WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 21 grudnia 2021 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN.

DECYZJA

Na podstawie art. 37an ust. 1-3 w zwiazku 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.
22021 r. poz. 1977), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” oraz art. 104 oraz 107 § 11§ 3
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r.
poz. 735 z p6zn. zm.), zwanej dalej ,.k.p.a.”, po rozpatrzeniu wniosku przedsigbiorcy (...)
prowadzacego dziatalno$¢ pod firmg (...), wpisanego do CEiDG, NIP: (...), ktoéry wptynat do
tutejszego urzedu w dniu (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

odmawia

wydania promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej o nazwie ,,(...)”
zlokalizowanej przy ul. (...) w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...).

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu wptynat
whniosek (...) prowadzacego dziatalnos$¢ pod firma (...), wpisanego do CEIDG, NIP: (...) o
wydanie promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej o nazwie ,,(...)”
zlokalizowanej przy ul. (...) w miejscowosci ((...)) (...), z pomini¢gciem ograniczen o ktorych
mowa w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego.

W dniu (...).2021 r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektora Farmaceutyczny wezwat
przedsigbiorcg¢ do uzupetnienia brakoéw we wniosku.

W odpowiedzi na wezwanie Organu przedsigbiorca w pi$mie z dnia (...).2021 r. (data
wptywu (...).2021 r.) uzupetnit braki wniosku: doprecyzowat przedmiot wniosku, przedstawit
zaswiadczenie o iloSci mieszkancOw na terenie miasta i gminy (...) oraz mape¢ obrazujacg
odlegtos¢ od planowanej apteki do najblizej usytuowanej apteki w linii prostej, ktora wynosi
637 m 1 mape¢ pokazujacg odleglo$¢ mierzong wzdtuz drogi.

Pismem z dnia (...).2021 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
zawiadomil stron¢ o zamiarze zakonczenia postepowania administracyjnego w przedmiocie
wydania promesy zezwolenia oraz poinformowal, Ze strona moze, przed wydaniem decyzji
przez organ | instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodoéw i1 materiatbw oraz
zgloszonych zadan.

W dniu (...).2021 r. wptyneto pismo przedsigbiorcy, w ktorym: ,,ponownie wnosit
0 rozpoczecie procedury w zakresie udzielenia promesy zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej na podstawie art. 99 ust. 3 e-h ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (...) 1 wystgpienie do Ministra Zdrowia z wnioskiem o wyrazenie zgody na
wydanie promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej ze wzgledu na wazny
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interes pacjentow 1 konieczno$§¢ zapewnienia im dostepu do produktéw leczniczych,
Z pominigciem ograniczen, o ktorych mowa w ust 3b”.

WWIF postanowieniem z dnia (...).2021 r. negatywnie zaopiniowat wniosek w zakresie
pomini¢cia ograniczen o ktorych mowa w art. 99 ust 3b Prawa farmaceutycznego.

Pismem z dnia (...).2021 r. Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny
zawiadomil ponownie stron¢ o zamiarze zakonczenia post¢powania administracyjnego
W przedmiocie wydania promesy zezwolenia oraz poinformowat, ze strona przed wydaniem
decyzji przez organ I instancji moze wypowiedziec si¢ co do zebranych dowodéw i materiatow
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 ogdlnodostgpnej, moze ubiegaé 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
odmoéwi¢ 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 przysztosci otrzyma stosowne zezwolenie. Podkres§li¢ 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¢ placowke, o ktorej mowa
powyzej zobowigzany jest uzyska¢ wymagane prawem zezwolenie. Uzyskanie zezwolenia
musi by¢ poprzedzone zlozeniem stosownego wniosku wraz z zalacznikami, ktéry 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;j,
przyznajac je wyraznie oznaczonemu podmiotowi, ktory spelnia wymagania wynikajace
Z przepisOw prawa.

Zauwazy¢ w tym miejscu nalezy, ze ustawa z dnia 7 kwietnia 2017 .
0 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 zostat
krag podmiotdw mogacych uzyskac¢ zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci reglamentowanej
postaci apteki ogdélnodostepne;.

Na uwage zastuguje, ze w dniu 25 czerwca 2017 r. weszta w zycie nowelizacja ustawy
Prawo farmaceutyczne, w ktorej zawarto dodatkowe wymagania, jakie powinien spetni¢
przedsigbiorca by uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej. Zgodnie
z brzmieniem art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego ,,Zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1,
wydaje sig, jezeli na dzieh zlozenia wniosku o wydanie zezwolenia, liczba mieszkancow
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w danej gminie, w przeliczeniu na jedng apteke ogdlnodostepna, wynosi co najmniej 3000 os6b
1 odleglo$¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki
ogoblnodostepnej, liczona pomigdzy wejsciami do izb ekspedycyjnych aptek w linii prostej,
wynosi co najmniej 500 metréw. Liczbe mieszkancéw na dzien ztozenia wniosku okresla si¢
na podstawie aktualnych danych Gtownego Urzedu Statystycznego”. Z powyzszego wynika,
ze ustawodawca dokonujac zmian w przepisach Prawa farmaceutycznego wprowadzit
obostrzenia o charakterze demograficzno-geograficznym, stad tez zezwolenia na prowadzenie
apteki nie uzyska przedsigbiorca, ktory planuje zlokalizowa¢ apteke w odleglo$ci mniejszej niz
500 m liczac do najblizszej funkcjonujacej apteki i gdy liczba mieszkancow w gminie
W przeliczeniu na jedng aptek¢ wynosi co najmniej 3000 oséb.

Niespelnienie warunkow okreslonych w ww. przepisach uniemozliwia co do zasady
uzyskanie zezwolenia, o ktorym mowa powyzej. Ustawodawca umozliwit jednak uzyskanie
zezwolenia z pomini¢ciem wyzej okreslonych obostrzen, w sytuacji, gdy podmiot ubiegajacy
si¢ 0 uzyska zgode, o ktorej mowa w art. 99 ust. 3e Prawa farmaceutycznego. Aby mozliwe
bylo uzyskanie takiej zgody, konieczne jest przedtozenie Ministrowi Zdrowia pozytywnej
opinii w zakresie zasadno$ci pominigcia ww. ograniczen: pozytywnej opinii wlasciwego
miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego oraz pozytywnej opinii wojta,
burmistrza lub prezydenta miasta wtasciwego ze wzgledu na miejsce planowanej lokalizacji
aptek (art. 99 ust. 3f Prawa farmaceutycznego).

Po zapoznaniu si¢ z przedlozong przez Przedsigbiorc¢ dokumentacja oraz
uwzgledniajac catos¢ akt sprawy i dotychczasowg lini¢ orzekania w przedmiocie udzielenia
zgody na odstapienie od obostrzen o charakterze demograficzno - geograficznym, Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze o ile odlegtos¢ od miejsca planowane;j
lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej, wg przedtozonego
przez Przedsigbiorcg pomiaru, wynosi ,,bezposrednio w linii prostej - 637 metréw”, tj. 0 137
metry wiecej od wymaganej obowigzujagcym przepisem, o tyle liczba mieszkancow
przypadajaca na jedng apteke ogdlnodostepng w gminie (...) to 2373 osoby. (Wedlug danych
Glownego Urzedu Statystycznego na dzien 31.12.2020 r. liczba mieszkancéw w gminie
miejsko-wiejskiej (...) wynosita 52206 osob, natomiast liczba aptek ogdlnodostepnych, na dzien
ztozenia wniosku o wydanie promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpne;j
wynosi 22 apteki.)

W odleglosci do 1000 metrow od wskazanej lokalizacji apteki znajduja si¢ dwie apteki
ogoblnodostepne Swiadczgce ustugi farmaceutyczne w pelnym zakresie: apteka ,,(...)” w (...)
przy ul. (...) (w odlegtosci 637 m w linii prostej od wymienionej we wniosku lokalizacji) oraz
apteka ,,(...)” w (...) przy ul. (...) (w odlegtosci ok. 767 m w linii prostej), ktore zaspokajaja
potrzeby ludnosci.

Dodatkowo wnioskodawca uzyskat juz zezwolenie na prowadzenie punktu aptecznego
pod wymienionym we wniosku adresem, ktory wprawdzie w ograniczonym zakresie, ale
zapewnia zaopatrzenie ludno$ci w podstawowe produkty lecznicze.

W zwiazku z tym, iz Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny nie znalazt
szczegblnych przestanek do wyrazenia zgody na powstanie apteki we wskazanej lokalizacji
I postanowieniem z dnia (...).2021 r. zaopiniowal negatywnie wniosek w zakresie pominigcia
ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust 3b Prawa farmaceutycznego, niemozliwe byto
ztozenie wniosku do Ministra Zdrowia o wyrazenie zgody na wydanie przez wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego promesy na udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
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ogolnodostepnej z pominigciem ograniczen, o ktérych mowa powyze;j.

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

Powyzsza konstrukcja prawna obliguje wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
do odmowy udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki og6lnodostepnej m.in. w sytuacji,
gdy wnioskodawca nie spetnia warunkow okres§lonych w art. 99 wust. 3b Prawa
farmaceutycznego.

Analizujagc  przedmiotowa  sprawe  Wielkopolski ~ Wojewodzki  Inspektor
Farmaceutyczny zobowigzany byt do wydania decyzji odmawiajacej udzielenia promesy
zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej zlokalizowanej w (...) przy ul. (...), z uwagi
na niespetienie przez wnioskodawce przestanek o charakterze przedmiotowym, okreslonych
w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego oraz wobec negatywnej opinii Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego na powstanie apteki we wskazanej lokalizacji z
pomini¢ciem 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 Gtéwnego 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
wydatl decyzje. § 2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. (...)(zpo)
..)
2. aa



