zgody na
uruchomienie apteki z pominigciem ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b Prawa
farmaceutycznego musi by¢ spowodowane wyjatkowa sytuacja, ktorej Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny nie dostrzegt w niniejszej sprawie. Rowniez
okoliczno$¢, iz przedsigbiorca ,,przeoczyl” mozliwos¢ zlozenia wniosku o wydtuzenie
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obowigzywania udzielonej promesy nie stanowi okolicznosci wyjatkowej, ktora miataby
uzasadnia¢ na dzien dzisiejszy wyrazenie zgody na powstanie apteki ogdlnodostepnej
w odlegtosci zaledwie 22,8 m obok juz istniejace;.

W zwigzku z tym, 1z Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor Farmaceutyczny nie znalazt
szczegblnych przestanek do wyrazenia zgody na powstanie apteki we wskazanej lokalizacji
i postanowieniem z dnia (...).2023 r. zaopiniowal negatywnie wniosek w zakresie pomini¢cia
ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust 3b Prawa farmaceutycznego, uzasadniajagc ww.
stanowisko, niemozliwe bylo ztozenie wniosku do Ministra Zdrowia o wyrazenie zgody na
wydanie przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego promesy na udzielenie
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej z pominigciem ograniczen, o ktérych mowa
powyzej.

W mysl przepisu art. 101 pkt 6 Prawa farmaceutycznego ,,Wojewodzki inspektor
farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;,
gdy:[...] lokalizacja nie spelnia warunkow okreslonych w art. 99 ust. 3b”.

Powyzsza konstrukcja prawna obliguje wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego
do odmowy udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej (i analogicznie
promesy zezwolenia) m.in. w sytuacji, gdy wnioskodawca nie spetnia warunkow okreslonych
w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego.

Analizujac  przedmiotowa  sprawe  Wielkopolski ~ Wojewodzki  Inspektor
Farmaceutyczny zobowigzany byt wiec do wydania decyzji odmawiajacej udzielenia promesy
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej zlokalizowanej w miejscowosci ((...)) (...)
przy ul. (..) z uwagi na niespelnienic przez wnioskodawce przestanek o charakterze
przedmiotowym, okreslonych w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego oraz wobec
negatywnej opinii Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na
powstanie apteki we wskazanej lokalizacji z pominigciem ustawowych ograniczen
demograficznych i geograficznych.

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

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

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
wydat decyzje. § 2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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