WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 28 czerwca 2024 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku
z art. 101 pkt 4, ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r.
poz. 686) zwanej dalej ,Prawem farmaceutycznym” w zwigzku z art. 104 §l
i art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U.
z 2024 r. poz. 572) zwanej dalej ,.k.p.a.”,

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
cofa

zezwolenie nr (...) (znak sprawy: (...)) udzielone w dniu (...)r. przez Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego przedsigbiorcy(...) z siedzibg w miejscowosci
(...), nr KRS: (...), na prowadzenie apteki ogoélnodostgpnej o nazwie ,,(...)” polozonej w (...)
(kod pocztowy: (...)), gmina (...), przy ul. (...), zmienionego decyzjami Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, znak (...) z dnia (...) r. oraz znak (...) z dnia
(...) r. (zmiany w zakresie podmiotu prowadzacego przedmiotowg apteke),), na rzecz
przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w (...), nr KRS: (...), w zwigzku z utratg przez Przedsigbiorce
rekojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki.

UZASADNIENIE

W dniu (..) r. Organ wszczagt z urzedu postepowanie administracyjne
w przedmiocie cofnigcia przedsiebiorcy: (...) z siedzibg w (...), nr KRS: (...) zezwolenia nr
(...) (znak sprawy: (...)) udzielonego w dniu (...) r. przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej 0 nazwie ,(...)”
polozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...), przy ul. (...), w zwiazku z podejrzeniem,
1z doszto do naruszenia przez podmiot prowadzacy ww. apteke ogoélnodostepng przepisow
ustawy — Prawo farmaceutyczne m.in. art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 7, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5
pkt 1 lit. a, pkt 3 lit. a, pkt 8 i pkt 10 ustawy Prawo farmaceutyczne, co moze stanowic
podstawe do uznania, iz przestat spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa wymagane do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.



Wszczecie ww. postepowania poprzedzone zostalo uzyskaniem przez organ wojewodzki
dokumentow z (...) zawierajacych uwierzytelnione faktury VAT wystawiane przez ww.
podmiot w ramach prowadzenia aptek ogoélnodostepnych nalezacych do (...), w tym apteki
ogoélnodostepnej pod nazwg .,(...)” polozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...), przy
ul. (...), ktérych analiza stanowita jedng z podstaw do wszczecia postepowania W celu
ustalenia, czy przedsiebiorca przestal spelnia¢ warunki okres$lone przepisami prawa (utracit
rekojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki), wymagane do wykonywania dziatalnosci
gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu m.in. co do wskazanej apteki.

Nadto, z wiedzy Organu, ktorg posiada z urzedu wynika, ze spotka (...) byla
podmiotem postgpowan administracyjnych, w ktorych zapadly decyzje w przedmiocie
cofnigcia spotce zezwolenia na prowadzenie apteki ogodlnodostepnej, tj. decyzja dotyczaca
apteki o nazwie ,,(...)” potozonej w (...) ((...)) przy ul. (...) - decyzja z dnia (...) r. (znak
sprawy:(...)), utrzymana w mocy przez organ odwotawczy w dniu (...) r. (znak sprawy: (...)), a
takze decyzja wydana w toku postgpowania administracyjnego w przedmiocie cofnigcia
przedsigbiorcy (...) sp. z 0.0. z siedziba w (...) zezwolenia na prowadzenie apteki pod nazwg
»(...)” potozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...) przy ul. (...) - decyzja z dnia (...) .
(znak sprawy (...)) utrzymana w mocy decyzjg GIF w dniu (...) r. (znak sprawy: (...)).

Jak wskazano powyzej, analiza dziatalnosci (...) z siedzibg w (...) jako wiasciciela
obecnie (...) aptek ogdlnodostepnych, ktorej organ dokonat w oparciu o otrzymane z (...)
dokumenty oraz w toku prowadzonych postepowan administracyjnych dotyczacych cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie innych anizeli powyzsze (...), aptek nalezacych do (...), wskazuje
na sprzedaz przez spotke za posrednictwem posiadanych aptek ogolnodostepnych znacznych
ilosci produktéow leczniczych, podmiotom prowadzacym jednoczesnie dziatalno$¢ lecznicza
oraz hurtowni¢ farmaceutyczng, co $wiadczy¢ moze 0 udziale (...) w tzw. ,,odwroconym
fancuchu dystrybucji” oraz stanowi¢ moze podstawe do uznania, ze spoétka utracita rekojmig
prawidlowego prowadzenie tego typu dzialalno$ci.

Wskazane powyzej okolicznos$ci staly sie¢ wigc podstawa do wszczecia postepowania
W niniejszej sprawie.

W dniu (...) r. ustanowiony pelnomocnik Strony (...) zapoznata si¢ z aktami
przedmiotowej sprawy w siedzibie Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w (...).

W ramach prowadzonego postgpowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...) r., znak sprawy (...), na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 § 112 k.p.a.iart. 112
ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wiaczyt do przedmiotowego postepowania
nizej wymienione dokumenty:

1. uwierzytelniong kopi¢ decyzji Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) r., znak sprawy: (...), cofajaca przedsigbiorcy (...) z siedzibg w
miejscowosci (...), prowadzacemu dziatalno$¢ gospodarczg (dalej takze: ,,Przedsiebiorca”,
»Strona”), zezwolenie nr (...) z (...) r., znak sprawy: (...), udzielone przez Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, zmienione decyzja znak sprawy: (...), z dnia
(...) r., na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej pod nazwg ,,(...)” zlokalizowanej w (...), ul.



(...), albowiem ww. przedsigbiorca przestal spetnia¢ warunki okre$lone przepisami prawa
wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym
zezwoleniu, poniewaz nie daje on r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki ogoélnodostepnej
pod nazwg ,,(...)” w (...) oraz wobec naruszenia przepisu art. 103 ust. 2 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego w zwigzku z utrudnianiem wykonywania czynnos$ci urzedowych przez
Inspekcje Farmaceutyczna;

- uwierzytelniong kopie¢ decyzji Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r., znak
sprawy: (...), utrzymujacag w mocy ww. decyzj¢ tutejszego organu wojewodzkiego;

2. uwierzytelniong kopi¢ decyzji Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) r., znak sprawy: (...), cofajaca przedsigbiorcy (...) z siedzibg w
(...), nr KRS: (...), zezwolenie nr (...) (znak sprawy: (...)) z dnia (...) r., udzielone przez
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej pod nazwg ,,(...)”, potozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...) przy ul.
(...), na czas nieoznaczony na rzecz przedsigbiorcy(...) z siedzibg w miejscowosci (...), nr
KRS: (..), zmienione decyzjami Wielkopolskiego =~ Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, znak: (...) z dnia (...) oraz znak: (...) z dnia (...) r. (zmiana podmiotu
prowadzacego przedmiotowa aptekg), w zwigzku z utrata przez Przedsigbiorce rekojmi
nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki oraz naruszeniem art. 86a ustawy Prawo
farmaceutyczne;

wskazujac, ze w ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego,
wlaczenie wskazanych powyzej dokumentéw przyczyni si¢ do catosciowego wyjasnienia
wszystkich  okolicznosci  faktycznych dotyczacych postgpowania administracyjnego
w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy (...) Sp. z 0.0. z siedzibg w (...) zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod nazwa ,,(...)” potozonej w (...) (kod pocztowy: (...)),

gmina (...), przy ul. (...)

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwigzku z konieczno$cig kontynuowania przeprowadzenia postepowania dowodowego.

Pismem z dnia (...) r. (data wptywu: (...) r.) Pelnomocnik Strony przedstawit
stanowisko Strony w sprawie ze skargi (...) z siedzibg w (...) na decyzje Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r., w przedmiocie wszczecia
postepowania w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej o
nazwie ,,(...)” potozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...), przy ul. (...), ktéra
skierowana zostata do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w (...).

Pismem z dnia (...) r. na podstawie przepisu art. 54 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo 0 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz.U. z 2023 r. poz. 259 z
poézn. zm.), Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przekazal do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w (...) uwierzytelniong skarge przedsiebiorcy (...)
(...) z siedziba w (...), nr KRS: (...) wraz z wlasnym stanowiskiem w sprawie, w ktorym



wskazal, iz na obecnym etapie postgpowania prowadzona jest wnikliwa analiza posiadanego
materialu dowodowego, a co za tym idzie zarzuty dotyczace nieprawidtowego dziatania tut.
organu polegajace na wszczgciu postgpowania administracyjnego prowadzonego pod
sygnaturg (...) bedg mogly mie¢ miejsce wylgcznie po wydaniu przez WWIF decyzji
administracyjnej w sprawie, jak roéwniez ocenianie zasadno$ci wszczgcia postepowania
administracyjnego w sytuacji, gdy zachodzg uzasadnione watpliwosci w zakresie posiadania
przez Skarzacg rekojmi na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, co ma istotny wpltyw na
jakos$¢ realizowania $wiadczen przez zezwoleniobiorcg, powinny odbywac si¢ wylacznie w
toku postepowania administracyjnego. Jednoczesnie Organ wskazal, iz utrata rekojmi przez
przedsigbiorcg na prowadzenie jednej apteki moze stanowi¢ podstawe do uznania, ze podmiot
utracil r¢kojmi¢ na wszystkie apteki prowadzone w ramach reglamentowanej dziatalno$ci
gospodarczej w postaci prowadzenia apteki ogdélnodostepnej, co tez w niniejszej sprawie
stanowito podstawe wszczgcia przedmiotowego postepowania administracyjnego.

W dniu (...) r. Wojewodzki Sad Administracyjny w (...) wezwal Organ do nadestania
odpisu odpowiedzi na skarge celem jej dorgczenia petnomocnikowi strony skarzacej.

Pismem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny przekazat
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w (...) plik PDF zawierajacy odpis odpowiedzi
na skarge z dnia (...) r. zZtozong w zwigzku z wszczeciem postgpowania zarejestrowanego pod
sygnaturg: (...).

W dniu (...) r. Wojewodzki Sad Administracyjny w (...) wezwal Organ do nadestania
jednego odpisu odpowiedzi na skarge w wersji papierowej z uwagi na prowadzenie
korespondencji z pelnomocnikiem strony skarzacej w sposob tradycyjny za posrednictwem
Poczty Polskiej.

Pismem dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny udzielit
odpowiedzi na ww. wezwanie Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w (...).

Postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy:(...) Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwiazku z koniecznos$cig kontynuowania przeprowadzenia postgpowania dowodowego.

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny postanowieniem
wilaczyl do przedmiotowego postgpowania administracyjnego uwierzytelniong i czesciowo
zanonimizowang kopi¢ pisma (...), ul. (...), (...) zdnia (...) r., sygn. (...), wraz z zalgcznikami w
postaci kopii faktur VAT wystawionych na produkty lecznicze do podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza, udzielajacych ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne, w celu
catosciowego  wyjasnienia  wszystkich  okolicznosci  faktycznych  dotyczacych
przedmiotowego postgpowania.

W dniu (...) r. do tut. Urzegdu wptynat droga elektroniczng odpis postanowienia
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w (...) z dnia (...) r. dotyczacy odrzucenia skargi z
dnia (...) r. znak: (...) w przedmiocie wszczecia z urzgdu postepowania administracyjnego w



przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej o nazwie ,,(...)"”
potozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...), przy ul. (...).

W dniu (...) r. ustanowiony pelnomocnik Strony (...) zapoznata si¢ z aktami
przedmiotowej sprawy w siedzibie Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w (...).

Pismem z dnia (..) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
zawiadomit Strone w trybie art. 10 § 1 k.p.a. o zamiarze zakonczenia postgpowania
administracyjnego oraz, ze przed wydaniem decyzji strona moze wypowiedzie¢ si¢ co do
zebranych w sprawie dowodow 1 materiatow oraz zgloszonych zadan.

Pismem z dnia (...) r. (data wplywu: (...) r.) Pelnomocnik Strony (...) przedstawila
stanowisko Strony wnoszac o zawieszenie pOStepowania i wylgczenie pracownika.
Podkreslita, ze w ocenie Strony w sprawie nie zachodza zadne podstawy do wszczgcia
postgpowania, jego prowadzenia oraz wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia. W zwiazku z
tym postepowanie jest bezprzedmiotowe 1 jako takie, na podstawie art. 105 k.p.a., powinno
zosta¢ umorzone. Ponadto wskazano na brak podstaw do uznania utraty r¢kojmi przez Strong
do prowadzenia apteki ogolnodostepnej. Petnomocnik Strony wnidst takze o wylaczenie od
udzialu w  postgpowaniu  (...), Wielkopolskiego =~ Wojewddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego na podstawie przepisu art. 24 § 3 , k.p.a”- a takze ztozyl:

- wniosek o przeprowadzenie dowodu z przestuchania strony ( prezesa zarzadu (...)) na
okoliczno$ci  posiadania przez (..) rekojmi koniecznej do prowadzenia apteki
ogolnodostepnej;

- wniosek 0 zawieszenie niniejszego postepowania do czasu rozpoznania wniosku w
przedmiocie ustalenia istnienia rekojmi po stronie (...);

- wniosek o przeprowadzenie nast¢pujacych dowodow:

1) z dokumentu w postaci decyzji GIF z dnia (...) r. ((...)) celem ustalenia, ze skuteczne
prawnie (ostateczne) cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej wzgledem
Strony nastapito ponad 3 lata przed wszczgciem postgpowania, co powoduje, ze Strona moze
juz ubiega¢ si¢ o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogo6lnodostepnej, bowiem nie
dotyczy go sankcja 3-letniego zakazu wydania zezwolenia, o ktorej mowa w art. 37as Prawa
farmaceutycznego;

2) z dokumentu w postaci decyzji WIF z dnia (...) . ((...)) oraz odwotania od tej decyzji z dnia
(...) r. celem ustalenia, ze decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej wzgledem Strony nie byta ostateczna w dacie wszczecia nowych
postepowan o cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej i nie jest
ostateczna w dacie sporzadzenia skargi oraz w dacie sktadania niniejszego pisma;

- wniosek o przeprowadzenie rozprawy administracyjnej ;
- wniosek o przeprowadzenie mediacji w niniejszej sprawie.

W dniu (...) r. zgodnie z brzmieniem przepisu art. 26 § 2 pkt 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775 z p6zn.



zm.), zwane] dalej kpa, Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny przekazat
Glownemu Inspektorowi  Farmaceutycznemu  wniosek  przedsigbiorcy  (...)  (...)
reprezentowanego przez (...) i (...) z dnia (...) r., w czeSci dotyczacy wylaczenia od udziatu w
postepowaniu prowadzonym pod sygnaturg (...) , (...), Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego.

Pismem z dnia (...) r. Wojewodzki Sad Administracyjny w (...) przekazal odpis
orzeczenia z dnia (...) r. , ze stwierdzeniem daty jego prawomocnosci i uzasadnieniem w
sprawie ze skargi (...)

W dniu (...) r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w (...) wplyneto
Postanowienie znak sprawy: (...) Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r.,
ktorym Glowny Inspektor Farmaceutyczny po rozpatrzeniu wniosku (...) (...) z siedzibg w (...)
o wylaczenie (...), Wielkopolskiego Inspektora Farmaceutycznego, od udzialu w
postgpowaniu administracyjnym w przedmiocie cofni¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej o nazwie ,,(...)” potozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...), przy ul.
(...) toczacego si¢ przed Wielkopolskim Wojewddzkim Inspektorem Farmaceutycznym pod
sygnaturg: (...) odmowit dokonania wnioskowanego wytaczenia.

Po zapoznaiu si¢ z przedmiotowym wnioskiem, GIF uznat, Ze brak jest podstaw do jego
uwzglednienia.

Organ wojewddzki w Swietle powyzszych ustalen, zwazyl, co nastepuje:

Obrot produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okre§lonych
w ustawie Prawo farmaceutyczne (art. 65).

Nalezy takze zauwazy¢, ze zgodnie z art. 87 ust. 2 pkt 1 1 2 tej ustawy w brzmieniu na
dzien dokonania sprzedazy apteki ogdlnodostepne przeznaczone sg do zaopatrywania
ludno$ci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne 1 inne
artykuty, o ktoérych mowa w art. 86 ust. 8 (art. 87 ust. 2 pkt 1) oraz do wykonywania
czynnosci okreslonych w art. 86 ust. 1 i 2 (art. 87 ust. 2 pkt 2), natomiast zapis art. 96 ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne jednoznacznie wskazuje, ze produkty lecznicze, S$rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne s3 wydawane
z apteki ogdlnodostgpnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego
uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty, na podstawie zapotrzebowania
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza.

Nadto nalezy doda¢ takze, ze zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne (w brzmieniu na dzien dokonania sprzedazy) do zadan kierownika apteki
nalezy organizacja pracy w aptece, polegajaca miedzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu,
przechowywaniu 1 identyfikacji produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych,
prawidlowym sporzadzaniu lekéw recepturowych i lekéw aptecznych oraz udzielaniu
informacji o lekach.



Ponadto nalezy takze w przedmiotowej sprawie wskaza¢, ze przepis art. 37ap ust. 1
pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,Organ zezwalajacy cofa zezwolenie,
w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestat speinia¢ warunki okre§lone przepisami
prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu [...]".

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego
mowi, iz ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje r¢kojmi 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.

Zgodnie z orzecznictwem sadow administracyjnych rekojmia musi trwac przez caly
okres posiadania przez przedsigbiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej
(orzeczenie  Wojewoddzkiego Sadu  Administracyjnego w  Warszawie z  dnia
2 lipca 2012 r., sygn. akt: VI SA/Wa 160/12).

Pojecie r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji ustawowe;].
W uzasadnieniu do wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 kwietnia 2013 r., sygn. akt: VI
SA/Wa 2692/12 podano miedzy innymi, co nastepuje: ,,W doktrynie wskazuje si¢, ze
»dla udzielenia odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna
skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa odnoszacego si¢ do rekojmi nalezytego wykonywania
zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzit,
iz orzecznictwo dotyczace poszczegdlnych zawodow, w ktérych wymagana jest rekojmia
prawidlowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogélne do pojecia ,,rekojmi”,
z uwzglednieniem cech szczeg6lnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedze 1 wysokie
kwalifikacje, ale o sumiennos¢ i rzetelnosc)”.

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 rozumie¢ cato$¢ cech, zdarzen i1 okoliczno$ci dotyczacych danego zawodu,
sktadajacej si¢ na jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego”.

W ocenie Organu konieczno$¢ badania rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres
prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawac rekojmig¢ jej
nalezytego prowadzenia. Wszelkie odstepstwa od zasad natozonych przepisami ustawy Prawo
farmaceutyczne sa niedopuszczalne i nalezy je traktowac jako utrate rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki.

Nalezy zatem uznaé, ze utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki moze byc¢
spowodowana nie tylko naruszeniem obowigzujacych przepisow prawa ale tez zaniechaniem
wykonywania natozonych obowigzkow.

Uwzgledniajac powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze kazde odstepstwo od zasad
okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne w zakresie obrotu produktami leczniczymi
nalezy uzna¢ za niedopuszczalne.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze przestanka posiadania r¢kojmi przez przedsiebiorce
prowadzacego apteke jest przestankg o charakterze podmiotowym (wyrok z dnia




7 stycznia 2015 r. syegn. akt VI SA/Wa 1507/14 Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w_ Warszawie). W wyroku tym Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie stwierdzit

miedzy innymi ,,/...] podmiot, ktory utracil przymiot dawania rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki traci go co do zasady i nie moze powolywaé sie na okolicznosé, Ze
sprzedaz hurtowna dotyczvia innej apteki lub prowadzona byta bez wskazania apteki z kitorej

pochodzily leki’.
Natomiast w wyroku z 10 stycznia 2019 r., VI SA/Wa 1034/18 (LEX nr 3025871.)
Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie stwierdzil, ze ,,Oczywistym jest, ze celem

prowadzenia kazdej dzialalnosci gospodarczej jest uzyskiwanie dochodu. Jednakze w zakresie
prowadzenia apteki, dobrem nadrzednym jest zdrowie i Zycie pacjenta. Utrata rekojmi
oznacza z kolei, zZe przedsiebiorca przestal spetniac¢ jeden z warunkow 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 dziatalnosci objetej zezwoleniem na
prowadzenie apteki ogodlnodostepnej, traci go co do zasady. Jesli przedsiebiorca nie daje
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, to dotyczy to kazdej prowadzonej przez niego apteki,
a nie wylqcznie tej, za posrednictwem ktorej nastgpita sprzedaz w ,,odwroconym tancuchu
dystrybucji”, podwazajgca legitymowanie si¢ rekojmiq [ ...].

Odpowiedzialnos¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f. jest odpowiedzialnoscig
przedsiebiorcy, ktory uzyskal zezwolenie, a nie odpowiedzialnoscig osob wykonujgcych rozne
funkcje zwigzane z prowadzeniem apteki ogolnodostepnej. Apteka ogdlnodostepna moze byé
prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki [ ...]”.

Zgodnie zart. 96 ust. 5 pkt 2 Prawa farmaceutycznego w brzmieniu na dzien
dokonania sprzedazy - farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmowi¢ 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 ogolnodostepna prowadzi przedsigbiorca,
profesjonalista w obrocie produktami leczniczymi to przy zatozeniu, ze zachowuje nalezyta
staranno$¢ w jej prowadzeniu, wzbudza jego podejrzenie sytuacja, kiedy realizowane przez
apteke zapotrzebowania dotyczg znacznych ilosci produktéw leczniczych wydawanych na
receptg, refundowanych, ratujacych zycie i zdrowie, zagrozonych brakiem dostepnosci, a ich
przeznaczenie lub ilo$¢ jest nicadekwatna do celu, jakiemu majg stuzy¢ albowiem jest
nieprawdopodobnie wysoka w stosunku do celu, jakim jest dorazne zastosowanie w zwigzku
z udzielanymi ambulatoryjnymi $wiadczeniami zdrowotnymi w ramach prowadzonej
dziatalnosci przez taka kategorie podmiotu leczniczego. Powszechnie wiadomym jest
bowiem, Ze inaczej jest w przypadku dziatalnosci leczniczej polegajacej na udzielaniu
stacjonarnych lub calodobowych $wiadczen zdrowotnych, ktore jako bardziej ztozone
zaktadajg w szczegdlnosci zapewnianie pacjentom produktow leczniczych (o czym stanowi
art. 9 ust. 1 pkt 1 1 2 ustawy o dzialalnosci leczniczej) anizeli przy udzielaniu
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych.


https://sip.lex.pl/#/document/16915922?unitId=art(96)ust(5)pkt(2)&cm=DOCUMENT

Podmiot prowadzacy aptek¢ kazdorazowo winien ustali¢ czy podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ lecznicza prowadzi jednoczesnie hurtowni¢ farmaceutyczng albowiem ilos¢ i
zakres produktow leczniczych na zapotrzebowaniach wzbudzi¢ winna uzasadnione
przypuszczenie, co do mozliwosci pozorowanego nabywania produktow leczniczych,
wykorzystywanych nastepnie do celow innych anizeli wskazane. Bezrefleksyjne wydawanie
produktow leczniczych z apteki w znacznych ilosciach z wielu aptek przedsigbiorcy,
$wiadczy co najmniej o utracie przez przedsiebiorce prowadzacego ww. apteki r¢kojmi
nalezytego jej prowadzenia, przy czym w ocenie Organu zasady logiki i do$wiadczenia
zyciowego wskazuja na prawdopodobienstwo $wiadomosci sprzedazy produktow do
podmiotéw nieuprawnionych, co stanowi¢ mogtoby nawet zarzut naruszenia art. 103 ust. 1
pkt 2 w zw. z art. 86a ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Produkty lecznicze przed ich wydaniem na podstawie zapotrzebowania, majac na
uwadze, ze rejestry podmiotdw leczniczych sg powszechnie dostgpne, a ich ilo$¢ trudno uznaé
za obrot detaliczny, moga i powinny stanowi¢ przedmiot weryfikacji.

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wskazuje, Ze okolicznoscia

niepodwazalna, ktora zostata ustalona na podstawie uzyskanych z (...) dokumentow ( sygn.
(...)) jest fakt sprzedazy produktow leczniczych przez apteke ogolnodostepng o nazwie ,,(...)”
polozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...), przy ul. (...), do podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza (...) (...), ul. (...), NIP: (...), (...), ul. (...) na podstawie nastepujacych
faktur sprzedazy: Faktura VAT: nr (...) zdnia (...)r.,nr(...) zdnia (...) r., nr (...) zdnia (...) r.,
nr(..)zdnia(...)r.,nr(..)zdnia(...),nr(..) zdnia (...)r., nr (...) zdnia (...) r.,, nr (...) z dnia
(.)r,(.)zdnia(.)r,nr(.)zdna(.)r,nr(.)zdnia(.)r,nr(.)zdna(.)r,nr(.)z
dnia (..)r,nr(.)zdnia(..)r,nr(.)zdna(.)r,nr(.)zdna(.)r,nr(.)zdna(..)r.,
nr(.)zdnia(.)r,nr(.)zdnia(..)r,nr(.)zdnia(..)r,nr(.)zdnia(..)r,nr(.)z
dnia (...)r.,nr(..)zdnia(..)r,nr(.)zdnia(..)r.,nr(.)zdnia(..)r,nr(.)zdnia(..)r.,
nr(.)zdnia(.)r,nr(.)zdnia(..)r,nr(.)zdnia(.)r,nr(.)zdnia(..)r,nr(.)z
dnia (...) r., nr (...) z dnia (...) r., nr (...) z dnia (...) r. Powyzsze sprzedaze dokonano z ww.
apteki na kwote ok. 51 00,00 zk. brutto. Natomiast z pozostatych aptek nalezacych do (...)
(...) nataczna kwote ok. 501 000,00 z1. brutto.
Co wazne, wskazane transakcje dotycza wspolpracy Przedsi¢biorcy tylko z jedna
przychodnia, natomiast spotka (...) dokonywala transakcji z wieloma przychodniami
m.in. z : (...), (...), NIP: (..); (...). nr (...), NIP: (...); () nr(...), NIP: (...); (...), ul. (...), NIP:
(...); (...), ul. (...), NIP: (...); nalezacy do (...): (...), ul. (...), NIP: (...) lub ptatnik: (...), ul. (...),
NIP: (...), nalezacy do (...): (...), ul. (...), NIP: (...); (...), NIP: (...) (nabywca), (...), NIP: (...).

Wyzej wymienione faktury VAT sprzedazy do (...) dotyczyly m. in. lekow: Berodual N
aerozol inhalacyjny, roztwor (50 meg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek), Clexane forte
roztwor do wstrzykiwan 12000 j.m. (120 mg)/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml, Clexane forte
roztwor do wstrzykiwan 15000 j.m. (150 mg)/1 ml 10 amp.-strzyk. 1 ml Clexane roztwor do
wstrzykiwan 4000 jm. (40 mg)/0,4 ml 10 amp.-strzyk. 0,4 ml, Clexane roztwor do
wstrzykiwan 6000 j.m. (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 roztwér do
wstrzykiwan 2000 j.m. (20 mg)/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, ), Fostex aerozol inhalacyjny,
roztwor (100 mecg + 6 meg)/dawke 1 poj. 180 dawek, amp.-strzyk. 0,6 ml, Vesicare 10 mg
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tabletki powlekane 10 mg 30 tabl., Zoladex LA implant podskérny 10,8 mg 1 amp.-
strzyk.,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, Pulmicort Turbuhaler proszek
do inhalacji 200 mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek, Controloc 20 0,02 g 28 tabl., Controloc 40
0,04 g 28 tabl., Keppra roz.doust. 0,1/ml 300ml, Salofalk 500 czop.doodbyt. 0,5 g 30 czop.,
Vimpat tab.powl. 0,1g 14 tabl., ktére byly umieszczone na wykazach produktow
leczniczych, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych  zagrozonych brakiem dostepnosci na  terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wydanych przez Ministra Zdrowia w formie obwieszczenia na
podstawie art. 78 ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne, obowigzujacych w okresie dokonania
sprzedazy tych lekow.

Nalezy rowniez doda¢, co istotne, ze sprzedaz na podstawie ww. faktur sprzedazy
dotyczyta lekéw ratujacych zycie (m.in. leki przeciwzakrzepowe, leki stosowane w leczeniu
onkologicznym).

Zauwazy¢ nalezy, ze z analizy rejestrow medycznych na  stronie:
rejestrymedyczne.csioz.gov.pl wynika, iz (...) nr NIP (...) posiadat przedsigbiorca (...), nr NIP
(...), ktory prowadzit rowniez hurtowni¢ farmaceutyczng w (...) przy ul. (...), na podstawie
zezwolenia - (...), ID hurtowni (...), ktora byta aktywna od (...) r. (wydanie zezwolenia) do (...)
r. (cofnigcie zezwolenia).

Uwzgledniajac powyzsze nalezy zauwazy¢, ze dzialalno$¢ lecznicza w zakresie
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych zgodnie z art. 12 ust. 3 ustawy o dzialalnosci
leczniczej (Dz.U. z 2020 r. poz. 295 ze zm.) udziela si¢ w ambulatorium (przychodni,
poradni, o$rodku zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izba chorych), a takze zakladzie
badan diagnostycznych 1 medycznym laboratorium diagnostycznym oraz w pojezdzie lub
innym obiekcie bedagcym na wyposazeniu Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskie;,
przeznaczonym do udzielania §wiadczen zdrowotnych.

Swiadczenia te zgodnie z art. 10 ww. ustawy obejmuja $wiadczenia podstawowej lub
specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz $wiadczenia z zakresu rehabilitacji leczniczej
i udzielane s3 w warunkach niewymagajacych ich udzielania w trybie stacjonarnym
i calodobowym w odpowiednio urzagdzonym, stalym pomieszczeniu.

Swiadczenia te moga takze obejmowaé¢ badania diagnostyczne majace na celu
rozpoznanie stanu zdrowia pacjenta i ustalenia dalszego postgpowania leczniczego (art. 11
przedmiotowej ustawy). Udzielanie tych swiadczen moze odbywac si¢ w pomieszczeniach
zakladu leczniczego, w tym w pojezdzie przeznaczonym do udzielania tych Swiadczen, lub
w miejscu pobytu pacjenta.

Natomiast wykaz produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dostarczane w ramach
udzielanych tych $wiadczen zdrowotnych, ktérych zastosowanie u pacjenta wynika
z udzielanego ambulatoryjnego $wiadczenia zdrowotnego okreslaja zataczniki ww.
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktore moga by¢
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu
produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawdw przeciwwstrzasowych, ratujacych
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zycie. Powyzsze potwierdza takze regulacja prawna dotyczaca terminu waznosci
wystawionych zapotrzebowan.

Ponadto Organ ustalit, ze wigkszo$¢ produktow leczniczych zakupionych przez (...) (...),
ul. (...), NIP: (...), (...), ul. (...) (przedsigbiorstwo (jednostka organizacyjna) ww. podmiotu
leczniczego), ktory zgodnie z Rejestrem Podmiotow Wykonujacych Dziatalno$¢ Leczniczg
udzielal Swiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym, dotyczyta produktow
leczniczych w asortymencie (z wyjatkiem preparatow: Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji
4,5 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, Berodual N aerozol inhalacyjny, roztwor (50 mcg + 21
mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek) i Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji 9 mcg/dawke 1
poj. 60 dawek), ktore zawierajg substancj¢ czynng Formoteroli fumaras dihydricus i
Fenoteroli hydrobromidum) niezgodnym z ustalonym w §1 i §2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktére moga
by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu
produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawdéw przeciwwstrzasowych, ratujacych
zycie (Dz.U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94, pozn. zm.), obowigzujacym w okresie dokonywania
zakupu przez ten podmiot.

Zdaniem Organu przedmiotowe rozporzadzenie jednoznacznie precyzuje, ktore produkty
lecznicze moga by¢é doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $§wiadczeniem
zdrowotnym, oraz zawiera wykaz produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie. Tym samym nalezy stwierdzié¢, ze ustawodawca
jednoznacznie okreslil, ktére produkty lecznicze moga by¢ wydawane z apteki
ogolnodostepnej na zapotrzebowanie podmiotu leczniczego.

Nalezy rowniez dodaé, ze w szerszym asortymencie zakupu produktéow leczniczych
ustawodawca umozliwil podmiotom wykonujagcym dziatalno$¢ leczniczg zakup ich
w hurtowniach farmaceutycznych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej
(Dz.U. z 2002 r. Nr 2016 poz. 1831), obowigzujacym na dzien dokonania sprzedazy,
w ktorym to rozporzadzeniu w przypadku zaktadow opieki zdrowotnej, w przeciwienstwie do
lekarzy prowadzacych indywidualng praktyke lekarska, indywidualng specjalistyczng
praktyke lekarska i grupowa praktyke lekarska nie wskazat ograniczen w zakresie produktow
leczniczych wymienionych w wykazach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Uwzgledniajac ww. przepisy nalezy stwierdzi¢, ze ocena przedstawionych do
realizacji zapotrzebowan, zgodnie z obowigzujacymi zapisami ustawy Prawo farmaceutyczne,
powinna si¢ opiera¢ nie tylko na kontroli formalnej, ale tez na ocenie merytorycznej. Osoby
wykonujace ustugi farmaceutyczne w aptece z zatozenia sg osobami posiadajagcymi wysokie
kwalifikacje do ich udzielania, dzialalno$¢ reglamentowana w postaci prowadzenia apteki
ogolnodostepnej to dzialalno$¢ wysoce profesjonalna, wymaga od podmiotéw ja
prowadzacych wysokiej kultury etycznej i dziatania nastawionego na dobro pacjenta.
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Uwzgledniajac ww. przepisy nie mozna uzna¢ wyjasnien Strony, w ktorych wskazuje,
ze zapis art. 96 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne dopuszcza sprzedaz produktow
leczniczych do podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg bez ograniczen dot. rodzaju
udzielania $wiadczen zdrowotnych przez te podmioty. Nie mozna tez sie zgodzié
z wyjasnieniami Strony informujacymi, ze jedyng przestanka dopuszczalno$ci realizacji
zapotrzebowan jest sprawdzenie czy podmiot wystawiajacy zapotrzebowanie jest wpisany do
Rejestru Podmiotow Wykonujacych Dziatalnos¢ Lecznicza.

Zdaniem Organu, uwzgl¢dniajac powyzsze oraz zapisy art. 87 ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne w brzmieniu na dzien dokonania sprzedazy, juz niewatpliwie wartos$¢
zrealizowanych zapotrzebowan, ilo§¢ produktow leczniczych, asortyment produktow
leczniczych na przedmiotowych zrealizowanych fakturach sprzedazy, rodzaj udzielanych
swiadczen zdrowotnych przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza sktadajacy
zapotrzebowanie do realizacji w aptece, powinna u osoby realizujgcej zapotrzebowanie
budzi¢ uzasadnione podejrzenie co do celu wykorzystania produktow leczniczych
umieszczonych na przedmiotowych zapotrzebowaniach.

Zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne w brzmieniu na dzien
dokonania sprzedazy farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmoéwi¢ wydania
produktu leczniczego w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy
moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym. Zapis tego przepisu dla osoby realizujace;j
recepte lub zapotrzebowanie nie pozostawia swobody zachowania. Analiza ilo$ci oraz
czestotliwoscei sktadania zapotrzebowan w powigzaniu z ilo$cig zamawianych lekow takze
powinny budzi¢ watpliwosci u osoby je realizujacej, co do rzeczywistego celu wykorzystania
lekow znajdujacych si¢ na tych zapotrzebowaniach.

W ocenie Organu, jezeli apteke ogdlnodostepng prowadzi profesjonalny przedsigbiorca,
ktory zatrudnia farmaceute posiadajacego odpowiednie wyksztalcenie oraz doswiadczenie
zawodowe 1 zyciowe, nie budzi watpliwosci, ze skoro taki przedsigbiorca realizuje
zapotrzebowania na kilkadziesiat tysigcy ztotych i wystawia faktury VAT podmiotowi, ktory
prowadzi NZOZ i jednoczes$nie hurtowni¢ farmaceutyczna, a przewidziane w przychodni
lekarskiej $wiadczenia w Zaden sposob nie uzasadniaja stosowania produktow leczniczych
widniejagcych na zapotrzebowaniach to realizujac owe zapotrzebowania ma pelna
swiadomos¢, ze stosowane produkty beda wykorzystywane w celach innych niz medyczne.

Przedsigbiorca, ktory prowadzac apteke ogolnodostepng wydaje z apteki produkty
lecznicze w znacznych iloSciach wskazanych w niniejszej decyzji do podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza udzielajacych ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne,
dziatajacych w miejscowosciach odlegtych od apteki (np. (...)), ze $wiadomoscia, ze stanowig
one leki zagrozone dostgpnoscia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, czy tez leki,
ktérych stosowanie ze wzgledu na rodzaj udzielanych $wiadczen zdrowotnych w okreslonym
podmiocie budzi¢ winno watpliwosci, co do ich rzeczywistego wykorzystania, zdaniem
Organu traci rgkojmi¢ prawidlowego prowadzenia dziatalnosci w postaci apteki
ogolnodostepnej, albowiem biorgc pod uwage doswiadczenie zyciowe 1 zasady logiki, z
duzym prawdopodobienstwem mozna uzna¢, ze Przedsigbiorca miat $wiadomo$¢, a
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przynajmniej powinien ja mie¢, ze sprzedawane leki, nie stuza celom, dla jakich zostaty
zakupione.

Nalezy stwierdzi¢, co wczesniej juz wyjasniano, ze obowigzki natozone na
przedsigbiorce prowadzacego apteke ogélnodostepng, wynikajace z Prawa farmaceutycznego
1 udzielonego zezwolenia, wyznaczajg nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ on
porusza¢ prowadzac dziatalno$¢ z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

Niezaleznie od powyzszego nalezy wyraznie podkreslic w tym miejscu, uwzgledniajac
zgromadzony w sprawie material dowodowy, ze Przedsigbiorca dokonywal sprzedazy we
wszystkich swoich aptekach, albowiem dokonywat ich nie tylko w aptece ogoélnodostepne;
pod nazwg ,,(...)” polozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...), przy ul. (...), lecz
rowniez w pozostatych aptekach nalezacych do ww. przedsigbiorcy: 0 nazwie ,(...)”
polozonej w (...) (kod pocztowy (...)), gmina (...), przy ul. (...), 0 nazwie ,,(...)” polozonej w
(...) (kod pocztowy (...)), gmina (...), przy ul. (...), 0 nazwie ,,(...)”, polozonej w (...) (kod
pocztowy (...)), gmina (...), przy ul. (...), 0 nazwie ,,(...)” potozonej w (...) (kod pocztowy:
(...)), gmina (...) na (...), 0 nazwie ,,(...)” polozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...)
przy ul. (...), 0 nazwie ,,(...)” polozonej w (...) (kod pocztowy (...)), gmina (...), przy ul. (...)
co pokazuje skalg dziatan, jakie podejmowata spotka posiadajaca ww. apteki.

Dla rozstrzygnigcia niniejszej sprawy istotng okoliczno$¢ stanowi rowniez fakt, ze (...)
posiadata zezwolenie z dnia (...) r., nr (...), znak: (...), na prowadzenie apteki ogblnodost¢pnej
pod nazwa ,,(...)", zlokalizowanej w (...) przy ul. (...), ktore zostato cofnicte decyzja WIF z
dnia (...) r., znak: (...); (utrzymang w mocy decyzja GIF z dnia (...) r., znak: (...); obydwie ww.
decyzje zostaly postanowieniem WIF z dnia (...) r., znak: (...) wlaczone w poczet materiatu
dowodowego niniejszego postepowania), jak rowniez zezwolenie nr (...) (znak sprawy: (...)) z
dnia (...) r. udzielone przez Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
na prowadzenie apteki ogolnodostepnej pod nazwg ,,(...)” potozonej w (...) (kod pocztowy:
(-..)), gmina (...) przy ul. (...), cofnigte decyzjag WIF z dnia (...) r. znak sprawy: (...) (utrzymang
w mocy decyzja GIF z dnia (...) r., znak: (...)). Przyczyng cofnig¢ ww. zezwolen bylo
stwierdzenie przez organy inspekcji farmaceutycznej utraty r¢kojmi nalezytego prowadzenia
apteki w zwigzku ze stwierdzeniem hurtowej sprzedazy produktow leczniczych do hurtowni
farmaceutycznej oraz realizacja zapotrzebowan wystawionych przez zaklad leczniczy
udzielajacy ambulatoryjnych $§wiadczen zdrowotnych, obejmujacych znaczne 1ilosci
produktéw leczniczych niewymienionych w wykazie produktéw leczniczych, ktore moga by¢
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym.

Okoliczno$cig bezsporng wynikajaca z materialu dowodowego zgromadzonego w
aktach sprawy i otrzymanego z (...), ul. (...), dotyczacego aptek prowadzonych przez
przedsiebiorcg (...) (...) z siedzibg w (...) jest fakt sprzedazy produktéw leczniczych w
przypadku apteki o nazwie

- ()7, (...), ul. (...), do nw. podmiotow:
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L(.)ul (), NIP(L);
2. (.)ul (), NIP (...);
3.(.)ul () ul ()
4. () ul () NIP ()
5. (..) ul. (...), (...) NIP (...) stwierdzono sprzedaz wysokospecjalistycznych produktow
leczniczych do (...) ul. (...), (...), NIP (...);
6. (...), NIP (...);
7.(..)ul (...) (...), NIP (...) oraz
- »(...)” (...) ,ul. (...), do nw. podmiotow:
1. (...), (..), NIP: (...);
2. (...).nr(...),NIP: (...);
3. (..)nr(...), NIP: (...);
4. (..),ul. (...), NIP: (...);
5. (...), ul. (...), NIP: (...); nalezacy do (...): (...), ul. (...), NIP: (...) lub ptatnik: (...), ul. (...),
NIP: (...);
6. (...)ul (...), NIP: (...), nalezacy do (...): (...), ul. (...), NIP: (...);
7. (...), NIP: (...) (nabywca), (...), ul. (...), NIP: (...);
8. (...) (...),ul.(...), (nabywca) (...), (...), ul. (...), NIP: (...).

Z posiadanej dokumentacji wynika, ze na fakturach sprzedazy do ww. podmiotow
udzielajacych $wiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym znajduja si¢ rowniez
produkty lecznicze w asortymencie niezgodnym z ustalonym w § 1 i § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére
moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz
wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawdw przeciwwstrzasowych,
ratujacych zycie (Dz.U. z 2011 r. nr 18 poz. 94) obowigzujacym w okresie dokonywania
zakupu przez dany podmiot.

Analizujac zgromadzony material dowodowy Organ ustalil rowniez, ze sprzedaz do ww.
pomiotéw dotyczyta produktow leczniczych, ktore byty umieszczone na wykazach produktow
leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostgpno$ci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wydanych przez Ministra Zdrowia w formie obwieszczen na podstawie art. 78a ust. 14 Prawa
farmaceutycznego, obowigzujacych w okresie dokonania sprzedazy tych produktow.

Nalezy zatem wskaza¢ na podmiotowy charakter przestanki ,,rekojmi”. W przypadku
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki, m.in. z powodu stwierdzenia utraty rgkojmi
nalezytego prowadzenia apteki, wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na
prowadzenie innych aptek lub punktéw aptecznych prowadzonych przez podmiot, ktoremu
cofnieto zezwolenie wobec stwierdzenia, ze Przedsiebiorca nie daje rgkojmi prawidlowego
prowadzenia dzialalno$ci, jaka jest prowadzenie aptek ogoélnodostepnych. Podmiot, ktory
utracit przymiot dawania rekojmi nalezytego prowadzenia dziatalno$ci objetej zezwoleniem
na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej, traci go co do zasady. Innymi slowy, jesli
przedsigbiorca nie daje regkojmi nalezytego prowadzenia apteki, to dotyczy to kazdej
prowadzonej przez niego apteki, a nie wylacznie tej, za posrednictwem ktdérej nastgpita
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sprzedaz w ,,odwroéconym tancuchu dystrybucji”, podwazajaca legitymowanie si¢ r¢kojmia.
Powyzszy poglad potwierdza orzecznictwo, w szczegdlnosci prawomocny wyrok
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 7 stycznia 2015 r., sygn. akt
VI SA/Wa 1507/14, w ktorym stwierdzono, ze: ,,(...) przestanka rekojmi jest zdaniem Sqdu
przestankq o charakterze podmiotowym. Oznacza to, ze podmiot, ktory utracit przymiot
dawania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki traci go co do zasady i nie moze powolywac
si¢ na okolicznosé, ze sprzedaz hurtowa dotyczyla innej apteki lub prowadzona byla bez
wskazania apteki z ktorej pochodzity leki.”.

Analogiczne stanowisko przyjeto rowniez w sprawach o sygn. akt: VI SA/Wa 1603/16, VI
SA/Wa 1602/16, VI SA/Wa 1590/16, VI SA/Wa 1591/16, VI SA/Wa 1592/16, VI SA/Wa
1593/16, VI SA/Wal1594/16, VI SA/Wa 3297/15, VI SA/Wa 2627/15, VI SA/Wa 794/16, VI
SA/Wa 830/16.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie
powotanych wyzej przepisdéw rowniez wynikato z niewlasciwego wykonywania obowigzkow
przez kierownika apteki, jednak co wskazano wczesniej, W przedmiotowej sprawie
odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne jest
odpowiedzialno$cig przedsicbiorcy prowadzacego na podstawie zezwolenia apteke
ogolnodostepna, a nie 0sob wykonujacych rézne funkcje zwigzane z prowadzeniem apteki,
albowiem ocena dawania re¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki, jak juz wczesniej
uzasadniano, ma charakter podmiotowy, stad obowigzek natozony na podmiot prowadzacy
apteke, wynikajacy z art. 99 ust. 4a ustawy Prawo farmaceutyczne, dotyczacy zatrudnienia
osoby odpowiedzialnej za prowadzenie apteki, o ktorej mowa w art. 88 ust. 2, dajacej
rekojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki.

W s$wietle przytoczonych wyzej przepiséw 1 zebranych dowodow nalezy uzna¢, ze
w aptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” potozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina
(...), przy ul. (...) prowadzonej przez przedsigbiorce: (...) (...) z siedzibg w (...), nr KRS: (...)
doszto do naruszenia, jak wskazano powyzej, przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne: art.
65 ust. 1 i art. 68 ust. 7, w tym art. 87 ust. 2 pkt 1 i 2, ktory w brzmieniu na dzien dokonania
sprzedazy stanowil, ze ,, Apteka ogodlnodostepna jest przeznaczona do:
1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuty, o ktorych mowa w art. 86 ust. 8;
2) wykonywania czynnosci okreslonych w art. 86 ust. 1i2”
natomiast obecnie brzmi:
., Apteka ogolnodostepna jest przeznaczona do:
1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuty, o ktorych mowa w art. 86 ust. 8;
2) zapewnienia Swiadczenia ludnosci ustug farmaceutycznych, o ktorych mowa w art. 4
ust. 3 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, oraz sprawowania
opieki farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 tej ustawy.”
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oraz art. 88 ust. 5 pkt 1 lit. a, pkt 3 lit. a, pkt 8 i pkt 10 ustawy Prawo farmaceutyczne,
w ktorym to zapisane sa obowigzki kierownika apteki na dzien dokonania sprzedazy a na
dzien wydania decyzji w art. 88 ust. 5 pkt 3 tej ustawy.

Nadto nalezy wskazaé, ze ze zgromadzonego w sprawie materiatu dowodowego
wynika, iz wyzej opisane dziatania Przedsiebiorcy w zakresie sprzedazy produktow
leczniczych do podmiotu: (...), ul. (...), wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg mialy takze
miejsce w pozostatych aptekach nalezacych do ww. Przedsigbiorcy pod nazwg ,(...)”,
potozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...) przy ul. (...), 0 nazwie ,,(...)”, potozonej w
(...) (kod pocztowy (...)), gmina (...), przy ul. (...), 0 nazwie ,(...)”, potozonej w (...) (kod
pocztowy (...)), gmina (...), przy ul. (...), 0 nazwie ,,(...)”, potozonej w (...) (kod pocztowy
(...)), gmina (...), przy ul. (...), 0 nazwie ,,(...)” potozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina
(...)na(...).

Powyzsze uzasadnia uznanie, ze przedsigbiorca (...) (...) z siedzibg w (...), nr KRS:
(...) nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia jakiejkolwiek apteki ogélnodostgpnej, w tym
apteki o nazwie ,,(...)” potozonej w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...), przy ul. (...),ato z
kolei obliguje organ do cofnigcia przedsigbiorcy (...) (...) z siedziba w (...), nr KRS: (...),
zezwolenia na prowadzenie wyzej wymienionej apteki ogolnodostepnej, zgodnie z art. 37ap
ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

Zgodnie z przepisem art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego organ zezwalajacy
cofa zezwolenie, w przypadku, gdy przedsigbiorca przestal spetnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej
w zezwoleniu. Uzycie w przepisie okreslenia ,.cofa zezwolenie” zobowigzuje organ do
wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia w przypadku stwierdzenia braku dawania rgkojmi do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.

Inspekcja Farmaceutyczna nie moze tolerowa¢ w zadnym przypadku nieprzestrzegania
obowigzujacych przepisow. Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju dziatalno$¢ jest
zobowigzany do znajomoS$ci prawa i przestrzegania ustaw, ktore regulujg prowadzenie
dziatalnos$ci reglamentowane;j, jaka jest prowadzenie apteki ogdlnodostepne;.

W ocenie Organu w przedmiotowej sprawie podstawa cofnigcia zezwolenia
Przedsigbiorcy prowadzacemu apteke ogdlnodostepng pod nazwg ,,(...)” potozong w (...) (kod
pocztowy: (...)), gmina (...), przy ul. (...) jest art. 101 pkt 4 w zwiazku z zapisem art. 37ap
ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

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

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.
Przepisy te stanowig, ze ,,Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania
1 kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i1 przepisach odrgbnych”
(art. 112 ust. 2) oraz ,,W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadafh i kompetencji
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Inspekcji  Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewodzki 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 wlasciwym do
rozpatrzenia sprawy naruszenia przez Przedsiebiorce prowadzacego ww. apteke przepisow
ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanych w sentencji decyzji zakresie jest Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.

W niniejszej sprawie ujawniono okolicznosci $wiadczace jednoznacznie, ze
przedsiebiorca (...) (...) z siedziba w (...), nr KRS: (...) przestal spelnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na
prowadzeniu apteki ogolnodostepne;.

W tym stanie rzeczy Organ postanowit orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego ((...) (...), 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
wydat decyzje. §2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
o0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja
staje si¢ ostateczna 1 prawomocna.

Zgodnie z art. 96aa pkt 1 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22021 r. poz. 1977, z pézn. zm.) ,, W przypadku cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznosci
podmiot prowadzgcy apteke lub punkt apteczny jest obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od
dnia, w ktorym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego,
jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasniecia albo niewaznosci stata si¢ ostateczna, powiadomic
o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki.” .

Otrzymuja:

1(..)
ul. (...)
(¢.))

2)ad acta
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