WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 17 kwietnia 2023 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 101 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia
(...)r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020r., poz. 944 z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem
farmaceutycznym” w zwigzku z art. 104 §1, art. 105 § 1 i art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256), zwanej dalej
»K.p.a.”,

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

1. cofa zezwolenie Nr (...) udzielone w dniu (...) (...) r. przez Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w (...) Pani (...) na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej typu A pod nazwa
»()” w (...) przy ul. (...), zmienione decyzja Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w (...) Nr (...) z dnia (...) (...) r., oraz decyzja (...) z dnia (...)(...) r. dla
przedsigbiorcy (...) Zsiedzibga w miejscowosci  (...) Nr KRS: na prowadzenie
aptekiogolnodostepnej pod nazwa: ,,(...)”" potozonej w (...) ((...)), gmina (...), ul. (...) w zwiazku
z utratg przez Przedsigbiorcg rekojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki;

2. w czeSci dotyczacej naruszenia przez Przedsigbiorce art. 86a Prawa farmaceutycznego
umarza postepowanie.

UZASADNIENIE

W dniu (...) 2020 r. Organ wszczat z urzedu postegpowanie administracyjne
w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy: ,.(...) (...)”, (...) (...), ul. (...), Nr wpisu do KRS: (...),
zezwolenia Nr (...) udzielonego w dniu (...) (...) r. przez Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w (...) Pani (...) na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej typu A pod nazwg
»(-)” w (...) przy ul. (...), zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w (...) Nr (...) z dnia (...) (...) r., oraz decyzja (...) z dnia (...)(...) r. dla
przedsigbiorcy (...) (...) z siedzibg w miejscowosci (...) Nr KRS: (...) na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej pod nazwa: ,,(...)” potozonej w (...) ((...)), gmina (...), ul. (...) w zwiazku
podejrzeniem, iz Przedsigbiorca przestal spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa,
wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym
zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki) oraz w zwigzku z ustaleniami
organu w trakcie postepowania kontrolnego w innej aptece ogélnodostepnej nalezacej do ww.
spotki t. j. apteki pod nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...), dotyczacymi sprzedazy produktow
leczniczych podmiotom prowadzacym dzialalno$¢ lecznicza w zakresie 1 i1lo§¢ mogacej
Swiadczy¢ o wysoce prawdopodobnym, nieprawidlowym wykorzystaniu produktow
leczniczych przez te podmioty lecznicze, polegajacym na odsprzedazy produktow leczniczych
do hurtowni farmaceutycznych.

Sprzedaz do przedmiotowych podmiotéw leczniczych nastgpowala za posrednictwem
apteki ,,(...)” w (...) przy ul. (...), za$ apteka, ktorej dotyczy niniejsze postgpowanie dokonywata
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przesuni¢¢ magazynowych produktéw leczniczych do apteki ,,(...)” w (...) przy ul. (...). Zatem,
Spotka prowadzita za posrednictwem jednej z nalezacych do niej aptek ogoélnodostepnych
obrot produktami leczniczymi do podmiotow prowadzacych dziatalno$¢ lecznicza
prowadzonych przez przedsi¢biorcow posiadajacych jednoczesnie zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, a apteka ktorej dotyczy postepowanie brata udzial w ww.
procederze.

Wszczgcie ww. postegpowania poprzedzone zostatlo uzyskaniem przez organ
wojewodzki informacji, dotyczacych stwierdzonych nieprawidtowosci podczas kontroli apteki
ogo6lnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...), ale i (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w
dniach (...).2020 r., (...).2020 r. i (...).2020 r. zawartych w sporzadzonym protokole z
przedmiotowej kontroli (znak sprawy: (...)) dotyczacych migdzy innymi: sprzedazy produktow
leczniczych, ktore nie sg ujete w wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo
farmaceutyczne do podmiotéw  wykonujacych  dziatalno$¢ leczniczg;  przesunieé
mie¢dzymagazynowych produktéw leczniczych publikowanych w obwieszczeniach Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dost¢pno$ci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, celem pozniejszego zbywania do nieuprawnionego
podmiotu co wykazata kontrola w innej aptece nalezacej do Przedsigbiorcy nazwg ,,(...)” w (...)
przy ul. (...) nieprawidtowosci w zakresie realizacji zapotrzebowan w tym sprzedaz produktow
leczniczych na podstawie niepelnych danych zawartych dla zapotrzebowan oraz
nieprawidlowosci w zakresie realizacji recept, ktore to okolicznosci mogg stanowi¢ podstawe
do wuznania, ze Przedsigbiorca przestal speilnia¢ warunki okreslone przepisami prawa,
wymagane do wykonywania dzialalnosci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym
zezwoleniu (utrata r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki).

Nie bez znaczenia jest okolicznos$¢, ze w dniu (...) 2021 r., znak: (...) tut. Organ wydat
decyzj¢ w przedmiocie cofnigcia zezwolenia nr (...) z dnia (...) 2013r. wydanego przez
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego na rzecz ,,(...) (...)” z siedzibg
w (...), Nr wpisu do KRS: (...), na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...)
przy ul. (...), w zwigzku z utrata przez ww. przedsigbiorce r¢kojmi nalezytego prowadzenia
apteki ogolnodostgpnej oraz naruszeniem przepisu 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Pismem z dnia (...) 2020 r, znak: (..) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomil o wszczeciu z urzgdu postgpowania administracyjnego w
przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej pod nazwg ,,(...)”" w
(...) przy ul. (...) w zwiazku z utratg przez ten podmiot r¢kojmi nalezytego powadzenia apteki
oraz naruszeniem przepisu art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

W dniu (...) 2020 r. Organ wojewodzki wezwat Strong do ztozenia na pismie, w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszego wezwania, wyjasnien na okolicznos¢
prowadzonego postgpowania, a w szczegdlnosci o wyjasnienie:

— zasadno$ci przesunie¢ migdzymagazynowych za okres od (...).2016 r. do (...).2019 r.
wystawionych przez kontrolowanego dla jednostki odbierajacej: Apteka ,,(...)”, (...) (...), ul.
(...):
za okres od (...).2016 r. do (...).2016 r. — 92 karty przesunig¢ towarowych,
zaokres od (...).2017 r. do (...).2017 r. — 147 kart przesuni¢¢ towarowych,
za okres od (...).2018 r. do (...).2018 r. — 68 kart przesuni¢¢ towarowych,
zaokres od (...).2019 r. do (...).2019 r. — 45 kart przesuni¢¢ towarowych,

— sprzedazy produktow leczniczych wykraczajacych poza asortyment z wykazu produktow
leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane, w zwiazku z udzielanym rodzajem
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$wiadczenia zdrowotnego zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia (...) 2011r.
w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w
zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych
wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie podmiotom
leczniczym wykonujagcym ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne, na podstawie
zapotrzebowan,
— wydawania produktéw leczniczych/wyrobow medycznych na podstawie niepetnych danych
zawartych dla zapotrzebowan tj.
e brak danych osoby upowaznionej do odbioru;
e Dbrak informacji o przewidywanym terminie realizacji zapotrzebowania;
e Dbrak informacji o liczbie pacjentow, ktorym zostaly podane - w zwigzku z
udzielonym $§wiadczeniem zdrowotnym - produkty lecznicze,
— nieprawidlowosci w realizacji zapotrzebowan t;.
* brak umieszczenia przez osobg¢ realizujagca zapotrzebowanie: daty przyjecia
zapotrzebowania do realizacji oraz daty realizacji zapotrzebowania z podpisem 1 pieczatka
imienng osoby realizujacej zapotrzebowanie,
* brak rejestru zapotrzebowan,
— nieprawidlowos$ci w realizacji recept takich jak:
* bledna ilo$¢ wydanego produktu leczniczego grupy IV-P Relsed 0,01 g/2,5 ml, 5 wlewek
a 2 ml, wlewka doodbytnicza ( lekarz wypisal na recepcie 2 opakowania, z apteki zostaty
wydane 4 opakowania ww. leku),
* brak daty wystawienia recepty.

W zwigzku z pismem z dnia (...) 2020 r. ( data wptywu: (...).2020 r.) ,,OdpowiedZ na
wezwanie do ztozenia wyjasnien na pismie”, w ktérym Strona wniosta o przedtuzenie terminu
do ztozenia wyjasnien na piSmie 1 wyznaczenie terminu 14 dni od dorgczenia zawiadomienia,
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przychylit si¢ do wniosku i przedtuzyt
termin do ztozenia wyjasnien na pi§mie o dodatkowe 14 dni.

W ramach prowadzonego postepowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...) 2021 r., znak sprawy (...), Organ wiaczyt do przedmiotowego postepowania:
- protokoét z kontroli planowej znak sprawy: (...) przedsigbiorey: ,,(...) (...)”, (...) (...), ul. (...), Nr
wpisu do KRS: (...) prowadzacego apteke ogolnodostgpna pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...)
przeprowadzonej w dniach (...)., (...). i (...).2020 r. wraz z zatacznikami;
- protokot z kontroli planowej znak sprawy: (...) przedsigbiorey: ,,(...) (...)”, (...) (...), ul. (...),
Nr wpisu do KRS: (...) prowadzacego apteke ogdlnodostepng pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul.
(...) przeprowadzonej w dniach (...).2020 r., (...).2020 r. wraz z zalacznikami.

W odpowiedzi z dnia (...) 2021 r. (data wptywu: (...) 2021 r.) przedsigbiorca, ,,(...) (...)”
zawart wyjasnienia dotyczace:

— sprzedazy produktow leczniczych, ktére nie sg ujete w wykazie, o ktorym mowa w art. 68
ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne - w ocenie Strony protokot (...) nie zawiera ustalen w
przedmiocie sprzedazy ww. produktéw leczniczych, zarzut zdaniem Strony jest
bezpodstawny, wedlug wyjasnien za sprzedaz produktow leczniczych spoza wykazu z
rozporzadzenia odpowiedzialno$§¢ ponosi wylacznie podmiot leczniczy, ktdry nie miat
prawa wystawi¢ zapotrzebowania na produkty lecznicze spoza wykazu. Jezeli apteka
otrzymata zapotrzebowanie od podmiotu leczniczego, to miata prawo przyjaé, ze ten
podmiot $wiadczy ustugi inne niz dorazne;

— przesunie¢  miedzymagazynowych  produktow  leczniczych ~ wymienionych — w
obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéow leczniczych, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zagrozonych brakiem dostgpnos$ci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej celem zbywania
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do nieuprawnionego podmiotu - w ocenie Strony przepisy ustawy nie zabraniajg przesunieé¢
magazynowych produktéw leczniczych wymienionych w ww. wykazach, przesunigcia
magazynowe s3 codzienng praktyka w przypadku prowadzenia kilku aptek
ogolnodostepnych przez jednego przedsigbiorcg. Wedlug wyjasnien Strony przesunigcia
produktow leczniczych z wykazu zagrozonych dostepnoscig byto w tym okresie 61, co
stanowi 17 % wszystkich przesuni¢¢. Dokonywanie przesuni¢¢ magazynowych produktow
leczniczych przez pracownikow apteki ,,(...)”" w (...) przy ul. (...);

— bez wiedzy w jakim celu wykorzystuje je apteka ,,(...)” w (...), nie stanowi naruszenia
przepisoOw. Zdaniem Strony kwesti¢ utraty rekojmi mozna by rozpatrywaé w sytuacji,
gdyby przesunigcia magazynowe byly dokonywane przez przedsigbiorce, jego wspdlnikow,
na ich polecenie albo przez personel obu aptek dziatajacych w porozumieniu co do celu
takich przesuni¢¢;

— nieprawidlowosci w zakresie realizacji zapotrzebowan i recept - wedtug Strony kontrola
obejmowata 4 lata dziatalnos$ci apteki i w tak dtugim czasie, przy wykonywaniu tak wielu
czynno$ci moga si¢ zdarzy¢ i zdarzaja si¢ uchybienia wynikajace ze zwyktych pomytek
pracownikow, takie uchybienia nie mogg prowadzi¢, w ocenie Strony, do przyjecia utraty
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Dodatkowo w piSmie z (...) 2021 r. Strona wskazata, iz prowadzi wytacznie apteke w (...), gdyz
apteka w (...) zostata zamknieta (...) 2020 r.; apteki Spotki nigdy nie kierowaty si¢ chegcig
osiggania jak najwiekszych zyskow, lecz skupialy si¢ w pierwszej kolejnosci na dobru pacjenta.
W pismie zauwazono, iz cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki ,,(...)” w (...) przy ul. (...)
spowodowatoby, ze okoliczni pacjenci byliby zmuszeni korzysta¢ wylacznie z aptek
sieciowych; w zalaczeniu Strona przedstawita o$wiadczenie Dyrektora (...) z (...) 2020 r.
poswiadczajace wysokg jako$¢ ustug $wiadczonych przez apteke .,(...)” w (...). Wedlug
wyjasnien pelnomocnika Strony, pani (...) jest ceniong W $rodowisku farmaceutkg z
czterdziestoletnim stazem i1 wzorowym przebiegiem kariery zawodowej i nie pozwolitaby
sobie, aby na koniec kariery $wiadomie uczestniczy¢é w procederze niezgodnej z prawem
sprzedazy produktow leczniczych. Wedlug dalszych wyjasnien fakt dokonywania przez
personel apteki przesunie¢ magazynowych produktow leczniczych do innej apteki prowadzone;j
przez Stron¢ odbywajacy si¢ bez $wiadomosci personelu, co dzieje si¢ dalej z tymi produktami,
jak réwniez fakt, iz wspdlnicy przedsiebiorcy nie brali udziatu w dokonywaniu tych przesunigc,
nie pozwala przyjaé, iz strona uczestniczyla w procederze niezgodnego z prawem obrotu
produktami leczniczymi.

W pismie z dnia (...) 2021 r. adw. (...), pelnomocnik reprezentujacy przedsigbiorcg
»(--.)” wniost réwniez 0 przeprowadzenie dowodu z zeznan $wiadka: Pani (...), o przestuchanie
Strony a w jej charakterze Pani (...) oraz 0 wiaczenie do materiatu dowodowego protokotu
przestuchania $wiadka p. (...) z dnia (...) 2021 r. w sprawie prowadzonej przez tut. Organ pod

sygnaturg (...).

W dniu (...) 2021 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zwrdcit si¢ z
prosba do Wielkopolskiej Okrggowej Izby Aptekarskiej 0 przedstawienie opinii w sprawie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie wskazanej wyzej przedmiotowej placowki ochrony
zdrowia publicznego.

W dniu (...) 2021 r. wptynat wniosek Wielkopolskiej Okregowej Izby Aptekarskiej o
uzupehlienie wniosku z dnia (...) 2021 r. w zakresie: wskazania szczegotowego stanu
faktycznego uzasadniajagcego zdaniem WWIF cofnigcie Przedsigbiorcy zezwolenia na
prowadzenia apteki pod nazwa ,,(...)” potozonej w (...) przy ulicy (...), podstaw prawnych
uzasadniajagcych zdaniem WWIF cofniecie zezwolenia na prowadzenie ww. apteki oraz
przekazanie kopii protokotu (...).



Postanowieniem z dnia (...) 2021 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny, po rozpatrzeniu wniosku z dnia (...) 2021 r., dopuscit Wielkopolska
Okregowg Izb¢ Aptekarska w (...) do udzialu na prawach strony w postepowaniu
administracyjnym w sprawie cofnigcia przedsigbiorey: ,,(...) (...)”, (...) (...), ul. (...), Nr wpisu do
KRS: (...), zezwolenia Nr (...) udzielonego w dniu (...) (...) r. przez Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w (...) Pani (...) na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej typu A pod nazwg

()" w(...) przy ul. (...).

W dniu (...) 2021 r. w odpowiedzi na wniosek WOIA, tut. Organ poinformowal, iz jako
strona postgpowania zgodnie z art. 73 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego Wielkopolska Okregowa Izba Aptekarska ma prawo wgladu w akta sprawy,
sporzadzania z nich notatek, kopii lub odpiséw. Prawo to przystuguje réwniez po zakonczeniu
postepowania.

Postanowieniem z dnia (...) 2021 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wiaczyt do przedmiotowego postepowania uwierzytelniong kopie protokotu
przestuchania $wiadka P. (...) z dnia (...) 2021 r. w sprawie prowadzonej pod sygnaturg (...).

Postanowieniem z dnia (..) 2021 r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny odmowit przeprowadzenia dowodu z przestuchania $wiadka — P. (...),
odmowit przeprowadzenia dowodu z przestuchania §wiadka P. (...), odméwit przeprowadzenia
dowodu z przestuchania $wiadka P. (..) oraz odmoéwit przeprowadzenia dowodu z
przestuchania strony a w jej charakterze P. (...) w zakresie wskazanym w pismie z dnia (...)
2021r.

W dniu (...) 2021 r. do tut. Organu wptyneta uchwata Nr (...) Prezydium Wielkopolskiej
Okregowej Rady Aptekarskiej z dnia (...) 2021 r. dotyczaca wydania opinii w sprawie cofnigcia
przedsigbiorcy: ,,(...) (...)”, (...) (...), ul. (...), Nr wpisu do KRS: (...), zezwolenia Nr (...)
udzielonego w dniu (...) (...) r. przez Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w (...) Pani
(...) na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej typu A pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...).
Prezydium postanowito, iz w ustalonym stanie faktycznym, cofnigcie ww. przedsigbiorcy
zezwolenia na prowadzenie apteki potozonej w (...) na ul. (...), nie jest zasadne.

W dniu (...) 2021 r. do tut. Organu wptynat wniosek Strony z dnia (...) 2021r. 0
ponowne rozpoznanie wnioskow dowodowych z dnia (...) 2021 r.

W dniu (...) 2021 r. Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny wystapit do
nastepujacych podmiotéw prowadzacych hurtownie farmaceutyczne: (...) sp. z 0. 0., (...) Sp. z
0.0.w(..), (.)ow(.), (..)SA, (..)SA w(.)(.)SA w(.)(.)Sp.zo.o. w(.),,(.)
Sp.zo0.0.w(...)i(...) Sp. Z 0.0. W (...) o sprawdzenie czy przedsigbiorca ,,(...) (...)”, nr wpisu do
KRS: (...) prowadzacy apteke ogolnodostepng pod nazwa ,,(...)" zlokalizowang w miejscowosci
(...) ((...)) przy ul. (...) w okresie od (...) 2016 r. do dnia (...) 2019 r. dokonywat w hurtowniach
farmaceutycznych zakupoéw nastepujacych produktow leczniczych: Advagraf kapsutki o
przedluzonym uwalnianiu, twarde 0,5 mg 30 kaps., Advagraf kapsulki o przedtuzonym
uwalnianiu, twarde 1 mg 30 kaps., Advagraf kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 3 mg
30 kaps., Advagraf kapsutki o przedluzonym uwalnianiu, twarde 5 mg 30 kaps., CellCept
kapsutki twarde 250 mg 100 kaps., CellCept tabletki powlekane 500 mg 50 tabl., CellCept
proszek do sporzadzania koncentratu do przygotowania roztworu do infuzji 500 mg 4 fiol.
proszku, CellCept proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej 1 g/5 ml 1 butelka 110 g,
Clexane roztwor do wstrzykiwan 2000 j.m. (20 mg)/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, Clexane
roztwor do wstrzykiwan 4000 j.m. (40 mg)/0,4 ml 10 amp.-strzyk. 0,4 ml, Clexane roztwor do
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wstrzykiwan 6000 jm. (60 mg)/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,6 ml, Clexane roztwor do
wstrzykiwan 8000 j.m. (80 mg)/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml, Clexane roztwor do
wstrzykiwan 10 000 j.m. (100 mg)/ml 10 amp.-strzyk. 1 ml z igla, Clexane forte roztwor do
wstrzykiwan 12 000 j.m. (120 mg)/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml, Eliquis tabletki powlekane
2,5 mg 20 tabl., Eliquis tabletki powlekane 2,5 mg 60 tabl., Eliquis tabletki powlekane 5 mg 56
tabl., Eliquis tabletki powlekane 5 mg 60 tabl., Entocort kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde 3 mg 100 kaps., Fragmin roztwor do wstrzykiwan 2500 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-
strzyk. 0,2 ml, Fragmin roztwor do wstrzykiwan 5000 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml,
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 7 500 j.m. a.Xa/0,3 ml 10 amp.-strzyk. 0,3 ml, Fragmin
roztwor do wstrzykiwan 10 000 j.m. a.Xa/0,4 ml 5 amp.-strzyk. 0,4 ml, Fragmin roztwoér do
wstrzykiwan 12 500 j.m. a.Xa/0,5 ml 5 amp.-strzyk. 0,5 ml, Fragmin roztwor do wstrzykiwan
15 000 j.m. a.Xa/0,6 ml 5 amp.-strzyk. 0,6 ml, Fragmin roztwor do wstrzykiwan 18 000 j.m.
a.Xa/0,72 ml 5 amp.-strzyk. 0,72 ml, Neulasta roztwor do wstrzykiwan 6 mg/0,6 ml 1 amp.-
strzyk. 0,6 ml, Neupogen roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce 600 mcg/ml (30 min
j.m./0,5 ml) 1 amp.-strzyk. 0,5 ml, Neupogen roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
600 mcg/ml (30 miIn j.m./0,5 ml) 5 amp.-strzyk. 0,5 ml, Neupogen roztwor do wstrzykiwan w
amputko-strzykawce 960 mcg/ml (48 min j.m./0,5 ml) 1 amp.-strzyk. 0,5 ml, Nivestim roztwor
do wstrzykiwan lub infuzji 12 mln j.m./0,2 ml (0,6 mg/ml) 1 amp.-strzyk. 0,2 ml, Nivestim
roztwor do wstrzykiwan lub infuzji 30 min j.m./0,5 ml (0,6 mg/ml) 1 amp.-strzyk. 0,5 ml,
Nivestim roztwor do wstrzykiwan lub infuzji 30 min j.m./0,5 ml (0,6 mg/ml) 5 amp.-strzyk. 0,5
ml, Nivestim roztwér do wstrzykiwan lub infuzji 48 mln j.m./0,5 ml (0,96 mg/ml) 1 amp.-
strzyk. 0,5 ml, Nivestim roztwor do wstrzykiwan lub infuzji 48 min j.m./0,5 ml (0,96 mg/ml) 5
amp.-strzyk. 0,5 ml, Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji 4,5 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek,
Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji 9 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, Prolia roztwor do
wstrzykiwan 60 mg/ml 1 amp.-strzyk. 1 ml, Pulmozyme roztwér do nebulizacji 1 mg/ml 30
amp. 2,5 ml, Rapamune roztwér doustny 1 mg/ml 1 butelka 60 ml + 30 strzyk., Rapamune
tabletki drazowane 1 mg 30 tabl.,Rapamune tabletki drazowane 2 mg 30 tabl., Rapamune
tabletki drazowane 0,5 mg 30 tabl., Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5
mcg)/dawke inh. 1 inh. 60 dawek, Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9
mcg)/dawke inh. 1 inh. 60 dawek, Tegretol CR 200 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
200 mg 50 tabl., Tegretol CR 400 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 400 mg 30 tabl.,
Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg 30 tabl., Vesicare 10 mg tabletki powlekane 10 mg 30
tabl., Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl., Xarelto tabletki powlekane 15 mg 42 tabl.,
Xarelto tabletki powlekane 15 mg 100 tabl., Xarelto tabletki powlekane 20 mg 14 tabl., Xarelto
tabletki powlekane 20 mg 28 tabl., Zarzio roztwor do wstrzykiwan lub infuzji 30 mln. j. (60
min. j/ml) 1 amp.-strzyk. 0,5 ml, Zarzio roztwor do wstrzykiwan lub infuzji 48 mln. j. (96 min.
j/ml) 5 amp.-strzyk. 0,5 ml, Zoladex implant podskorny 3,6 mg 1 amp.-strzyk., Zoladex LA
implant podskorny 10,8 mg 1 amp.-strzyk.

Jednoczesnie w przypadku potwierdzenia dokonania zakupu produktow leczniczych
przez ww. Przedsigbiorcg proszono o przestanie w postaci pliku cyfrowego csv lub xls
rejestrow sprzedazy ww. produktow leczniczych zawierajacych: nazwe produktu leczniczego,
numer faktury sprzedazy, date wystawienia faktury sprzedazy i ilo$¢ zakupionego produktu
leczniczego.

W dniach: (...) 2021 r., (...) 2021 r., (...) 2021 r., (...) 2021 r., (...) 2021 r., (...) 2021 r.,
(...) 2021 r. i (...) 2021 r., wptyngty odpowiedzi od ww. podmiotow prowadzacych hurtownie
farmaceutyczne.

W ramach prowadzonego postgpowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...) 2021 r., znak sprawy (...) wiaczono do przedmiotowego postgpowania Sprostowanie
dotyczace oczywistej omylki pisarskiej do protokotu, w postaci aneksu, z kontroli planowej
Przedsigbiorcy ,,(...) (...)”, (...) (...), ul. (...), Nr wpisu do KRS: (...) prowadzacego apteke
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ogblnodostepng pod nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniach (...).2020 r.
(...).2020 r. - podpisanego przez kierownika apteki w dniu (...).2021 r.

Pismem z dnia (...) 2021 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.

Pelnomocnik strony zapoznat si¢ z aktami sprawy.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy organ
pierwszoinstancyjny zwazyl, co nastepuje:

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

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wiasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze ,,Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrebnych” (art. 112 ust. 2) oraz
,»W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej,
organem pierwszej instancji jest wojewddzki 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 wiasciwym do rozpatrzenia
sprawy naruszenia przez Przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke przepiséw ustawy Prawo
farmaceutyczne, opisanych w sentencji decyzji zakresie jest Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny.

Obrot produktami leczniczymi - w $wietle art. 65 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne
- moze by¢ prowadzony wylacznie na zasadach okreslonych w powotlanej; wyzej ustawie (w
formie hurtowej lub detalicznej).

Zgodnie z art. 68 ust. 1 u.p.f. obrét detaliczny produktami leczniczymi jest prowadzony
w aptekach ogdlnodostepnych, z zastrzezeniem przepisow ust. 2, art.70 ust. 1 1 art. 71 ust. 1
u.p.f.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy
cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestat spelnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okre§lonej w
zezwoleniu [...]".

Jednoczes$nie nalezy wskazac, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego mowi,
1z ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia
apteki”.

Z cytowanego wyze] przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej jest rekojmia nalezytego jej prowadzenia
przez wnioskodawce.

Zgodnie z orzecznictwem sadow administracyjnych rekojmia musi trwaé przez caly
okres posiadania przez przedsiebiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepne;
(patrz: orzeczenie Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w (...) z dnia 2 lipca 2012 r., sygn.
akt: VI SA/Wa 160/12). Pojecie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji
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ustawowej. W uzasadnieniu do wyroku WSA w (...) z dnia 11 kwietnia 2013 r., sygn. akt: VI
SA/Wa 2692/12 podano mi¢dzy innymi, co nastgpuje: ,,W doktrynie wskazuje sig, ze ,,dla
udzielenia odpowiedzi w przedmiocie r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna
skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa odnoszacego si¢ do rgkojmi nalezytego wykonywania
zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzit,

iz orzecznictwo dotyczace poszczegdlnych zawodow, w ktorych wymagana jest rekojmia
prawidlowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogdlne do pojecia ,,rekojmi”, z
uwzglednieniem cech szczegélnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedzg i wysokie
kwalifikacje, ale o sumienno$¢ i rzetelnos¢”).

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sagdu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r.,
sygn. akt II SA 879/99 przez ,pojecie rekojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy
rozumie¢ cato$¢ cech, zdarzen i okoliczno$ci dotyczacych danego zawodu, sktadajacej si¢ na
jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego™.

W ocenie Organu konieczno$¢ badania r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskatl przedmiotowe zezwolenie musi przez caty okres
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawac¢ regkojmig jej
nalezytego prowadzenia. Obowigzki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke
ogolnodostepng, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dzialalnos¢ z mocy prawa
reglamentowang administracyjnie, a wszelkie odstgpstwa od tych zasad sga niedopuszczalne i
nalezy je traktowa¢ jako utrate rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Zgodnie z Wyrokiem WSA w (...) z 18.02.2021 r., VI SA/Wa 2192/20, LEX nr
3186788 ,,w szerokim ujeciu rekojmie te wigze si¢ ze specjalnymi cechami, wlasciwosciami i
sposobem dziatania podmiotdw obdarzonych szczegdélnym zaufaniem. Rekojmi¢ nalezytego
prowadzenia apteki daje pomiot, zachowanie ktorego §wiadczy o przestrzeganiu ustawowych
zasad prowadzenia okreslonego rodzaju dzialalnosci. Obowigzki nalozone na ten podmiot
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne wyznaczaja granice, w jakich prowadzacy apteke
moze porusza¢ si¢, prowadzac reglamentowang ta ustawa, dziatalno$¢. Rekojmia nalezytego
prowadzenia apteki to zagwarantowanie, ze z racji posiadanych cech podmiot prowadzacy
apteke bedzie prawidlowo wykonywal swoja dzialalnos¢. Bedacy osoba prawna podmiot
posiadajacy zezwolenie na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej musi legitymowac si¢ cechami
gwarantujacymi prawidtowos¢ prowadzonej dziatalnosci gospodarczej.”

Ponadto nalezy takze stwierdzi¢, ze przestanka posiadania r¢kojmi przez przedsiebiorce
prowadzacego apteke jest przestanka o charakterze podmiotowym (wyrok z dnia 7 stycznia
2015 r. sygn. akt VI SA/Wa 1507/14 Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w (...)). W
wyroku tym Wojewodzki Sad Administracyjny w (...) stwierdzil migdzy innymi ,,[...] podmiot,
ktory utracit przymiot dawania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki traci go co do zasady 1
nie moze powotywacé si¢ na okolicznos$¢, ze sprzedaz hurtowa dotyczyta innej apteki lub
prowadzona byta bez wskazania apteki z ktorej pochodzity leki”.

Zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 prawa farmaceutycznego farmaceuta i technik
farmaceutyczny moga odméwi¢ wydania produktu leczniczego, w przypadku uzasadnionego
podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym. Zapis tego
przepisu dla osoby realizujacej recepte lub zapotrzebowanie nie pozostawia swobody
zachowania.

W ocenie organu jezeli apteke ogolnodostepng prowadzi profesjonalny przedsigbiorca,
nalezy zaklada¢, ze farmaceuta posiadajacy odpowiednie wyksztatcenie oraz do§wiadczenie
zawodowe 1 zyciowe, zauwaza, kiedy realizowane przez apteke zapotrzebowania zaczynaja
budzi¢ podejrzenie ich stosowania w celach innych niz wskazane, albowiem dotycza znacznych
ilosci produktéw leczniczych wydawanych na recepte, refundowanych, ratujacych zycie 1
zdrowie, zagrozonych brakiem dostgpnosci, a ich przeznaczenie lub ilo$¢ jest nieadekwatna do
celu, jakiemu ma stuzy¢, oraz jest nieprawdopodobnie wysoka w stosunku do doraznego
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zastosowania w zwigzku z udzielanymi ambulatoryjnymi §wiadczeniami zdrowotnymi w
ramach prowadzonej dziatalnosci przez taka kategori¢ podmiotu leczniczego. Inaczej jest w
przypadku dziatalnosci leczniczej polegajacej na udzielaniu stacjonarnych lub catodobowych
$wiadczen zdrowotnych, ktore jako bardziej ztozone zakladaja w szczego6lnosci zapewnianie
pacjentom produktéw leczniczych (o czym stanowi art. 9 ust. 1 pkt 1 1 2 ustawy o dzialalnosci
leczniczej).

Nalezy zatem uznaé, ze utrata r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki moze by¢
spowodowana nie tylko naruszeniem obowigzujacych przepiséw prawa ale tez zaniechaniem
wykonywania natozonych obowigzkow. Uwzgledniajac powyzsze nalezy stwierdzié, ze kazde
odstepstwo od zasad okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne w zakresie obrotu
produktami leczniczymi nalezy uzna¢ za niedopuszczalne.

Podczas kontroli przeprowadzonej w aptece ,,(...)” w (...) nalezacej do przedsi¢biorcy ,,(...)
(...)” stwierdzono sprzedaz produktéw leczniczych na faktury dla (...), (...), ul. (...) (Nr NIP:
(...)). Spoitka (...), ktora prowadzita ww. (...) wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza wytacznie w
zakresie ambulatoryjnych $§wiadczen zdrowotnych prowadzita réwniez hurtownie
farmaceutyczng. Przedsi¢biorca prowadzacy ww. apteke¢ sprzedajac produkty lecznicze do
wskazanego powyzej gabinetu, musial wigc mie¢ $wiadomo$é, ze sprzedaje je w
rzeczywisto$ci  spotce (...), ktora prowadzi hurtowni¢ farmaceutyczng, jednoczes$nie
przesuwajac produkty lecznicze z apteki ,,(...)” w (...) przy ul. (...) do apteki ,,(...)” przy ul. (...)
W (...). Przedsi¢biorca musial mie¢ §wiadomo$¢ w jakim celu przesunigcia te sg wykonywane.

Podczas kontroli w aptece pod nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...) stwierdzono roéwniez
sprzedaz produktow leczniczych do innych podmiotow wykonujacych dziatalno$é lecznicza tj.
(..) (...), ul. (...) (Nr NIP: (..)), (...) Sp. z 0. 0., (...)(...), ul. (...) (Nr NIP: (...)) (odbiorca - (...)
(..),ul. (..)),(...)Sp.zo.0., (...), ul (...), (Nr NIP: (...)) oraz (...), (...), ul. (...) (Nr NIP: (...)).

Zapotrzebowania wystawione przez wskazane powyzej podmioty dotyczyly gléwnie
produktéw leczniczych, ktére sg zagrozone brakiem dostepnosci i od momentu wejscia w zycie
przepisu art. 78a ust. 14 u.p.f. (obecnie art. 37av ust. 14 P.f), znajduja si¢ w wykazie
produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Sa to m.in. leki przeciwzakrzepowe, leki przeciwcukrzycowe, leki
przeciwastmatyczne, leki onkologiczne oraz przeciwpadaczkowe.

Powyzsze okoliczno$ci zostaly potwierdzone stosownym materialem dowodowym, ktory
w konsekwencji stanowil podstawe do cofnigcia stronie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej znajdujacej si¢ przy ul. (...) w (...).

Nastepnie, w toku kontroli w (...) zostatlo potwierdzone zostato, ze apteka dokonywata
przesuni¢¢ migdzymagazynowych w okresie od (...).2016 r. do (...).2019 r. na podstawie
dokumentéw wystawionych dla jednostki odbierajacej: Apteka ,,(...)", (...) (...), ul. (...) w
ilosciach:
za okres od (...).2016 r. do (...).2016 r. — 92 karty przesunig¢ towarowych,
za okres od (...).2017 r. do (...).2017 r. — 147 kart przesunig¢ towarowych,
za okres od (...).2018 r. do (...).2018 r. — 68 kart przesuni¢¢ towarowych,
za okres od (...).2019 r. do (...).2019 r. — 45 kart przesunig¢ towarowych.

Na dokumentach przesunie¢ migdzymagazynowych widniaty: produkty lecznicze, wyroby
medyczne i $srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplementy diety,
srodki kosmetyczne 1 higieniczne. Przesuwano tez produkty lecznicze publikowane w
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obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, s$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Uwzgledniajac
powyzsze przeanalizowano dokumenty przesuni¢¢ na ktérych byty produktow lecznicze takie
jak: Clexane 20mg/0,2ml x 10 amp. strzyk., Clexane 40mg/0,4ml x 10 amp. strzyk., Clexane
60mg/0,6ml x 10 amp. strzyk., Clexane 80mg/0,8ml x 10 amp. strzyk., Clexane 100mg/ml x 10
amp. strzyk., Fragmin 12500j.m./0,5ml 5amp.-strzyk., Fragmin 18000j.m./0,72ml 5amp.-
strzyk., Fragmin 10000j.m./0,4ml 5amp.-strzyk., Fragmin 2500j.m./0,2ml 10amp.-strzyk.,
Fragmin 5000j.m./0,2ml 10amp.-strzyk., Zoladex depot 3,6mg lamp.-strzyk., Zoladex LA
impl. podskor. 10,8mg lamp.-strzyk., Madopar 0,125g x 100 kaps., Madopar 250 x 100 tabl.,
Xarelto 15mg x 28 tabl. powl., Xarelto 20mg x 28 tabl. powl., Symbicort Turbuhaler 0,32mg +
9mcg., Cardura XL tabl. o zmodyfik. uwal. 4mg x 30tab.

Podkreslenia w tym miejscu wymaga, ze wlasciwy miejscowo wojewddzki inspektor
farmaceutyczny wydajac zezwolenie czy to na prowadzenie apteki czy punktu aptecznego
oczekuje od zezwoleniobiorcy realizowania obowigzkow, ktore cigzg na nim z mocy prawa.
Wszelkie naruszenia w tym zakresie moga skutkowac bezposrednig utratg rekojmi. Na uwage
zastuguje takze, ze zarowno przedsiebiorca (art. 101 pkt 4 u.p.f.), jak i kierownik apteki (art. 99
ust. 4a u.p.f.) musza dawac¢ "rgkojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki". Na podstawie art. 99
ust. 4a u.p.f. podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zatrudnié osobg odpowiedzialng za
prowadzenie apteki, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2, dajacg rgkojmi¢ nalezytego prowadzenia
apteki. W konsekwencji podmiot prowadzacy dziatalno$¢ reglamentowang w postaci apteki
ogodlnodostepnej jest odpowiedzialny takze za podejmowane przez kierownika apteki dziatania.

Tak wigc pomimo, ze w aptece ogolnodostepnej zgodnie z art. 88 PF za prowadzenie
apteki odpowiada kierownik, to w przedmiotowej sprawie dokonywanie przesunigé
magazynowych w celu pozniejszego zbywania produktéw leczniczych ww. pomiotom
leczniczym $wiadczy o powigzaniu dzialan miedzy aptekami oraz o tym, iz Spoéitka miata
petna Swiadomos¢, ktore leki przesuwa i w jakim celu. Fakt dokonywania przez personel apteki
przesuni¢¢ magazynowych produktéw leczniczych do innej apteki prowadzonej przez Strong
odbywajacy si¢ bez $wiadomosci personelu, co dzieje si¢ dalej z tymi produktami — jak
wyjasniata Strona — wedlug tut. Organu nie dowodzi, iz wspdlnicy przedsigbiorcy nie byli
swiadomi celu dokonywania przedmiotowych przesuni¢¢ gdyz wedlug tut. Organu to wlasnie
oni je zlecali, godzac si¢ na taki, a nie inny obrot produktami leczniczymi.

W prowadzonej sprawie Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zwraca
uwage, ze wysoce prawdopodobnym bylo, iz proceder odwroconego tancucha dystrybucji byt
dobrze znany przedsi¢biorcy, albowiem znany jest catemu $rodowisku farmaceutéw, a co za
tym idzie mozna z calg doza pewnosci stwierdzi¢, ze byt on takze znany przedsigbiorcy -
farmaceucie, legitymujagcemu si¢ obszerng wiedzg z zakresu farmacji. Podkresli¢ nalezy, ze
obrot produktami leczniczymi jest obszarem reglamentowanym, a wigc od podmiotow
prowadzacych apteki, wymagany jest profesjonalizm, znajomos$¢ przepiséw ustawy - Prawa
farmaceutycznego oraz posiadanie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, zatem przymiotu,
ktorym cieszg si¢ jedynie niektore zawody zaufania publicznego.

Podczas kontroli w aptece ,,(...)” przy ul. (...) w (...), poza przesunigciami magazynowymi
produktow leczniczych wykraczajacych poza asortyment z wykazu produktow leczniczych,
ktore moga by¢ doraznie dostarczane, w zwigzku z udzielanym rodzajem s$wiadczenia
zdrowotnego zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia (...) 2011r. w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad
zestawOw przeciwwstrzagsowych, ratujgcych zycie podmiotom leczniczym wykonujagcym
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ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne, na podstawie zapotrzebowan, stwierdzono rowniez inne
nieprawidlowosci dotyczace realizacji zapotrzebowan takie jak: wydawanie produktéw
leczniczych/wyrobow medycznych na podstawie niepelnych danych zawartych dla
zapotrzebowan: brak danych osoby upowaznionej do odbioru; brak informacji o
przewidywanym terminie realizacji zapotrzebowania; brak informacji o liczbie pacjentow,
ktorym zostaly podane - w zwigzku z udzielonym $wiadczeniem zdrowotnym - produkty
lecznicze, nieprawidtowosci w realizacji zapotrzebowan: brak umieszczenia przez osobeg
realizujaca zapotrzebowanie: daty przyjecia zapotrzebowania do realizacji oraz daty realizacji
zapotrzebowania z podpisem i pieczatkg imienng osoby realizujgcej zapotrzebowanie, brak
rejestru zapotrzebowan, nieprawidtowosci w realizacji recept: bledna ilos¢ wydanego produktu
leczniczego grupy IV-P Relsed 0,01 g/2,5 ml, 5 wlewek a 2 ml, wlewka doodbytnicza, (lekarz
wypisal na recepcie 2 opakowania, z apteki zostaly wydane 4 opakowania ww.), brak daty
wystawienia recepty.

Analizujac powyzsze dane Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny uznat, iz
rzeczone przesuni¢cia byly dokonywane celem uzupehlniania stanu magazynowego apteki
»()7 () (., ul. (..), nalezacej do tego samego przedsigbiorcy, z ktorej to apteki
sprzedawano je w sposOb niezgodny z przepisami prawa. Powyzsze rodzi wniosek, ze
przedsigbiorca w sposob celowy wykorzystat jedng z prowadzonych przez siebie aptek, w celu
dokonywania za jej posrednictwem sprzedazy do podmiotdw nieuprawnionych, pozostala
wykorzystujac jedynie w celu dokonywania przesunie¢ miedzymagazynowych a w taki wlasnie
sposob dziala klasyczny proceder tzw. ,,odwroconego tancucha dystrybucji”. Podmiot
probowat rowniez zamkng¢ apteke, ktora dokonywata przedmiotowej sprzedazy zanim organ
dokona cofnigcia zezwolenia, co tez stanowi klasyczny przyktad dziatania przedsi¢biorcow, w
sytuacji udziatu w ww. procederze.

Odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne jest
odpowiedzialnoscig przedsicbiorcy prowadzacego na podstawie zezwolenia apteke
ogolnodostepng, bowiem to spdtka bedaca strong niniejszego postepowania odpowiedzialna
jest przed organami inspekcji farmaceutycznej za prawidtowe prowadzenie dziatalnos$ci objete;j
zezwoleniem. To wtasnie zezwoleniobiorca odpowiedzialny jest za calosciowe koordynowanie
dziatalnosci aptek, ktore posiada oraz za nadzorowanie zatrudnianych przez siebie
pracownikOw 1 w jego interesie pozostaje, by prowadzone placowki funkcjonowaty bez
naruszania przepisOw prawa, w tym przepisow Prawa farmaceutycznego 1 aktow
wykonawczych. W sytuacji natomiast, gdy takiego nadzoru nie prowadzi lub gdy przyzwala na
dziatania majgce na celu obejscie przepiséw prawa, musi liczy¢€ si¢ z tym, ze poniesie stosowne
konsekwencje wigzace si¢ m. in. z utrata udzielonych zezwolen z uwagi na utrate rgkojmi, a
zatem zaufania organu reglamentujacego co do legalnosci 1 jakosci $§wiadczonych przez
zezwoleniobiorce ustug.

Zgodnie z Wyrokiem WSA w (...) z 10.01.2019 r., VI SA/Wa 1034/18, LEX nr
3025871. Oczywistym jest, ze celem prowadzenia kazdej dziatalnosci gospodarczej jest
uzyskiwanie dochodu. Jednakze w zakresie prowadzenia apteki, dobrem nadrzgdnym jest
zdrowie 1 zycie pacjenta. Utrata rekojmi oznacza z kolei, ze przedsigbiorca przestat spetniac
jeden z warunkéw okreslonych przepisami prawa wymaganych do wykonywania dziatalnosci
gospodarczej okreslonej w zezwoleniu na prowadzenie apteki.

Z uwagi na podmiotowy charakter przestanki "rekojmi", podmiot, ktory utracit przymiot
dawania rekojmi nalezytego prowadzenia dzialalno$ci objetej zezwoleniem na prowadzenie
apteki ogdlnodostepne;j, traci go co do zasady. Jesli przedsigbiorca nie daje rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki, to dotyczy to kazdej prowadzonej przez niego apteki, a nie wylacznie tej,
za posrednictwem ktorej nastapila sprzedaz w "odwroconym lancuchu dystrybucji",
podwazajaca legitymowanie si¢ rgkojmia.
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Odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f. jest odpowiedzialnoscig
przedsigbiorcy, ktory uzyskat zezwolenie, a nie odpowiedzialno$cia 0os6b wykonujacych rézne
funkcje zwigzane z prowadzeniem apteki ogélnodostepnej. Apteka ogolnodostepna moze by¢
prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki.

Inspekcja Farmaceutyczna nie moze bowiem tolerowa¢ w zadnym przypadku
nieprzestrzegania obowigzujacych przepisOw. Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju
dziatalno$¢ jest zobowigzany bowiem do ich znajomosci i ich przestrzegania.

Na uwage w tym miejscu zastuguje, ze jedna z podstaw wszczgcia postegpowania
prowadzonego pod sygnaturg (...) byl zarzut naruszenia przez stron¢ niniejszego postepowania
art. 86a Prawa farmaceutycznego. Powyzsze podyktowane bylo wczesniejszym
udowodnieniem stronie prowadzenia odwrdconego tancucha dystrybucji w innej aptece do niej
nalezacej, tj. placowce ,,(...)” zlokalizowanej przy ul. (...) w (...). W toku postgpowania
zakonczonego niniejszym rozstrzygnigciem nie udowodniono jednak, by réwniez w aptece
zlokalizowanej przy ul. (...) w (...) dokonywano sprzedazy produktéw leczniczych w sposob
niezgodny z zapisami Prawa farmaceutycznego. Nie zmienia to stanowiska tut. Organu, Ze
spotka prowadzaca w/w apteki utracita rekojmie nalezytego prowadzenia apteki, uniemozliwia
jednak uznanie, ze zasadng podstawa cofnigcia badanego zezwolenia jest stwierdzenie
naruszenia wyzej wskazanego przepisu art. 86a Pf. Z powyzszych wzgledow zdaniem
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego uzasadnione jest — w czg$ci
dotyczacej naruszenia art. 86a ww. ustawy — umorzenie postgpowania administracyjnego.

Konkludujac, w ocenie Organu wojewodzkiego przestanki rgkojmi i jej utrate nalezy
bada¢ w aspekcie przymiotow danego przedsigbiorcy, jego zachowania, sposobu prowadzenia
dziatalnosci, a nie miejsca prowadzenia dziatalno$ci.

Koniecznos¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez wnioskodawce
(przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej prowadzenie.
Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawacé rekojmie jej nalezytego
prowadzenia. Obowiazki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke ogolnodostepna,
wynikajagce z ustawy - Prawo farmaceutyczne 1 udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza przedsigbiorca prowadzac dziatalno$¢
Z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny dla udokumentowania utraty
rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki ogolnodostepnej przez Przedsigbiorce prowadzacego
apteke ,,(...)” zlokalizowang w miejscowosci (...) ((...)) przy ul. (...), wiaczyt do niniejszego
postepowania dokumenty z akt rownolegle prowadzonego postepowania w przedmiocie
cofnigcia Przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie, nalezacej takze do Przedsigbiorcy apteki
ogodlnodostepnej o nazwie ,,(...)" zlokalizowanej w miejscowosci (...) przy ul. (...).

W niniejszej sprawie ujawniono okolicznosci $wiadczace jednoznacznie, ze
Przedsigbiorca (...) (...) przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki ogodlnodostepne;j,
bowiem z uwagi na wczesniejsze stwierdzenie prowadzenia przez niego odwroconego tancucha
dystrybucji w innej aptece i cofniecie mu z tego tytulu zezwolenia oraz wobec potwierdzenia
dokonywanych przesunie¢ miedzymagazynowych do ww. apteki utracit on rekojmie
nalezytego jej prowadzenia, co w konsekwencji skutkowato rowniez cofnigciem zezwolenia na
prowadzenie apteki zlokalizowanej przy ul. (...) w (...).

Odnoszac si¢ juz na marginesie do wnioskow dowodowych Strony organ wskazat, iz
zostaty one rozstrzygnigte odrebnymi postanowieniami. W ocenie organu spotka wnioskowata
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o przeprowadzenie dowodow z zeznan $wiadka i z przestuchania strony, ktére zdaniem organu
nie miatyby znaczenia dla sprawy albowiem dowody z dokumentow byly wystarczajace dla
podjecia decyzji w sprawie.

Majac na uwadze powyzsze orzeczono jak w sentencji decyzji.
Pouczenie

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

Zgodnie z art. 127a K.p.a.:

1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec si¢ prawa do
whniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje.

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

Zgodnie z brzmieniem art. 96aa. ust 1 Prawa farmaceutycznego: ,,W przypadku
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia,
stwierdzenia wygasniecia albo niewaznosci podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny
jest obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w ktéorym decyzja o cofnigciu zezwolenia
na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo
niewaznos$ci stala si¢ ostateczna, powiadomi¢ o miejscu przechowywania recept i wydanych na
ich podstawie odpiséw wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wilasciwego ze wzgledu
na adres prowadzenia apteki”.

W mys$l art. 127da ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: ,Karze pieni¢znej
w wysokosci do 2000 zt podlega podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktéry wbrew
przepisowi art. 96aa ust. 1 nie powiadamia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki lub punktu aptecznego o miejscu
przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpiséw w terminie 7 dni od dnia, w
ktorym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego
uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewazno$ci stata si¢ ostateczna”.

Otrzymuja:

1) (...)(ZPO)

ul. (...)

()

2) Adw. (...) (ZPO)
(Pelnomocnik przedsigbiorcy
()

(...)(ZPO)

ul. (...)

(...)

3) ala

13



