WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 30 czerwca 2021 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 37an ust. 1-3, w zwigzku z art. 99 ust. 3b, art. 101 pkt 6 i art. 112
ust. 2 oraz art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a ustawy z dnia 06 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2021 r. poz. 974), zwanego dalej ,,ustawg Prawo farmaceutyczne” i art. 104 §1 i §2
oraz 107 §1 i §3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2021 r. poz. 735), zwanej dalej ,,k.p.a.” po rozpatrzeniu wniosku przedsi¢biorcy: P.
(...) (...) prowadzacej dziatalnos¢ pod firmg (...) (...), przedsigbiorca wpisany do CEIDG, nr
NIP: (...), z dnia (...) (...) 2021 r. (data wptywu: (...).(...).2021 r.) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny

odmawia

wydania promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej o nazwie ,,(...)”
zlokalizowanej przy ul. (...) (..)/(...) lokal (...) w ((...)-(...)) (...).

UZASADNIENIE

W dniu (...) (...) r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w (...) wplynat
whniosek P. (...) (...) prowadzacej dziatalnos¢ gospodarcza pod firma (...) (...), przedsigbiorca
wpisany do CEIDG, nr NIP: (...) o wydanie promesy zezwolenia na prowadzenie apteki
0godlnodostepnej o nazwie ,,(...) (...)” zlokalizowanej przy ul. (...) (...)/(...) lokal (...) w ( (...)-

() ()

Pismem z dnia (..) r., znak: WIFPOIN.(...) Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor
Farmaceutyczny zawiadomit stron¢ o zamiarze zakonczenia postgpowania administracyjnego
w przedmiocie wydania promesy zezwolenia oraz poinformowal, Ze strona moze, przed
wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodow 1
materiatow oraz zgtoszonych zadan.

Strona skorzystata z przystugujacego jej uprawnienia w dniu (...) T.



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

Uwzgledniajgc zapisy art. 37an ust. 1 - 3 Prawa farmaceutycznego wskazaé nalezy, ze
przedsiebiorca planujagcy podja¢ dziatalno$¢ reglamentowang — tutaj - polegajacg na
prowadzeniu apteki ogdlnodostepnej - moze ubiegac si¢ o przyrzeczenie wydania zezwolenia,
zwane dalej "promesg". Udzielenie promesy zezwolenia skutkuje tym, ze — przy wykluczeniu
wystgpienia przestanek okreslonych w art. 37an ust. 4 w/w ustawy — organ udzielajacy nie
moze odmowi¢ wydania zezwolenia w zakresie, w ktorym ubiega si¢ o nie przedsigbiorca.
Promesa jest zatem, jak to wskazano powyzej, swoistym przyrzeczeniem, ze podmiot, ktory ja
uzyskal w przysztosci otrzyma stosowne zezwolenie. Podkresli¢ w tym miejscu nalezy takze,

ze W postepowaniu o udzielenie promesy stosuje sie przepisy dotyczace udzielenia zezwolen.

Przepisy te zawierajg szereg wymagan o charakterze podmiotowym, tj. dotyczacych samego
wnioskodawcy oraz przedmiotowym, okreslajagcych m.in. warunki lokalizacji apteki. Zdaniem
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wymagania o charakterze
przedmiotowym jak i podmiotowych, ktorych wnioskodawca nie spetnia na etapie sktadania
wniosku uniemozliwiajg uzyskanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej i tym
samym uniemozliwiaja uzyskanie promesy udzielenia przedmiotowego zezwolenia. W ocenie
organu zaakceptowanie przez organ przy udzielaniu przyrzeczenia udzielenia zezwolenia
niespelnienia przez wnioskodawceg na etapie sktadania wniosku wymienionych ustawowo
wymagan dla prowadzenia dziatalnosci w postaci apteki ogdlnodostepnej, oznaczatoby
akceptacj¢ stanu niezgodnego z prawem.

Zgodnie z brzmieniem art. 99 ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,, Apteka ogédlnodostepna
moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki.”.
Z powyzszego wynika, ze przedsigbiorca zamierzajacy prowadzi¢ placowke, o ktérej mowa
powyzej zobowigzany jest uzyska¢ wymagane prawem zezwolenie. Uzyskanie zezwolenia
musi by¢ poprzedzone ztozeniem stosownego wniosku wraz z zatacznikami, ktory to wniosek
jest nastgpnie badany przez wlasciwego miejscowo wojewddzkiego 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 gospodarczej,
przyznajac je wyraznie oznaczonemu podmiotowi, ktory spelnia wymagania wynikajace
Z przepisOw prawa.

Zauwazy¢ w tym miejscu nalezy, ze ustawa z dnia 7 kwietnia 2017 r.
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 1015) miala na celu
ograniczenie liczby powstajacych aptek, stad tez po nowelizacji w/w ustawy ograniczony
zostat krag podmiotéw mogacych uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie dziatalno$ci
reglamentowanej postaci apteki ogolnodostepne;.

Na uwage zastuguje, ze w dniu 25 czerwca 2017 r. weszla w zycie nowelizacja ustawy
Prawo farmaceutyczne, w ktorej zawarto dodatkowe wymagania, jakie powinien spetnié¢
przedsigbiorca by uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie apteki ogoélnodostgpnej. Zgodnie z
brzmieniem art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego ,, Zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1,
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wydaje sie, jezeli na dzien ztozenia wniosku o wydanie zezwolenia, liczba mieszkancow w
danej gminie, w przeliczeniu na jednqg apteke ogolnodostepng, wynosi co najmniej 3000 osob
i odlegtos¢ 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. Liczbe mieszkancow na dzien zlozenia wniosku okresla sie
na podstawie aktualnych danych Giownego 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 odleglosci mniejsze;j
niz 500 m liczac do najblizszej funkcjonujacej apteki i gdy liczba mieszkancow w gminie w
przeliczeniu na jedng apteke wynosi co najmniej 3000 osob.

Niespetnienie warunkéw okreslonych w ww. przepisach uniemozliwia tym samym
uzyskanie zezwolenia, o ktérym mowa powyzej. Ustawodawca umozliwit jednak uzyskanie
zezwolenia z pomini¢ciem wyzej okreslonych obostrzen, w sytuacji, gdy podmiot ubiegajacy
si¢ o nie uzyska zgode, o ktérej mowa w art. 99 ust. 3e Prawa farmaceutycznego. Aby
mozliwe byto uzyskanie takiej zgody, konieczne jest przedlozenie Ministrowi Zdrowia
pozytywnej opinii w zakresie zasadno$ci pominigcia WwW. ograniczen: pozytywnej opinii
wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego oraz pozytywnej opinii
wojta, burmistrza lub prezydenta miasta wlasciwego ze wzgledu na miejsce planowanej
lokalizacji aptek (art. 99 ust. 3f Prawa farmaceutycznego).

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

Powyzsza konstrukcja prawna obliguje wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego do
odmowy udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej m.in. W sytuacji, gdy
wnioskodawca nie spelnia warunkow okreslonych w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego.
Uwzgledniajagc zapis cytowanego art. 101 pkt 6 Prawa farmaceutycznego Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny stoi na stanowisku, ze w oparciu o ww. przepis organ
inspekcji farmaceutycznej zobowigzany jest odmowi¢ udzielenia zezwolenia gdy uzna, ze
podmiot nie spelnia warunkéw do jego udzielenia tj. w sytuacji, gdy wnioskodawca nie
spelnia warunkow okreslonych w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego, na etapie skladania
wniosku o udzielenie promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostgpne;.

W oparciu o ww. przepis organ inspekcji farmaceutycznej odmawia udzielenia
zezwolenia gdy podmiot nie spelnia warunkow do jego udzielenia t.j. jezeli na dzien ztozenia
wniosku o wydanie zezwolenia, odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do
najblizsze] funkcjonujacej apteki ogoélnodostepnej, liczona pomigdzy wejsciami do izb
ekspedycyjnych aptek w linii prostej, jest mniejsza niz 500 metréw i gdy liczba mieszkancow
w gminie w przeliczeniu na jedng apteke wynosi co najmniej 3000 o0sob.

Po zapoznaniu si¢ z przedtozong przez Przedsiebiorce dokumentacja oraz uwzgledniajac
cato$¢ akt sprawy i dotychczasowa lini¢ orzekania w przedmiocie udzielenia zgody na
odstagpienie od obostrzen o charakterze demograficzno - geograficznym, Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny stwierdza ponadto, ze odleglo$¢ od miejsca
planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogolnodostepne] wg
przedtozonego przez Przedsigbiorce pomiaru, wynosi ,,.bezposrednio w linii prostej - 673
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metrow”, t.j. o 173 metry wigcej od wymaganej obowigzujagcym przepisem, 0 tyle liczba
mieszkancow przypadajaca na jedng apteke ogdlnodostepna w gminie miejskiej (...) to 1948
(liczba mieszkancow gminy (...) oszacowana wedlug danych Gloéwnego Urzedu
Statystycznego grudzien 2020 r.). W odlegtosci do ok. 1000 metrow od wskazanej lokalizacji
apteki znajduja si¢ jeszcze 2 apteki. Nadto wskazana w ww. wniosku apteka nie znajduje si¢
na obrzezach miasta, trudno wiec uznaé, ze istnieje wazny interes pacjentow jak np.
koniecznos$¢ zapewnienia pacjentom dostepnosci do lekéw, gdyz moga oni zaopatrywac si¢ w
pozostatych aptekach znajdujgcych sie w poblizu majacej powsta¢ apteki w (...) przy ul. (...)

(..)/(...) lokal (...).

W S$wietle powyzszego analizujgc przedmiotowa sprawe Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny zobowigzany byt do wydania decyzji odmawiajacej udzielenia
promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodost¢pnej zlokalizowanej w (...) przy ul.
(...) (...)/(...) lokal (...), z uwagi na niespetnienie przez wnioskodawce przestanek o charakterze
przedmiotowym, okreslonych w art. 99 ust. 3b Prawa farmaceutycznego.

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

Pouczenie: Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, za moim
posrednictwem (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 si¢ prawa do
wniesienia odwotania 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 sig ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:

1) (...) (...) (za potwierdzeniem odbioru)
ul. (..) CICDC)
(-)-C.) )

2)ad acta



