WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 23 lutego 2022 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 37an ust. 1-3 w zwigzku z art. 99 ust. 4, art. 101 pkt 1 i art. 112 ust.
2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawag Prawo farmaceutyczne” i art.
104 §1 1 §2 oraz 107 §1 i §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: Pani (...) z dnia (...) 2021 r. (data wptywu do tutejszego urzedu:
(...).2021 r.) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

odmawia

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

UZASADNIENIE

W dniu (...) 2021 r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w
Poznaniu wptynat wniosek Pani (...) w sprawie wydania promesy zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej zlokalizowanej przy ul. (...) w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...).

W dniu (...) 2022 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wezwat
Panig (...) do przedstawienia dokumentoéw potwierdzajacych:

e prowadzenie dziatalno$ci gospodarcze;,

e posiadanie tytutu prawnego do pomieszczen apteki ogolnodostepne;j,

e kwalifikacje zawodowe farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki oraz
kandydata na kierownika apteki,

e 0pis techniczny oraz plan pomieszczen przeznaczonych na apteke ogoélnodostgpng
sporzadzony przez osobe¢ uprawniong.

W odpowiedzi na wezwanie Organu wnioskodawca w pismie z dnia (...) 2022 r. (data
wplywu do tut. urzedu: (...).2022 r.) ztozyl wyjasnienia. Strona przedstawita dokumenty
potwierdzajace kwalifikacje zawodowe farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki
oraz kandydata na kierownika apteki. Zlozony zostal plan i opis techniczny pomieszczen
przeznaczonych na aptekg oraz wydruk z ksiggi wieczystej, ktora objety jest lokal. Plan
pomieszczen wykonany zostal w 2012 roku dla inwestora, ktérym byla Pani (...).
Whnioskodawca nie przediozyt tytulu prawnego do lokalu, a jedynie dotgczono oswiadczenie
Pani (...) potwierdzajace zamiar wynaj¢cia lokalu, ktory stanowi jej wlasnos¢, a w ktorym ma
by¢ prowadzona apteka w (...) przy ul. (...), w przypadku uzyskania przez wnioskodawce
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promesy na udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej. Pani (...)
poinformowata réwniez, ze nie prowadzi dziatalno$ci gospodarczej i dopiero po uzyskaniu
promesy podejmie dzialania zmierzajace do uruchomienia apteki oraz zarejestruje dzialalnos¢
gospodarczg.

Pismem z dnia (...) 2022 r., znak: (...), Wiclkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit stron¢ o zamiarze zakonczenia postgpowania administracyjnego
w przedmiocie wydania promesy zezwolenia na apteke ogdlnodostepng oraz poinformowat,
ze strona moze, przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do
zebranych dowodéw 1 materiatow oraz zgtoszonych zadan.

W pi$mie z dnia (...) 2022 r. strona przedstawita stanowisko wnioskodawcy. Pani (...)
poinformowata, ze zawiadomienie o zamiarze zakonczenia postepowania z dnia (...) 2022 r.
nie zawiera pouczenia zgodnie z art. 79a k.p.a., w zwigzku z czym oczekuje, ze decyzja
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego bedzie pozytywna i dlatego
tez rezygnuje z przystugujacego stronie uprawnienia zapoznania si¢ z aktami sprawy oraz
mozliwosci wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodow i materiatdbw oraz zgloszonych
zadan.

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

Uwzgledniajac zapisy art. 37an ust. 1 - 3 Prawa farmaceutycznego wskazac nalezy, ze
przedsigbiorca planujacy podjaé¢ dziatalno$¢ reglamentowang — tutaj - polegajaca na
prowadzeniu apteki ogélnodostepnej - moze ubiegac si¢ o przyrzeczenie wydania zezwolenia,
zwane dalej "promesa". Udzielenie promesy zezwolenia skutkuje tym, ze — przy wykluczeniu
wystgpienia przestanek okreslonych w art. 37an ust. 4 ww. ustawy — Organ udzielajacy nie
moze odmowi¢ wydania zezwolenia w zakresie, w ktorym ubiega si¢ o nie przedsi¢biorca.
Promesa jest zatem, jak to wskazano powyzej, swoistym przyrzeczeniem, ze podmiot, ktory ja
uzyskal, w przysztosci otrzyma takze 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, t.
dotyczacych samego wnioskodawcy oraz przedmiotowym, okreslajacych 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 zobowiazany jest uzyska¢é wymagane prawem zezwolenie. Uzyskanie zezwolenia
musi by¢ poprzedzone ztozeniem stosownego wniosku wraz z zatacznikami, ktory to wniosek
jest nastepnie badany przez wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego. Podkres$lenia wymaga, iz zezwolenie na prowadzenie apteki jest
stosunkiem administracyjnoprawnym wynikajacym z decyzji administracyjnej, w ktorej
Organ administracyjny przyznaje prawo do prowadzenia okreslonej dziatalnosci
gospodarczej, przyznajac je wyraznie oznaczonemu podmiotowi, ktory spetnia wymagania
wynikajgce z przepisOw prawa.



Tutejszy Organ stoi na stanowisku, ze skoro ma zlozy¢ przyrzeczenie, ze wyda
zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej w okreslonej we wniosku lokalizacji, to
na etapie sktadania wniosku o udzielenie promesy wnioskodawca musi posiada¢ tytul prawny
do lokalu, w ktorym prowadzona ma by¢ dziatalno$¢ w postaci apteki ogolnodostepnej
albowiem przepis art. 100 ust. 2 pkt. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, iz podmiot
wystepujacy o zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej jest zobowigzany do
przedstawienia tytutu prawnego do pomieszczen apteki.

Z dokumentoéw przedstawionych przez stron¢ oraz informacji zebranych przez Organ
wynika, ze wnioskodawca nie posiada tytulu prawnego do lokalu - lokal jest aktualnie w
catosci uzytkowany przez osobe trzecig, ktora posiada zezwolenie na prowadzenie
dziatalnosci reglamentowanej w postaci punktu aptecznego. Pani (...) co prawda przedstawita
o$wiadczenie wiasciciela i jednocze$nie uzytkownika lokalu potwierdzajgce zamiar wynajecia
jej w przysztosci lokalu w (...) przy ul. (...), niemniej jednak na dzien sktadania wniosku oraz
wydania decyzji w sprawie, wnioskodawca nie posiada jakiegokolwiek tytutu prawnego do
pomieszczen, w ktorym ma by¢ prowadzona apteka, jak i nie ma mozliwosci dysponowania
fizycznie przedmiotowym lokalem albowiem pozostaje on w posiadaniu innego podmiotu,
ktory prowadzi w nim dziatalno$¢ gospodarcza.

Zalozenie, ze w przyszto$ci wiasciciel lokalu wynajmie lokal, w ktéorym obecnie
prowadzona jest dziatalno$¢ o podobnym charakterze, na ktérag wydane jest zezwolenie, jest
zdarzeniem przysztym, niepewnym, niezaleznym od Organu ani od wnioskodawcy a
uzaleznionym jedynie od osoby trzeciej i nie moze tym samym stanowi¢ podstawy do
przyrzeczenia przez Organ wydania zezwolenia na prowadzenie we wskazanej lokalizacji
apteki ogolnodostepnej. Nie bez znaczenia jest rowniez fakt, ze podmiot, ktory obecnie
posiada tytul prawny do lokalu i prowadzi w nim dziatalno$¢ nie zlozyl wniosku o
wygaszenie zezwolenia.

Ratio legis art. 97 pr. farm. oraz przepisoOw dajacych kompetencje nadzorcze organom
Inspekcji Farmaceutycznej, a takze podmiotowo-przedmiotowy charakter zezwolef, nie
pozwalaja na udzielenie promesy zezwolenia przedsiebiorcy, na lokal, ktorym strona nie
dysponuje oraz, w ktorym prowadzona jest dziatalno$¢ przez inny podmiot.

Organ zauwaza, ze udzielenie promesy, a w przysztosci zezwolenia na prowadzenie
apteki ogo6lnodostgpnej jest potwierdzeniem, iz zostaly spelnione wszystkie formalne oraz
materialnoprawne przestanki. Utworzenie apteki, pod pewnymi warunkami, moze nastapi¢ w
sytuacji wystgpienia podmiotu o udzielenie promesy, Ustawodawca przewidzial wigc
mozliwo$¢ niespetniania przez wnioskodawce wszystkich warunkéw niezbednych dla
wydania zezwolenia, jednak w ocenie Organu fakt posiadania tytulu prawnego do
pomieszczen apteki, w ktorej ma by¢ prowadzona dziatalno$¢ jest elementarnym warunkiem,
ktéry musi zosta¢ spetlniony, by Organ mogt wydaé promes¢ udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki. Gdyby uzna¢ odmienng interpretacj¢, kazdorazowy wnioskodawca
moglby ztozy¢ wniosek o udzielenie promesy na ten sam lokal, niezaleznie czy
wnioskodawca posiada do niego tytut prawny, czy nim dysponuje oraz niezaleznie od tego,
czy prowadzona jest w nim dziatalno$¢ oraz czy istnieje wydane przez Organ zezwolenie
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obejmujace ww. lokalizacjg¢, co skutkowac¢ by moglo — czysto teoretycznie - istnieniem w
obrocie prawnym kilku decyzji przyrzeczenia udzielenia zezwolenia oraz decyzji zezwolenia
na prowadzenie apteki ogoélnodostgpnej czy punktu aptecznego wydane na réozne podmioty a
dotyczace tej samej lokalizacji, co jest niedopuszczalne.

W ocenie Organu w niniejszej sprawie nie zostala spelniona rowniez przestanka
wydzielenia lokalu przeznaczonego na prowadzenie apteki ogolnodostepnej od innego lokalu
oraz innej dziatalnosci, bowiem w miejscu objetym wnioskiem prowadzona jest dziatalnos¢
gospodarcza innego podmiotu prowadzacego punkt apteczny, co niweczy mozliwos¢
udzielenia promesy na prowadzenie w tym miejscu apteki ogolnodostgpne;.

Zgodnie z art. 65 ust. 1 pr. farm. obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony
tylko na zasadach okre§lonych w ustawie, a na podstawie art. 68 ust. 1 pr. farm. obrot
detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogolnodostepnych (z
zastrzezeniem przepiséw ust. 2, art. 70 ust. 1 1 art. 71 ust. 1). Natomiast, zgodnie z art. 99 ust.
1 pr. farm. apteka ogoélnodostepna moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego
zezwolenia na prowadzenie apteki. Za§ na podstawie art. 101 pkt 1 pr. farm. wojewodzki
inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, gdy wnioskodawca nie spetnia warunkéw okreslonych w art. 88, art. 97, art.
99 ust. 4, 4a i 4b oraz art. 100 ust. 2 i ust. 4.

Podkreslenia wymaga, Zze nie ma mozliwos$ci zapewnienia przez organy Inspekcji
Farmaceutycznej nadzoru i1 bezpieczenstwa nad obrotem detalicznym w sytuacji prowadzenia
punktu aptecznego i apteki w jednym miejscu. O$wiadczenie wiasciciela lokalu 0 jego
wynajmie w przysztosci, nie §wiadczy o tym, ze z chwilg udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki zrezygnuje on ze swojej dziatalnosci jaka jest punkt apteczny, natomiast
o$wiadczenie to potwierdza, ze wnioskodawca na dzien dzisiejszy nie dysponuje w ogdle ww.
lokalem, lokal nie jest wydzielony od planowanej w przysziosci dziatalnosci, gdyz
zajmowany jest w catosci przez inny podmiot.

W ocenie Organu istnienie w obrocie prawnym zezwolenia na prowadzenie punktu
aptecznego udzielonego na rzecz innego podmiotu i jednoczesne udzielenie promesy
zezwolenia wnioskodawcy w tym samym lokalu, jest sprzeczne z zasadami logicznego
rozumowania i celami art. 97 pr. farm.

Na marginesie Organ wojewddzki zauwaza, iz zgodnie z art. 99 ust. 4 pr. farm.
,Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej posiada: 1)
farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu, prowadzacy jednoosobowg dziatalnos¢
gospodarcza; 2) spotka jawna lub spotka partnerska, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest
wylacznie prowadzenie aptek, 1 w ktorej wspdlnikami (partnerami) sa wylacznie farmaceuci
posiadajacy prawo wykonywania zawodu, o ktorym mowa w pkt 1.”, natomiast zgodnie z art.
37an ust. 1 Prawa farmaceutycznego, o przyrzeczenie wydania zezwolenia, zwane "promesg"
moze ubiegac si¢ jedynie przedsigbiorca, ktory zamierza podjaé dziatalno$¢ gospodarczg w
dziedzinie podlegajacej zezwoleniu. Natomiast Pani (...), pomimo wezwania przez Organ do
przediozenia dokumentu potwierdzajagcego prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej na dzien
zlozenia wniosku, o$wiadczyla, ze nie prowadzi dziatalnosci gospodarczej i zgodnie z
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wyjasnieniami strony z dnia (...) 2022 r. dopiero po uzyskaniu promesy ma zamiar ja
zarejestrowa¢. Tymczasem w ocenie Organu przepis art. 37 an. ust. 1 w brzmieniu:
»Przedsiebiorca, ktory zamierza podja¢ dziatalno$¢ gospodarcza w dziedzinie podlegajacej

zezwoleniu, moze ubiegaé si¢ o przyrzeczenie wydania zezwolenia, zwane dalej
"promesa"(...)” wylagcza mozliwos¢ udzielenia promesy osobie, ktéra nie prowadzi
jednoosobowej dziatalno$ci gospodarczej lub dziatalno$ci, jako wspdlnik lub partner spotki
prawa handlowego.

Ponadto po zapoznaniu si¢ z przestang W odpowiedzi na wezwanie do uzupelnienia
brakéw dokumentacjg zawierajacg m.in. plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczonych
na aptekg, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny stwierdzil, ze dokument
przedstawiajacy projekt pomieszczen powstat i zostat zaopiniowany pod wzgledem zgodnosci
z przepisami bezpieczenstwa i higieny pracy oraz wymaganiami ergonomii, pod wzgledem
wymagan higienicznych 1 zdrowotnych, a takze zgodno$ci z wymaganiami ochrony
przeciwpozarowej w 2012 roku, a wiec blisko 10 lat temu, tak wigc zauwazy¢ nalezy, ze
przepisy na ktorych oparto ww. projekt nie sg przepisami aktualnie obowigzujacymi, nadto
opis techniczny do projektu technologicznego apteki w obrgbie budynku ustug medycznych w
(...) ul. (...) podpisany zostat przez wnioskodawcg, a nie przez osob¢ uprawniong.

Niemniej jednak, w nawigzaniu do zarzutu strony, co do zaniechania przez Organ
pouczenia zgodnie z art. 79a k.p.a. w zawiadomieniu o zamiarze zakonczenia postgpowania,
Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zauwaza, iz zgodnie z ww. przepisem
Organ administracji publicznej jest obowigzany do wskazania przestanek, ktore nie zostaly na
dzien wyslania informacji spelnione lub wykazane, co moze skutkowaé¢ wydaniem decyz;ji
niezgodnej z zadaniem strony, ale tylko w sytuacji kiedy sg one zalezne od strony. Organ
zaniechat poinformowania strony o obowigzku posiadania statusu przedsigbiorcy oraz
nieprawidtowosciach zwiazanych z projektem technologicznym apteki albowiem wobec
braku posiadania tytutu prawnego do lokalu apteki, przedlozenie ww. dokumentow nie
wplynetoby na zmiang stanowiska Organu co do zasadnosci wydania promesy zezwolenia w
niniejszej sprawie. W zwigzku z powyzszym Organ uznal, ze nie byto podstaw do zawarcia
pouczenia okre§lonego w art. 79a k.p.a. w zawiadomieniu o zamiarze zakonczenia
postepowania albowiem fakt zatoZzenia przez strong¢ dziatalno$ci gospodarczej narazatby
stron¢ na dodatkowe koszty, a 1 tak nie wplynatlby na zmian¢ stanowiska Organu w ww.
zakresie.

Konkludujac, w toku postepowania ustalono, ze ubiegajacy si¢ o promes¢ zezwolenia
wnioskodawca nie przedstawit dokumentu potwierdzajacego tytul prawny do pomieszczen
apteki ogodlnodostepnej zgodnie z art. 100 ust. 2 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne,
albowiem lokal potozony w (...) przy ul. (...) jest wlasno$cig innego przedsigbiorcy, w ktorym
aktualnie prowadzi on dziatalno$¢ gospodarcza. Tak wigc Organ wojewodzki nie moze
przyrzec wydania zezwolenia albowiem istnienie w obrocie prawnym zezwolenia na
prowadzenie punktu aptecznego udzielonego na rzecz innego podmiotu i jednoczesne
udzielenie promesy zezwolenia w tym samym lokalu, jest sprzeczne z zasadami logicznego
rozumowania i celami art. 97 pr. farm.

Ponadto wnioskodawca nie spelnia wymagan okreslonych w art. 37an ust. 1 oraz w
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art. 99 ust. 4 pkt. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, bowiem nie prowadzi dziatalnosci
gospodarczej, stad tez w aktualnym stanie prawnym nie moze uzyska¢ zezwolenia na
prowadzenie apteki ogodlnodostgpnej. Dodatkowo przedstawiony przez strong projekt
pomieszczen przeznaczonych na aptek¢ wykonany i zaopiniowany zostat w 2012 roku, czyli
nie jest zgodny z aktualnie obowigzujagcymi przepisami prawa, hiemniej jednak sprostanie
ww. wymogom nie skutkowatoby udzieleniem promesy zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej z przyczyn wskazanych powyze;j.

W  $wietle powyzszego analizujagc przedmiotowa sprawe administracyjng,
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zobowigzany byl do wydania decyzji
odmawiajacej udzielenia promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;
zlokalizowanej w miejscowosci ((...)) (...), przy ul. (...).

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

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

W mysl art. 127a kp.a.: §1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze
zrzec sig prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje.
§2. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do
wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna
i prawomocna.

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski

/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:
1) (...) (za potwierdzeniem odbioru)
(...

..)
2)ad acta



