WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 13 marca 2024 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 104 i 107 §1 i §3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775, z poézn. zm.), zwanej dalej
»k.p.a.” w zwiazku z art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 2 i 3, art. 103 ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 103
ust.1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301,
z pozn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym”

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
1) stwierdza, ze strona naruszyla przepis art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne,

2) odstepuje od cofniecia zezwolenia (koncesji) znak sprawy: (...) udzielonego przez
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu w dniu (...) r. na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej typu A pod nazwa ,,(...)” potozonej w (...), ul.
(...) przedsigbiorcy: (...), (...), ul. (...), (...), zmienionego decyzja Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu Nr (...) z dnia (...) 1. (...),
zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
Nr (..) z dnia (...) r. (...) - (..)” , (..), ul, (...), Numer KRS: (...)) wobec
stwierdzenia znikomej wagi naruszenia prawa przez Przedsi¢biorce.

Uzasadnienie

W dniu (..) 2022 r. Organ wszczalt z urzedu postgpowanie administracyjne
w sprawie cofnigcia przedsigbiorcy: ,,(...)” , (...), ul. (...), (...), Numer KRS: (...) zezwolenia
(koncesji) znak sprawy: (..) udzielonego przez Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Poznaniu w dniu (...) r. na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej typu A
pod nazwg ,,(...)” potozonej w (...), ul. (...) przedsiebiorcy: (...), (...) -, ul. (...), (...),
zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
Poznaniu Nr (...) z dnia (...) r. (...), zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego Nr (...) z dnia (...) r. (...) w zwiazku z podejrzeniem, iz doszto
do naruszenia przepisu art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne poprzez dokonanie zbycia
przez apteke ogdlnodostepng pod nazwa ,,(...)” potozonej w (...), ul. (...) produktu leczniczego
Valerin max tabletki powlekane 360 mg x 10 tabl. w ilo$ci 4 opakowan (dotyczy faktury nr
(...) z dnia (...).2016 r.) do przedsigbiorcy (...) (nr NIP: (..)) prowadzacego apteke
ogo6lnodostepng w (...) przy ul. (...) oraz produktu leczniczego Trilac kapsutki twarde x 20
tabl. w ilosci 1 op. (dotyczy faktury VAT nr (...) z dnia (...) r.) i Bepanthen Plus krem (50 mg
+ 5 mg)/g 1 tuba 30 g w ilosci 7 op. (dotyczy faktury VAT nr (...) z dnia (...) r.) do
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przedsiebiorcy (...) 2 Sp. j. (...) (nr NIP: (...)) prowadzacego aptek¢ ogdlnodostepng pod
nazwa: ,,(...)" w (...), ul. (...).

W ramach prowadzonego postgpowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...) 2022 r., znak sprawy (...) na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 751 77 §1 1 2 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego i art. 112 ust. 2 i 3 ustawy z
dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne Organ wiaczyt do przedmiotowego
postepowania protokot z kontroli planowej apteki ogolnodost¢pnej pod nazwa ,,(...)”
potozonej w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniach: (...).2021 r., (...).2021 r., (...).2021
r., (...).2021r., (...).2021 r.i (...).2021 r. (znak sprawy: (...)).

W dniu (...) 2022 r. Organ na podstawie art. 50 § 1 k.p.a., w zwigzku z wszczetym z
urzedu w tym dniu postgpowaniem administracyjnym wezwal Stron¢ do zlozZenia na pi$mie,
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia niniejszego wezwania, wyjasnien na okolicznos¢
prowadzonego postgpowania, a w szczegolnosci o wyjasnienie:

1) sprzedazy produktu leczniczego Valerin max tabletki powlekane 360 mg x 10 tabl.
w ilosci 4 opakowan (dotyczy faktury nr (...) z dnia (...).2016 r.) do przedsigbiorcy
(...) (nr NIP: (...)) prowadzacego apteke ogdlnodostepna w (...) przy ul. (...),

2) sprzedazy produktéw leczniczych: Trilac kapsutki twarde x 20 tabl. w ilosci 1 op.
(faktura Vat nr (...) z dnia (...) r.) i Bepanthen Plus krem (50 mg + 5 mg)/g 1 tuba 30 g
w ilosci 7 op. (faktura VAT nr (...) z dnia (...) r.) do przedsigbiorcy (...) 2 Sp. J. (...) (nr
NIP: (...)) prowadzacego apteke ogdlnodostepna pod nazwa: ,,(...)” w (...), ul. (...),

3) sprzedazy produktow leczniczych: Calperos 500 kapsutki twarde x 30 kaps. w ilosci
1 op. (faktura sprzedazy nr (...) z dnia (...).2016 r.) i Diohespan Max tabletki 1000 mg
x 60 tabl. w ilosci 15 op. (faktura sprzedazy nr (..) z dnia (...).2016r.) do
przedsigbiorcy: (...) 2 (...) (nr NIP: (...)) prowadzacego apteke ogodlnodostepng pod
nazwa: ,,(...)” w (...), ul. (...), do ktorych to sprzedazy zostaly sporzadzono faktury
korygujace w zakresie ilo$ci tych lekéw zgodnej z danymi na fakturach sprzedazy.

W odpowiedzi z dnia (...) 2022 r. (data wptywu: (...) 2022 r.) (...) wyjasnita, Ze opisane
w wezwaniu Inspektora transakcje zostalty dokonane nieumyslnie, wytacznie w wyniku btedu
ludzkiego, ktory zostat wywotany dwoma czynnikami. Jako pierwszy czynnik Strona podata
fakt, ze sktad osobowy wspolnikow Spotek ,,(...)” , (...) i (...) 2 Sp. j. (...) jest taki sam, co
mogto dawac subiektywne poczucie personelowi apteki, ze apteki bedace stronami transakceji
naleza do tego samego podmiotu.

Drugi czynnik jest zwigzany z podobienstwem migdzy nazwami produktow
leczniczych bedacych przedmiotem nieprawidlowych transakcji i nazwami suplementow
diety oraz kosmetykow. Wedtug Strony w kazdym przypadku doszto do zbycia produktow,
tylko dlatego, ze osoba dokonujgca transakcji byla przekonana, ze dotyczy ona kosmetyku
lub suplementu diety, a kierownik apteki weryfikowat dokumenty dotyczace zbycia towaru
pod katem przestrzegania przepisu art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne. Jednakze wielos¢
produktéw dostepnych na rynku pod ta sama nazwa oraz czg¢ste zmiany ich statusu uspity
jego czujnos¢, w wyniku czego doszto do nieumyslnego zbycia produktéow ze Spotki
na (..) 2 (...)(..). Wedlug opinii Strony sprzedaz produktéw leczniczych, ktora jest
przedmiotem niniejszego postgpowania jest niezamierzonym btedem personelu, na ktorego
zapobiezenie miata bardzo ograniczony wplyw i jednocze$nie wypadkiem przy pracy, a
ponadto stanowi ona absolutny wyjatek w kontek$cie caloksztaltu jej dziatalnosci. W
przypadku produktéow Calperos i Diohespan Max blad zostal przez kierownika dostrzezony
po wystawieniu faktury sprzedazowej, lecz przed faktycznym zbyciem lekow na rzecz (...)
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(...), dlatego wystawiono faktury korygujace, a transakcji zaniechano — leki nie zmienilty
wlasciciela i nie doszto do zabronionej transakcji.

Jednoczesnie Strona zwrocila si¢ do Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego o umorzenie przedmiotowego postepowania.

Pismem z dnia (...) 2022 r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 § 1 k.p.a.,
ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowodow
1 materiatow oraz zgloszonych zadan.

W dniu (...) 2022r. (...) zapoznata si¢ z aktami przedmiotowej sprawy w siedzibie
Delegatury w (...) Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu oraz
wykonata fotokopie z akt sprawy.

Pismem z dnia (...) 2022 r. (data wptywu: (...) 2022 r.) (...) przedstawita stanowisko
Spotki wobec zebranych dowoddw i1 materiatow, w ktorym ponownie przedstawila swoje
wyjasnienia przekazane w odpowiedzi z dnia (...) 2022 r. Jednocze$nie zwrdcita uwage, ze
btad dotyczyl niewielkich ilosci lekéw tanich i o kategorii dostepnosci — OTC, ktore nie
podlegaja procederowi nielegalnego wywozu, przez co transakcje maja charakter nieumyslne;j
i catkowicie przypadkowej pomytki ludzkiej. Ponadto wskazano, ze transakcje migdzy
aptekami mialy dotyczy¢ towaréw niebedacych produktami leczniczymi, ktére zostaty
zakupione w duzych ilo$ciach ze wzgledu na przyczyny ekonomiczne przez jedng z aptek,
nastepnie mialy by¢ rozdysponowane pozostatym aptekom spotek ,,(...)” , (...) i (...) (...) (nr
NIP: (...)). Produkty przekazywane pomi¢dzy aptekami zawsze trafiaty do lokalnego pacjenta.

Jednoczesnie Strona wnosila o umorzenie postgpowania, gdyz w jej ocenie
pozbawienie jej zezwolenia (cofni¢cie zezwolenia) na prowadzenie apteki byloby
niesprawiedliwe w kontekscie okolicznosci popetlnionego przez bledu, jak réwniez
w kontekscie celu dla ktérego ustawodawca wprowadzit art. 86a Prawa farmaceutycznego,
a taka kara bytaby niewspodtmierna do popetnionego czynu.

W dniu (...) 2023 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wydat
decyzj¢, znak sprawy: (...)) w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy: ,,(...)” , (...) z siedzibg w
miejscowosci (...), Przedsigbiorca wpisany do Krajowego Rejestru Sadowego (KRS): (...)
zezwolenia (koncesji) znak sprawy: (...) udzielonego przez Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Poznaniu w dniu (...) r. na prowadzenie apteki ogolnodostepnej typu A
pod nazwg ,,(...)” potozonej w (...), ul. (...) narzecz: (...), ul. (...), (...), zmienionego decyzja
Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu Nr (...) z dnia

(...) r., zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
Nr(..)zdnia(...)r.

W dniu (...) 2023 r. wplyneto do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego odwotanie Strony od ww. decyzji do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego.

W dniu (...) 2023 r. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wydal decyzje,
znak sprawy: (...) uchylajaca w calosci decyzje Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) 2023 r., znak sprawy: (...) i przekazal sprawg do ponownego
rozpatrzenia organowi pierwszej instancji.

W przedmiotowej decyzji Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wskazat, ze przy
ponownym rozpatrywaniu sprawy Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
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powinien wzig¢ pod uwage zmiang stanu prawnego w toku odwolawczego postgpowania
administracyjnego w okreslonej sytuacji prawnej i faktycznej, w ktorej znowelizowane
przepisy prawa materialnego stawiaja wymogi, ktorych spetnienie wymaga przeprowadzenia
postepowania w zakresie uzasadniajgcym ponowne przeprowadzenie postepowania przez
organ | instancji, w szczegolnosci w kontekscie zastosowania art. 103 ust. 1b ustawy Prawo
farmaceutyczne.

W dniu (..) 2024 r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego wplyneto pismo Glownego Inspektora Farmaceutycznego wraz
z dokumentacjg zebrang przez Organ Il instancji, znak sprawy: (...).

Pismem z dnia (...) 2024 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
zwrocit si¢ do przedsiebiorcy: ,,(...), (...), ul. (...), (...), z prosba o wyjasnienie, czy w zwiazku
z tre$cig pelnomocnictwa, ktore znajduje si¢ w aktach sprawy, radca prawny, wskazany na
pelnomocnictwie z dnia (..) 2023 r. nadal reprezentuje Stron¢ W przedmiotowym
postgpowaniu, rowniez w | instancji, czy tez jego reprezentacja ograniczona zostata do
podejmowanych czynnosci wylacznie w II Instancji.

W odpowiedzi z dnia (...) 2024 r. (data wptywu do Inspektoratu: (...) 2024 r.) w
imieniu Spotki Pani (...) poinformowata, ze radca prawny wskazany w pelnomocnictwie
reprezentowatl Stron¢ w II instancji i prosi o kierowanie wszelkich pism na adres siedziby
spoiki.

W dniu (...) 2024 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit
strony 0 toczacym si¢ z urzgdu postepowaniu administracyjnym w sprawie cofnigcia
przedsigbiorcy: ,,(...)”, (...), ul. (...), (...), Numer KRS: (...) zezwolenia na prowadzenie apteki
ogodlnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) i poinformowat, Ze w terminie 14 dni od
daty otrzymania niniejszego zawiadomienia strony moga sktada¢ w przedmiotowej sprawie
wyjasnienia oraz ze Zgodnie z art. 10 § 1 k.p.a. organ administracji obowigzany jest zapewni¢
stronom czynny udziat w kazdym stadium postgpowania, a przed wydaniem postanowienia
umozliwi¢ im wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowodow i materialow oraz zgtoszonych
zadan.

Strony nie skorzystaty z przystugujacego im prawa.

Organ zwazyl co nastepuje:

Obroét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych
w ustawie Prawo farmaceutyczne (art. 65).

Niniejsze postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy:
»(-)” 5 (...) z siedzibg w miejscowosci (...), Numer KRS: (...) zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w miejscowosci (...) (...), ul. (...) zostato wszczgte w
zwigzku ze stwierdzeniem podczas kontroli planowej przedmiotowej apteki ogolnodostepne;,
przeprowadzonej w dniach: (...).2021 r., (...).2021 r., (...).2021 r., (...).2021 r., (...).2021 r. i
(...).2021r., znak sprawy: (...) sprzedazy nastepujacych produktow leczniczych: Valerin max
tabletki powlekane 360 mg x 10 tabl. w ilosci 4 opakowan (dotyczy faktury nr (...) z dnia
(...).2016 r.) do przedsigbiorcy (...) (nr NIP: (...)) prowadzacego apteke ogdlnodostepng w (...)
przy ul. (...), Trilac kapsutki twarde x 20 tabl. w ilosci 1 op. (dotyczy faktury VATnr (...) z
dnia (...) r.) i Bepanthen Plus krem (50 mg + 5 mg)/g 1 tuba 30 g w ilosci 7 op. (dotyczy
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faktury VAT nr (...) z dnia (...) r.) do przedsigbiorcy (...) (...) (nr NIP: (...)) prowadzacego
apteke ogdlnodostepng pod nazwa: ,,(...)” w (...), ul. (...), co stanowito podstawe do uznania,
iz doszto do naruszenia przepisu art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zauwazy¢ nalezy, ze w stanie prawnym obowigzujagcym od 12 lipca 2015 r., zapis
art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne przewidywal bezwzgledny zakaz sprzedazy produktow
leczniczych na rzecz hurtowni czy innych aptek ogolnodostepnych, a celem jego
wprowadzenia bylo wskazanie, ze zasadniczym celem funkcjonowania apteki jest zbycie
produktéw leczniczych, na zasadach okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne lub
w przepisach odrebnych.

Takze w obecnym brzmieniu, zapis art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne wyklucza
mozliwos¢ zbycia produktow leczniczych z apteki do apteki prowadzonej przez innego
przedsigbiorcg. Potwierdza to takze interpretacja Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 24 czerwca 2020 r. (sygn. akt VI SA/Wa 2574/19), w ktérym to miedzy
innymi  Sad wskazal, ze ,,ustawodawca rowniez w obecnym brzmieniu art. 86a Prawa
farmaceutycznego, wykluczyt mozliwos¢ zbycia produktow leczniczych z apteki do innej
apteki innego przedsiebiorcy, dopuszczajac wylacznie, wsrdd innych wskazanych w tym
przepisie sytuacji, zbycie produktéw leczniczych w celu bezposredniego zaopatrywania
ludno$ci. Bezposrednie zaopatrywanie ludno$ci oznacza bezposrednie zbycie produktow
leczniczych konsumentom - pacjentom, bez posrednictwa innych podmiotéw, w tym innych
aptek”.

Nalezy doda¢ tez, ze na dzien wszczecia niniejszego postepowania cofnigcie
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej przedsigbiorcy, ktory naruszyl przepis
art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne bylo obligatoryjne. Zapis art. 103 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego poprzez sformutowanie ,,cofa” wykluczyt fakultatywnos¢ decyzji organu
inspekcji farmaceutycznej w przedmiocie cofnigcia zezwolenia wobec wyjatkowych
okolicznosci, ktore mogltyby mie¢ znaczenie dla umorzenia postgpowania w sprawie. Zatem
po ustaleniu, ze apteka zbywata produkty lecznicze innej ogdlnodostepnej aptece, punktowi
aptecznemu lub hurtowni organ zobligowany byl do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie
apteki, w ktdorej mialo miejsce naruszenie bez wzgledu na jakiekolwiek inne okolicznosci.
Zgodnie bowiem z 86a ustawy Prawo farmaceutyczne Organ nie mogt wigc uzalezniad
wydania decyzji w sprawie od struktury, warto$ci sprzedazy produktow leczniczych czy tez
okolicznosci towarzyszacych ich zbyciu. Obowigzkiem organu byla ocena samego faktu
zbycia produktow leczniczych do hurtowni farmaceutycznej, innej apteki ogoélnodostgpnej lub
innego punktu aptecznego pod katem spetnienia lub tez nie spetnienia przestanek z art. 86a
ustawy Prawo farmaceutyczne, ktore, w sytuacji ich stwierdzenia, obligowaty Organ do
cofnigcia zezwolenia.

W $wietle przytoczonych wyzej przepisow wskaza¢ nalezy wyraZznie, Ze nadal
niedopuszczalna jest sprzedaz produktéw leczniczych przez apteke ogdlnodostepng do apteki
warunkom udzielonego zezwolenia i wskazujg na nieprawidtowosci wystepujace w danej
aptece, a dotyczace obrotu produktami leczniczymi.

Nalezy takze doda¢, ze cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;j
jest sankcja za naruszenie warunkéw prowadzenia apteki okre§lonych w obowigzujacych
w tym zakresie przepisach, a ryzyko jego utraty jest srodkiem prawnym wymuszajacym
najwyzsza starannos$¢ przedsigbiorcéw w jej prowadzeniu.

Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju dziatalno$¢ zobowigzany jest do znajomosci
1 przestrzegania obowigzujacych przepisow w zakresie jej prowadzenia, powinien byc¢
przygotowany do jej prowadzenia w sposob zawodowy i profesjonalny oraz powinien
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zachowac¢ najwyzsza staranno$¢ W zakresie jej prowadzenia.

7 zebranego w sprawie materialu dowodowego bezspornie wynika, ze dokonano
zbycia przez apteke ogdlnodostepng pod nazwa ,,(...)” potozona w (...), ul. (...) produktu
leczniczego Valerin max tabletki powlekane 360 mg x 10 tabl. w ilosci 4 opakowan (dotyczy
faktury nr (...) z dnia (...).2016 r.) do przedsigbiorcy (...) (nr NIP: (...)) prowadzacego apteke
og6lnodostepng w (...) przy ul. (...) oraz produktu leczniczego Trilac kapsutki twarde x 20
tabl. w ilosci 1 op. (dot. faktury VAT nr (...) z dnia (...)r.) i Bepanthen Plus krem (50 mg + 5
mg)/g 1 tuba 30 g w ilosci 7 op. (dot. faktury VAT nr (...) z dnia (...)r.) do przedsiebiorcy (...)
(...) (nr NIP: (...)) prowadzacego apteke ogdlnodostepna pod nazwa: ,,(...)”" w (...), ul. (...).

Zatem Organ pomimo argumentdw Strony, ze ww. transakcje dokonane zostaty
nieumyslnie, w wyniku btedu ludzkiego, a takze z uwagi na fakt, ze nie zostaty one dokonane
celowo, w $wietle brzmienia art. 86a i art. 103 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne nie mogt
uzna¢ ww. argumentOw za Okoliczno$¢ usprawiedliwiajaca odstgpienie od cofnigcia
zezwolenia. W ocenie Organu brak bylo bowiem jakichkolwiek watpliwosci w zakresie
oceny, ze podmiot swoim dzialaniem naruszyl norme¢ artykutu 86a ustawy — Prawo
farmaceutyczne.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie
powotanych wyzej przepisow roéwniez wynikalo z niewlasciwego wykonywania przez
kierownika apteki swoich obowigzkéw wynikajacych z art. 88 ust. 5 pkt. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktory to przepis w brzmieniu na dzien dokonania sprzedazy stanowit,
ze do zadan kierownika apteki nalezy organizacja pracy w aptece, polegajaca migedzy innymi
na przyjmowaniu, wydawaniu, przechowywaniu 1 identyfikacji produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych, prawidlowym sporzadzaniu lekéw recepturowych i lekow
aptecznych oraz udzielaniu informacji o lekach nalezy do zadan kierownika apteki. Nalezy
jednak doda¢, co wczesniej juz wskazano, ze przepis art. 103 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne jest sankcja administracyjng wobec przedsigbiorcy, ktory naruszyt zakaz
ustanowiony w art. 86a tej ustawy. Ponadto nalezy wskazaé, ze zgodnie z art. 99 ust. 4a
podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zatrudni¢ osobg odpowiedzialng za prowadzenie
apteki, o ktorej mowa w art. 88 ust. 2, dajaca rekojmie¢ nalezytego prowadzenia apteki, zatem
argumentacja Strony, ze spotka miala bardzo ograniczony wplyw na zapobiezenie
transakcjom sprzedazy produktow leczniczych do innych aptek rowniez nie moze stanowic
usprawiedliwienia naruszenia art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Niemniej jednak w tym miejscu nalezy wskaza¢, ze w dniu 01 listopada 2023 r.,
a zatem po dniu wydania przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego decyzji dotyczacej przedmiotowego postepowania, weszla w zycie ustawa
z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych
ustaw (Dz.U. z 20023 r. poz. 1938), ktora znowelizowala takze przepisy Prawa
farmaceutycznego, migdzy innymi zmienita brzmienie art. 103, dodajac do jego tresci ust. 1b
w brzmieniu: ,, W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, wojewddzki inspektor
farmaceutyczny moze odstgpi¢ od cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, jezeli stwierdzi, ze waga naruszenia prawa jest znikoma.”.

Nalezy takze podkresli¢, ze zgodnie z tzw. zasadg aktualnosci, ktora wywodzona jest
z zasady praworzadno$ci wyrazonej w art. 6 k.p.a., organy administracji publicznej dziatajac
na podstawie przepisOw prawa, powinny rozstrzyga¢ sprawe¢ na podstawie normy
obowigzujacej w dniu orzekania.



Zatem z ,zasady praworzadnosci wywodzi si¢ obowigzek organow administracji
publicznej stosowania do stanu faktycznego ustalonego na dzien wydania decyzji
administracyjnej przepisow prawa obowigzujacych w dniu wydania tej decyzji” (wyrok NSA
z dnia 16 maja 2007 r., I OSK 1080/06, publ. http://orzeczenia.nsa.gov.pl; zob. tez uchwata
NSA z 16 grudnia 2013 r., Il OPS 2/13, publ. http://orzeczenia.nsa.gov.pl).

Nalezy takze doda¢, Zze od powyzszej zasady mozna odstapi¢ w przypadku spraw
dotyczacych sankcji administracyjnych tylko na korzy$¢ potencjalnego sprawcy deliktu
administracyjnego, a zatem nie moze nastgpi¢ rozszerzenie zakresu jego odpowiedzialno$ci
(zob. wyrok TK z 12 maja 2009 r., P 66/07, Zbioér Urzegdowy OTK 2009, nr 5A, poz. 65; por.
tez wyrok NSA z 21 pazdziernika 2009 r. II GSK 487/09, publ. http://orzeczenia.nsa.gov.pl
por. tez A. Skoczylas, Sankcje administracyjne jako $rodek nadzoru nad rynkiem
kapitatowym (w:) Sankcje administracyjne, pod red. M. Stahl, R. Lewickiej, M. Lewickiego,
Warszawa 2011, s. 313-326 oraz powolywane tam orzecznictwo).

Nalezy takze wskazaé, ze zgodnie z zasada prawdy obiektywnej w toku postgpowania
organy administracji publicznej stojg na strazy praworzadnosci, z urzedu lub na wniosek stron
podejmuja wszelkie czynno$ci niezbedne do doktadnego wyjasnienia stanu faktycznego oraz
do zatatwienia sprawy, majac na wzgledzie interes spoteczny i stluszny interes obywateli
(art. 7 k.p.a.).

Ponadto zgodnie z zapisem art.77 §1 k.p.a. organ administracji publicznej jest
obowigzany w sposob wyczerpujacy zebra¢ i rozpatrzy¢ caly material dowodowy.
Z przedmiotowego zapisu wynika, ze organ kazdorazowo powinien dokona¢ wszechstronne;j
oceny konkretnej sprawy, oraz podja¢ wszelkie dzialania majace na celu dokladne
wyjasnienie jej stanu faktycznego.

Zdaniem Organu, w przedmiotowym postgpowaniu niewatpliwie nalezy uwzglednié
zmiany jakie nastgpity w ustawie Prawo farmaceutyczne, a dotyczace istotnego z punktu
widzenia wydania decyzji w niniejszej sprawie, art. 103.

W piSmiennictwie wskazuje si¢, ze oceniajac czy dane naruszenie mozna okresli¢
mianem ,,znikomego” nalezy odwota¢ si¢ do przestanek wymierzenia kary administracyjnej
okreslonych w art. 189d pkt 1 k.p.a. (por. A. Wrdbel. Komentarz aktualizowany do Kodeksu
postepowania administracyjnego, System Informacji Prawnej LEX, 2019, komentarz do
art. 189f). Wymierzajac administracyjna kar¢ pieni¢zna, organ administracji publicznej bierze
pod uwage: wage 1 okoliczno$ci naruszenia prawa, w szczegdlnosci potrzebg ochrony Zycia
lub zdrowia, ochrony mienia w znacznych rozmiarach lub ochrony waznego interesu
publicznego lub wyjatkowo waznego interesu strony oraz czas trwania tego naruszenia
(art. 189d pkt 1 k.p.a.). Jezeli naruszenie prawa wywotato (lub moglo wywotac¢) powazne
negatywne skutki w obszarze dobr prawnie chronionych, to nalezy przyjaé, ze waga
naruszenia prawa jest znaczna. Jezeli natomiast naruszenie prawa wywolalo jednostkowe
1 nieznacznie negatywne skutki w obszarze dobr prawnie chronionych lub skutkow tych
w ogoble nie wywolalo i wywota¢ nie moglo, to przyjac¢ nalezy, ze waga naruszenia prawa jest
znikoma (por. A. Cebera, J. G. Firlus Kodeks postgpowania administracyjnego. Komentarz,
wyd. 11, red. H. Knysiak-Sudyka, Warszawa 2019, art.189f).

W przedmiotowej sprawie nalezy wskazaé, ze analiza zebranego w sprawie materialu
dowodowego wskazuje na incydentalny i omytkowy charakter dokonanej sprzedazy
produktow leczniczych, o czym $wiadczy znikoma ilo$¢ sprzedanych produktow z apteki
ogdlnodostepnej do aptek ogolnodostepnych albowiem dotyczyta trzech produktow
leczniczych oraz rodzaj tych produktow, tj.: Valerin max tabletki powlekane
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360 mg x 10 tabl. w ilosci 4 opakowan, Trilac kapsulki twarde x 20 tabl. w ilosci 1 op.
i Bepanthen Plus krem (50 mg + 5 mg)/g 1 tuba 30 g w ilosci 7 op., ktore nalezg do
produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci: wydawane bez przepisu lekarza — OTC.

W ocenie Organu, dokonana sprzedaz stanowi wigc wyrazny przyktad znikomej wagi
naruszenia art. 86a, a zatem zgodnie z przepisami obowigzujacymi na dzienh wydania
niniejszej decyzji, zachodza przestanki do odstgpienia od cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki, albowiem konsekwencja w postaci cofnigcia zezwolenia bylaby
niewspotmiernie wysoka w stosunku do okoliczno$ci towarzyszacych naruszeniu art. 86a
ustawy Prawo farmaceutyczne przez Przedsigbiorce w niniejszej sprawie.

Uwzgledniajac powyzsze Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny uznat,
ze w przedmiotowym postepowaniu przyczyng odstgpienia od cofni¢cia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostgpnej jest znikoma ilo$¢ sprzedanych produktow leczniczych
z apteki ogolnodostepnej do apteki ogolnodostepnej albowiem sprzedaz dotyczyta trzech
produktow leczniczych w ilosci 12 op.

W zaistniatej sytuacji, Organ uwzglednit takze wyjasnienia zlozone w trakcie
postgpowania przez Strong, ze powyzsze sprzedaze dokonane zostaty nieumyslnie, w wyniku
btedu ludzkiego, a wiec nie zostaly one dokonane celowo oraz fakt, ze w przypadku
produktéw leczniczych: Calperos 500 kapsutki twarde x 30 kaps. w ilosci 1 op. 1 Diohespan
Max tabletki 1000 mg x 60 tabl. w ilosci 15 op. btad zostal przez kierownika dostrzezony
po wystawieniu faktury sprzedazowej, lecz przed faktycznym zbyciem lekow na rzecz (...)
(...), dlatego wystawiono faktury korygujace, a transakcji zaniechano — leki nie zmienily
wiasciciela i nie doszto do niezgodnej z prawem transakcji.

Ponadto doda¢ rowniez nalezy, ze zgodnie z wyjasnieniami Strony produkty lecznicze
kategorii OTC przekazywane miedzy aptekami, ostatecznie trafiaty do lokalnego pacjenta.

Z uwagi na powyzsze Organ odstgpil od cofnigcia przedsigbiorcy: ,,(...)” , (...) Z
siedzibg w miejscowosci (...) zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod nazwa
»(--)” w (...) przy ul. (...) wobec stwierdzenia, Zze waga naruszenia prawa przez Przedsigbiorce
jest znikoma w niniejszej sprawie.

Zgodnie z art. 99 ust. 2 Prawa farmaceutycznego ,,Udzielenie, odmowa udzielenia,
zmiana, cofnigcie lub stwierdzenie wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy
do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.”.

Zgodnie z art. 112 ust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.
Przepisy te stanowia, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania
1 kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i1 przepisach odrebnych”
(art. 112 wust. 2) oraz ,,W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji
Inspekcji  Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewodzki inspektor
farmaceutyczny, a jako organ odwotawczy - Gtowny Inspektor Farmaceutyczny” (art. 112
ust. 3)

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci (...), potozonej na terenie
wojewodztwa wielkopolskiego. W zwigzku z powyzszym organem wilasciwym do
rozpatrzenia sprawy naruszenia przez Przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke przepisow
ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanych w sentencji decyzji zakresie jest Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.



W tym stanie rzeczy Organ postanowit orzec 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 odwolania 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.

Otrzymuja:

2

)7
ul. (...)

(...) (za dowodem doreczenia)

2) (...) (za dowodem doreczenia)

ul. (...)

(...)

Pelnomocnik reprezentujgcy:
(...

ul. (...)

(...

3) (...) (za dowodem doreczenia)

ul. (...)
(...)

4) ad acta



