WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 30 sierpnia 2023 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 101 pkt 6 i pkt 4 i w zwiazku z art. 108 ust. 4 pkt 4
lit.aiart. 112 ust. 3 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022
r. poz. 2301, z pézn. zm.), zwanego dalej ,,ustawg Prawo farmaceutyczne” i art. 104 oraz 107
§1 1 §3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U.
z 2023 r. 775 z pozn. zm.), zwanej dalej ,k.p.a.” po rozpatrzeniu wniosku z dnia
(...) 2023 r. (data wptywu: (...) 2023 r.) P. (...) prowadzacej dziatalno$¢ gospodarcza pod
firma: (...), przedsigbiorca wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej pod nr NIP (...) w sprawie udzielenia zezwolenia na

prowadzenie apteki ogdlnodostepnej w miejscowosci ((...)) (...), ul. (...), gmina (...)

Wielkopolski Wojewodzki  Inspektor Farmaceutyczny odmawia udzielenia
przedsiebiorcy — P. (...) prowadzacej dzialalno$¢ gospodarcza pod firma: (...),
przedsi¢biorca wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o DzialalnoSci
Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej pod nr NIP (...) zezwolenia na prowadzenie

apteki ogélnodostepnej w miejscowosci ((...)) (...), ul. (...), gmina (...).

UZASADNIENIE

W dniu (...) 2023 r. do tut. Inspektoratu wptynat wniosek P. (...) prowadzacej
dziatalno$¢ gospodarcza pod firma: (...), przedsiebiorca wpisany do Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dzialalno$ci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej pod nr NIP (...) o
udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej w miejscowosci ((...)) (...), ul.
(...), gmina (...). Jednocze$nie wraz ze ztozonym wnioskiem Strona wniosta o zainicjowanie
procedury majacej na celu wydanie pozytywnej opinii przez Wielkopolskiego

Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, w zakresie zasadnos$ci pominigcia ograniczen,



o ktérych mowa w art. 99 ust. 3b u.p.f., a nastepnie dorgczenie przedmiotowego wniosku
wraz z pozytywna opinia WWIF, Prezydentowi Miasta Poznania w celu wydania pozytywnej
opinii przez wyzej wymienionego oraz dorg¢czenie przedmiotowego wniosku wraz z ww.
opiniami Ministrowi Zdrowia, w celu wyrazenia zgody na wydanie przez Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego decyzji w przedmiocie wydania zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej z pominigciem ograniczen zawartych w art. 99 ust. 3b
ustawy Prawo farmaceutyczne.

W ztozonym wniosku Strona przedstawila dokumentacj¢ oraz argumenty dotyczace

zasadno$ci otwarcia apteki we wskazanej lokalizacji.

Do wniosku o udzielenie zezwolenia wnioskodawca dotaczyt komplet dokumentow
wymaganych ustawa Prawo farmaceutyczne oraz dokumenty, ktére wedlug strony mogtyby
przemawia¢ za wyrazeniem przez WWIF zgody na pominigcie ograniczen, o ktérych mowa w

art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego.

Postanowieniem z dnia (...) 2023 r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do
dnia (...) 2023 r. z koniecznos$ci przeprowadzenia poglebionego postgpowania wyjasniajacego
na okoliczno$¢ czy wnioskodawca spetnia warunki okreslone prawem do udzielenia mu

zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;.

W dniu (...) 2023 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wezwat
Stron¢ o przedlozenie wszystkich dowodow, ktore w ocenie Strony maja znaczenie dla
sprawy, albowiem w postepowaniu wnioskowym, w ktérym Organ moégltby wyda¢ decyzje
stanowigca wyjatek od generalnej zasady ograniczajacej mozliwo$¢ wydania zezwolenia,
Organ nie ma podstaw prawnych poszukiwania 1 przeprowadzania dowoddéw na
potwierdzenie istnienia okoliczno$ci przemawiajacych za odstapieniem od generalnej zasady
wskazanej w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, iz zezwolenie ,, wydaje
sig, jezeli na dzien ztoZenia wniosku o wydanie zezwolenia, liczba mieszkancow w danej
gminie, w przeliczeniu na jednq apteke ogolnodostepng, wynosi co najmniej 3000 0sob i
odlegltos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujgcej apteki

ogolnodostepnej, liczona pomiedzy wejsciami do izb ekspedycyjnych aptek w linii prostej,



wynosi co najmniej 500 metrow”, bowiem inicjatywa dowodowa w tym zakresie nalezy do

Strony, ktéra wnosi o0 wydanie decyzji zgodnie z jej wnioskiem.

W dniu (..) 2023 r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu wptyngto pismo Wnioskodawczyni z zatacznikami zawierajacymi listy poparcia

pacjentow i personelu Szpitala dla otwarcia apteki ogolnodostepnej w (...) przy ul. (...).

W toku postepowania, w dniu (...) 2023 r. tut. Organ wydat postanowienie opatrzone
sygnaturg (...) odnoszace si¢ do zasadnos$ci pominigcia ograniczen, o ktérych mowa w art. 99
ust. 3b Prawa farmaceutycznego. WWIF wskazal, Zze w jego ocenie nie zachodza przestanki
do pozytywnego rozpatrzenia wniosku w zakresie ograniczen, o ktorych mowa powyzej, stad

tez zaopiniowal wniosek negatywnie.

W dniu (...) 2023 r. w odpowiedzi na postanowienie Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo strony zawierajagce wniosek o reasumpcje
przedstawionych przez wnioskodawczyni¢ argumentdéw oraz o wydanie postanowienia
pozytywnie opiniujagcego wniosek o pominiecie ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b

ustawy Prawo Farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 z p6zn. zm.),

W odpowiedzi z dnia (...) 2023 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
poinformowat Strone, iz argumenty przedstawione przez Wnioskodawce sg znane Organowi i
byty podnoszone w toku prowadzonej sprawy oraz nie stanowig zadnych nowych okolicznosci,
nie znanych organowi, a majacych wplyw na wydang przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego

Inspektora Farmaceutycznego opini¢, wydang w formie postanowienia.

Pismem z dnia (...) 2023 r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 § 1 k.p.a.
0 zamiarze zakonczenia postgpowania W Sprawie 0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostgpnej oraz powiadomiono, ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢
si¢ co do zebranych w sprawie dowodéw i materialdw oraz zgltoszonych zadan.

W dniu (...) 2023 r. do WIF w Poznaniu wplyngto pismo pelnomocnika strony
odnoszace si¢ do w/w zawiadomienia, w ktorym zawarto wniosek o uzupelnienie
zawiadomienia poprzez wskazanie przestanek, o ktérych mowa w art. 79a Kpa.

W tej samej dacie wptynelo takze pismo dyrektora (...) w (...) odnoszace si¢ do

wydanego przez WWIF postanowienia, zawierajgce wniosek o ponowne rozpoznanie sprawy
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P. (...) oraz o pozytywne zaopiniowanie wniosku w/w w zakresie pomini¢cia ograniczen, o

ktérych mowa w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Wielkopolski Wojewaédzki

Inspektor Farmaceutyczny zwazyl, co nastepuje:

Zgodnie z art. 99 Prawa farmaceutycznego ,,Ust. 1 Apteka ogolnodostepna moze byc
prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki. Ust. 2
Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, cofnigcie lub stwierdzenie wygasniecia zezwolenia
na prowadzenie apteki nalezy do wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego.”.
Zpowyzszego wynika, ze przedsigbiorca zamierzajacy prowadzi¢  dziatalno$¢
reglamentowang w postaci apteki ogdlnodostepnej zobowigzany jest uzyska¢ wymagane
prawem zezwolenie. Postgpowanie w przedmiocie udzielenia zezwolenia inicjowane jest
ztozeniem stosownego wniosku o udzielenie zezwolenia wraz z zatacznikami. Wniosek ten
jest nastepnie badany przez wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego w zakresie kompletnosci, a nastepnie w zakresie spelnienia wymagan,
ktore okreslit Ustawodawca dla omawianego typu dzialalnos$ci. Podkreslenia wymaga, iz
zezwolenie na prowadzenie apteki jest stosunkiem administracyjno - prawnym wynikajacym
z decyzji administracyjnej, w ktorej organ administracyjny przyznaje prawo do prowadzenia
okreslonej dziatalno$ci gospodarczej, przyznajac je wyraznie oznaczonemu podmiotowi,

ktory spelnia wymagania wynikajace z przepisow.

Z uwagi na fakt, iz planowana apteka zlokalizowana jest przy ul. (...) w (...), organem
wilasciwym do rozpoznania wniosku z dnia (...) 2023 r. jest Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny.

W mysl art. 100 ust. 2 Prawa farmaceutycznego przedsigbiorca zamierzajacy uzyskaé
zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, do zlozonego wniosku o udzielenie
zezwolenia zobowigzany jest zalaczy¢ nastgpujace dokumenty:

- tytut prawny do pomieszczen apteki ogodlnodostgpne;;

- plan 1 opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke sporzadzony przez osobe
uprawniong;

- opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odrgbnymi przepisami;

- imi¢ i nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki, jego identyfikator

jako pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia
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2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz dokumenty potwierdzajace
spetnienie wymagan okreslonych w art. 88 ust. 2;

oswiadczenie, ze podmiot wystepujacy o zezwolenie na prowadzenie apteki:

a) nie jest wpisany do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, ani nie wystapit z wnioskiem o wpis do tego rejestru,

b) nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni farmaceutycznej produktow
leczniczych weterynaryjnych ani nie wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich
prowadzenie,

¢) nie zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani nie wystapit z
wnioskiem o wpis do rejestru, o ktdrym mowa w art. 73a ust. 3;

6) oswiadczenie, w ktérym wymienione beda wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w
rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow. Wnioskodawca podaje
oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imieg,
nazwisko oraz adres;

7) o$wiadczenie, w ktorym wymienione bgda wszystkie podmioty bedace czionkami
grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktorej
cztonkiem jest wnioskodawca. Wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe
i adres, a w przypadku osoby fizycznej imi¢, nazwisko oraz adres;

8) oswiadczenie o liczbie prowadzonych aptek na podstawie udzielonych zezwolen;

9) zaswiadczenie o posiadaniu przez wnioskodawce prawa wykonywania zawodu
farmaceuty, wydane przez rad¢ okrggowej izby aptekarskiej, ktoérej farmaceuta jest
cztonkiem, w trybie okre§lonym w art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o
zawodzie farmaceuty - jezeli dotyczy;

10) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego spotki posiadajacej zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacej si¢ posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi - w przypadku, gdy w sktad jej organéw wchodzi wnioskodawca,

wspolnik lub partner spotki bedacej wnioskodawca.

Ponadto z uwagi na tre$¢ art. 99 ust. 3 1 ust. 3a a takze art. 101 Prawa farmaceutycznego
konieczne jest rowniez zlozenie przez wnioskodawce stosownych o$wiadczen w zakresie

okreslonym w ww. przepisach.

W nastegpstwie merytorycznej oceny zlozonych przez wnioskodawce dokumentow



wojewddzki organ inspekcji farmaceutycznej w drodze decyzji administracyjnej albo udziela
stosownego zezwolenia, albo odmawia jego udzielenia. Na uwagg zastuguje takze, ze w dniu
25 czerwca 2017 r. weszta w zycie nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne, w ktorej
zawarto dodatkowe wymagania, jakie powinien spetli¢ przedsigbiorca, by uzyskac
zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. I tak, w mysl art. 99 ust. 4 w/w ustawy
prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej posiada wylacznie
farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu, prowadzacy jednoosobowg dziatalnos¢
gospodarczg oraz spotka jawna lub spoika partnerska, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest
wylacznie prowadzenie aptek, i w ktorej wspdlnikami (partnerami) sa wylacznie farmaceuci
posiadajacy prawo wykonywania zawodu farmaceuty. Ustawodawca przedstawit takze
obostrzenia demograficzne i geograficzne ograniczajace mozliwo$¢ uzyskania zezwolenia na
prowadzenie dziatalnosci reglamentowanej (art. 99 ust. 3b P. f.): ., Zezwolenie, o ktorym mowa
w ust. 1, wydaje sig, jezeli na dzien zloZenia wniosku o wydanie zezwolenia, liczba
mieszkancow w danej gminie, w przeliczeniu na jednq apteke ogolnodostepng, wynosi co
najmniej 3000 osob i odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej
funkcjonujgcej apteki ogolnodostepnej, liczcona pomiedzy wejsciami do izb ekspedycyjnych
aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 500 metrow. Liczbe mieszkancow na dzien zlozenia
wniosku okresla sie na podstawie aktualnych danych Gtownego Urzedu Statystycznego”,
wskazujac jednoczesnie, ze ograniczen, o ktorych mowa w ust. 3b, nie stosuje si¢ jezeli na
dzien zlozenia wniosku o wydanie zezwolenia, odlegto$§¢ od miejsca planowanej lokalizacji
apteki do najblizej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej, liczona pomiedzy wejSciami do izb
ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co najmniej 1000 metrow. Uwzgledniajac tres¢
art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego wywies¢ nalezy, ze data stanowigcag punkt odniesienia
do ustalenia faktycznego, czy podmiot ubiegajacy si¢ o wydanie zezwolenia na prowadzenia
apteki ogolnodostepnej spetnia wymogi demograficzne i geograficzne ustalone dla tych
podmiotow, jest dzien ztozenia wniosku o wydanie zezwolenia. W tej bowiem dacie
przedsiebiorca ubiegajacy si¢ o udzielenie zezwolenia musi spelnia¢ omoéwione wyzej
przestanki demo — i geograficzne. Rzeczona ustawa z dnia 7 kwietnia 2017 r. miata na celu
ograniczenie liczby powstajacych aptek. W zwiazku z powyzszym wyrazenie zgody, na
uruchomienie apteki z pominigciem ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b ustawy —

Prawo farmaceutyczne musi by¢ spowodowane wyjatkowa sytuacja.

Z powyzszego wynika zatem, ze ustawodawca dokonujgc zmian w przepisach Prawa

farmaceutycznego wprowadzit obostrzenia o charakterze demograficzno - geograficznym,
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stad tez zezwolenia na prowadzenie apteki nie uzyska przedsigbiorca, ktéry planuje
zlokalizowa¢ apteke w odlegto$ci mniejszej niz 500 m liczac w linii prostej odlegtos¢ od
wejscia do izby ekspedycyjnej majacej powstaé apteki do wejscia do izby ekspedycyjnej
najblizszej funkcjonujacej apteki ogoélnodostepnej 1 gdy liczba mieszkancow w gminie w

przeliczeniu na jedng apteke wynosi co najmniej 3000 osob.

Wskaza¢ nalezy takze, ze Ustawodawca umozliwit co prawda uzyskanie zezwolenia
Z pominieciem wyzej okreslonych obostrzen, jednak wylgcznie w sytuacji, gdy podmiot
ubiegajacy si¢ o nie uzyska zgodg, o ktorej mowa w art. 99 ust. 3e Prawa farmaceutycznego
oraz wtedy, gdy nastapiag wyjatkowe okolicznosci. Aby mozliwe bylo uzyskanie takiej zgody,
konieczne jest przedtozenie Ministrowi Zdrowia pozytywnej opinii w zakresie zasadnosci
pominigcia WW. ograniczen: wlasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego oraz wojta, burmistrza lub prezydenta miasta wlasciwego ze wzgledu na
miejsce planowanej lokalizacji apteki (art. 99 ust. 3f Prawa farmaceutycznego), przy czym
negatywna opinia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego zamyka droge do wydania
pozytywnej opinii przez Ministra Zdrowia. Powyzsza konstrukcja prawna umozliwia
wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu odmowe udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostgpnej m.in. w sytuacji, gdy wnioskodawca nie spelnia
warunkow okreslonych w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego, a nie przedstawit
pozytywnej opinii Ministra Zdrowia. W oparciu 0 w/w przepis organ inspekcji
farmaceutycznej odmawia udzielenia zezwolenia gdy podmiot nie spelnia warunkéw do jego
udzielenia, tj. jezeli na dzien ztozenia wniosku o wydanie zezwolenia, odlegtos¢ od miejsca
planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogdlnodostepnej, liczona
pomiedzy wejSciami do izb ekspedycyjnych aptek w linii prostej, jest mniejsza niz 500

metrow.

Na uwage w tym miejscu zasluguje, ze w toku postepowania Wielkopolski
Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny wydal postanowienie w zakresie zasadnos$ci
pomini¢cia ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust 3b Prawa farmaceutycznego, w zwigzku
z zadaniem zawartym we wniosku Strony 0 przekazanie do Ministra Zdrowia pozytywnej
opinii WWIF i Prezydenta Miasta o wyrazenie zgody na udzielenie zezwolenia
Z pominigciem ograniczen zawartych w art. 99 ust. 3b ustawy Prawo farmaceutyczne,

opiniujagc  wniosek negatywnie. W postanowieniu tym Organ pierwszoinstancyjny



szczegotowo uzasadnit swoje stanowisko oraz ustosunkowat si¢ do argumentow Strony

zawartych w przedmiotowym wniosku.

Po zapoznaniu si¢ z przedtozong przez Przedsigbiorce dokumentacja, Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny stwierdzil, ze nie znajduje szczegolnych przestanek
do wyrazenia zgody na powstanie apteki we wskazanej lokalizacji, gdyz w odleglosci ok. 460
- 960 metrow od proponowanej apteki znajduje si¢ 5 innych aptek, nadto pomimo, iz
wskazana w ww. wniosku apteka znajduje si¢ na terenie Szpitala, nie istnieje dodatkowo
konieczno$¢ zapewnienia pacjentom dostepnosci do lekéw, gdyz moga oni zaopatrywac si¢
pozostatych 5 aptekach znajdujacych si¢ w poblizu majacej powstaé apteki
w (...) przy ul. (...). Zdaniem WWIF o ile Szpital przy ulicy (...) ma wielu pacjentow, to
pacjenci przebywajacy na oddziatach podlegaja opiece apteki szpitalnej, a w zwigzku z tym
w trakcie pobytu nie powinni samodzielnie zaopatrywaé si¢ w aptece ogoélnodostepnej
zlokalizowanej w budynku szpitala, natomiast pacjenci przychodni przyszpitalnych moga
korzysta¢ z okolicznych aptek. Jednoczesnie istotne w ocenie organu pierwszoinstancyjnego
jest, ze pacjenci przyjezdni, nie pozostajacy w Szpitalu, nie beda realizowac recept, ktore nie
beda mogly by¢ od razu zakonczone poniewaz wigzatoby si¢ to z ponownym przyjazdem do
wnioskowanej apteki celem zakonczenia recepty. W tym miejscu nalezy wskazaé, ze do
Organu nie wplynety takze skargi pacjentow dotyczace dostgpnosci do produktow
leczniczych z powodu zbyt matej ilosci aptek w miescie (...), czy tez dotyczace godzin
czynnosci aptek. W ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
apteki ogolnodostepne (261 aptek - stan na dzien zlozenia wniosku), znajdujace si¢ w
miejscowosci (...) zapewniajg dostep pacjentom do produktéw leczniczych wobec czego
niezasadne bytoby pominigcie ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b ustawy — Prawo
farmaceutyczne. Konkludujac, przedstawione przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego argumenty wskazuja jednoznacznie, ze dostgp do aptek
ogodlnodostepnych w okolicach ulicy (...) i na terenie dzielnicy (...) jest wystarczajacy, a co za
tym idzie nie ma podstaw do wydania opinii pozytywnej w zakresie pomini¢cia ograniczen,
0 ktorych mowa w art. 99 ust. 3b ustawy Prawa farmaceutycznego. Z uwagi na powyzsze nie
wystgpiono do Ministra Zdrowia o wydanie zgody w trybie art. 99 ust. 3e Prawa
farmaceutycznego, gdyz negatywna opina Organu w zakresie pominigcia ograniczen, O
ktorych mowa w art. 99 ust 3b Prawa farmaceutycznego konczy procedure wydawania zgody,

co w konsekwencji obliguje wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego do wydania



decyzji o odmowie udzielenia zezwolenia w zwigzku z brakiem spetnienia wymagan ww.

przepisu.

Majac na uwadze powyzsze Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
uznal za zasadne wydanie decyzji odmawiajacej udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej zlokalizowanej w (...) przy ul. (...), albowiem Przedsi¢biorca nie
spelnia wymagan okre$lonych w ustawie Prawo farmaceutyczne w zakresie art. 99 ust 3b
ustawy znowelizowanej ustawg z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktéra weszta w zycie w dniu 25 czerwca 2017 r., a takze nie uzyskat
pozytywnej opinii w zakresie pomini¢cia ograniczen, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3b Prawa
farmaceutycznego.

Zgodnie z art. 101 pkt. 6 Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, gdy lokalizacja nie spelnia warunkow

okreslonych w art. 99 ust. 3b, z wyjatkiem przypadkow, o ktorych mowa w art. 99 ust. 3d.

Niezaleznie od powyzszego wskaza¢ nalezy takze, ze P. (...) nie po raz pierwszy
wystepuje o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej na lokalizacje, w
ktorej wezesniej znajdowala si¢ apteka, wobec ktorej cofnigto zezwolenie na jej prowadzenie.
Co wigcej, P. (...) zanim podjeta decyzj¢ o ztozeniu wniosku procedowanego w postgpowaniu
zwienczonym niniejszym rozstrzygni¢gciem, byla zatrudniona w aptece ogoélnodostepnej
nalezacej do przedsiebiorcy, ktoremu WWIF cofnagt dwa zezwolenia na prowadzenie innych
aptek, w tym byla takze kierownikiem apteki w placowce nalezgcej do rzeczonego
przedsigbiorcy. Ten sam przedsigbiorca, ktory zatrudniat wnioskodawczyni¢ utracit réwniez
zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej zlokalizowanej whasnie przy ul. (...) w
(...). Biorac pod uwage powyzsze w ocenie tut. organu wnioskodawczyni moze pozostawaé w
relacji z poprzednim zezwoleniobiorcg, ktéry za jej posrednictwem planuje kontrolowac obrot
produktami leczniczymi w nowopowstatej aptece. Stad tez — z uwagi na wczesniejsze
zatrudnienie wnioskodawczyni — tut. organ poddaje w watpliwos¢ szczero$¢ intencji w
zakresie otwarcia dzialalnosci reglamentowanej w postaci apteki ogolnodostepnej, a co za
tym idzie uznaje takze, ze P. (..) nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki.
Jednocze$nie nalezy wskaza¢, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego mowi, iz
»Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia

apteki”. Z cytowanego wyzej przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania



zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;j jest r¢kojmia nalezytego jej prowadzenia
przez wnioskodawce. Pojecie rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji
ustawowej. W uzasadnieniu do wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 kwietnia 2013 r., sygn.
akt: VI SA/Wa 2692/12 podano mig¢dzy innymi, co nast¢puje: ,,W doktrynie wskazuje sie, Ze
dla udzielenia odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna
skorzystaé z dorobku orzecznictwa odnoszgcego sie do rekojmi nalezytego wykonywania
zawodu, tym bardziej, Ze Naczelny Sqd Administracyjny kilkakrotnie stwierdzil, iz
orzecznictwo dotyczgce poszczegolnych zawodow, w ktorych wymagana jest rekojmia
prawidtowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogolne do pojecia ,,rekojmi”, z
uwzglednieniem cech szczegolnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedze i wysokie
kwalifikacje, ale o sumiennos¢ i rzetelnos¢)”. Natomiast w rozumieniu wyroku Naczelnego
Sadu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r., sygn. akt II SA 879/99 przez ,,pojecie
rekojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumiec¢ catosc¢ cech, zdarzen i okolicznosci
dotyczqcych danego zawodu, skladajgcej sie na jego wizerunek jako osoby zaufania
publicznego”. W ocenie tut. Organu konieczno$¢ badania rgkojmi nalezytego prowadzenia
apteki przez wnioskodawce (przedsiebiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania
zezwolenia na jej prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi
przez caly okres prowadzenia dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki
dawa¢ rekojmie jej nalezytego prowadzenia. Obowigzki nalozone na przedsigbiorce
prowadzacego apteke ogodlnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego 1 udzielonego
zezwolenia, wyznaczajg nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac
dziatalno$¢ z mocy prawa reglamentowang administracyjnie, a wszelkie odstepstwa od tych
zasad s3 niedopuszczalne i nalezy je traktowac¢ jako utrate rgkojmi nalezytego prowadzenia
apteki. Zgodnie z Wyrokiem WSA w Warszawie z 18.02.2021 r., VI SA/Wa 2192/20, LEX
nr 3186788 ,,w szerokim ujeciu rekojmie te wigze sie ze specjalnymi cechami, wlasciwosciami
i sposobem dziatania podmiotow obdarzonych szczegolnym zaufaniem. Regkojmig nalezytego
prowadzenia apteki daje pomiot, zachowanie ktorego swiadczy o przestrzeganiu ustawowych
zasad prowadzenia okreslonego rodzaju dziatalnosci. Obowiqzki natozone na ten podmiot
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne wyznaczajq granice, w jakich prowadzqcy apteke
moze poruszac sig, prowadzqc reglamentowang tq ustawq, dziatalnos¢. Rekojmia nalezytego
prowadzenia apteki to zagwarantowanie, ze z racji posiadanych cech podmiot prowadzgcy
apteke bedzie prawidlowo wykonywat swojq dziatalnosé. Bedgcy osobg prawng podmiot
posiadajgcy zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej musi legitymowac sie

cechami gwarantujgcymi prawidlowos¢ prowadzonej dzialalnosci gospodarczej”.
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Przez wzglad na powyzsze okoliczno$ci organ pierwszoinstancyjny nie znalazt

podstaw do pozytywnego rozpatrzenia wniosku z dnia 24 maja 2023 r.

Juz na marginesie Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wyjasnia, ze
mys$l art. 79a § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego: ,,W postepowaniu wszczetym na
zgdanie stromy, informujgc o mozliwosci wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodow
| materiatow oraz zgtoszonych Zgdan, organ administracji publicznej jest obowigzany do
wskazania przestanek zaleznych od strony, ktore nie zostaly na dzien wystania informacji
spetnione lub wykazane, co moze skutkowac wydaniem decyzji niezgodnej z zgdaniem strony.
Przepisy art. 10 § 2 i 3 stosuje si¢”. Z powyzszego zapisu wynika, iz intencjg Ustawodawcy
bylo zobowigzanie organéw administracji publicznej do ujawniania przestanek zaleznych od
wnioskodawcy, ktore nie zostaly - na dzien zawiadamiania o mozliwo$ci wypowiedzenia si¢ co
do zebranych dowodow i materiatow oraz zgloszonych zadan — spetnione, a ktorych spetnienie
skutkowaloby pozytywnym rozpatrzeniem wniosku inicjujacego postepowanie. Podkreslenia
jednak wymaga, ze w cytowanym przepisie dokonano ograniczenia obowigzku natozonego na
organy administracyjne, poprzez dookreslenie, ze 6w obowigzek dotyczy wytacznie wskazania
przestanek zaleznych od strony, a nie ogoélnie pojetych przestanej skutkujacych wydaniem
rozstrzygnigcia niezgodnego ze zlozonym wnioskiem. Przenoszac powyzsze na grunt
niniejszej sprawy WWIF uznat, iZ w sprawie nie zaistniaty przestanki zalezne od strony, ktore
to strona moglaby speti¢, by uzyskac¢ pozytywna decyzje¢ organu. Nie jest bowiem fizycznie
mozliwe, by P. (...) spetnita wymogi ustawowe przy negatywnej opinii w zakresie pomini¢cia
ograniczen ustawowych skoro wniosek dotyczy lokalizacji przy ul. (...) w (...). Stad tez zadanie

zawarte w pismie pelnomocnika strony z dnia (...) 2023 r. uznaé nalezy za bezzasadne.

W tym stanie rzeczy organ wojewédzki postanowil orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim posrednictwem ((...) (...), ul. Szwajcarska 5), w terminie
czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

W mysl art. 127a k.p.a.: §1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona
moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory
wydat decyzje. §2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
o0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja
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staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:

D)0
((.))

2) ad acta

12



